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VISTO el Expediente N© 1-47-9678/11-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ALPHATEC BUENQS AIRES S.R.L.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Techologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calldad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales gue
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de fas facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I} y 109, inciso I) del Decreto 1450/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologla Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
AIM-FIX, nombre descriptivo Sistema de fijacién de autoinjerto para |a técnica de
recto interno y semitendinosc y nombre técnico Anclajes, para Ligamentos
Sintéticos, de acuerdo a lo solicitado, por ALPHATEC BUENOS AIRES S.R.L., con
los Datos Ildentificatorios Caracteristicos que flguran como Anexo I de la
presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorfzanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5-6 respectivamente, figurando como
Anexo 1I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificade de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberéd figurar |a
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1047-25, con exdusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 50- La vigencia del Certificade mencionado en el Articule 39 serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 60 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologfa Médica al nuevo producto, Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de [a presente
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Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y IIl. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,

Expediente NO 1-47-9678/11-5
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del FZODUCTO_ MEDICQ inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ..... 9. 4 . ..L.....

Nombre descriptivo: Sistema de fljacidén de autoinjerto para la técnica de recto
internc y semitendinosoc.

Cédige de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 17-782 Anclajes, para
Ligamentos Sintéticos.

Marca de (los) producto(s) médico{s): AIM-FIX.

Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: mecanismo de apoyo para la fijacién cortical femoral
del injerto en fa reconstruccion del Ligamento Cruzado Anterior (LCA) por medio
de Ia técnica de recto interno y semitendinoso.

Modeio/s: AFIX 150 TI; AFIX 200 TI; AFIX 250 T1; AFIX 300 TI; AFIX 350 TI.
Periodo de vida Gtil; 5 afios.

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Textile Hi Tec S.A,

Lugar/es de elaboracidn: BP 20 Cantignous 81270, Labastide-Rouairoux, Francia.

Expediente N© 1-47-9678/11-5 :
' Mu-‘f—)
DISPOSICION No _

Dr. OTTO A. ORSINGHER
C/ SUN-INTERVENTOR
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ANEXOC Il

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTC MfDiCOﬂil}SCt‘ipto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
. A ¥

.............. ».'..".'i.. B ¥ .

‘mgﬂﬁ

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
AN M AT,



Alphatec AIM-FIX AFIX SISTEMA DE FIJACION

Buenos Alres PROYECTO DE ROTULO - Anexo {Il.B
Importado por: Fabricado por:
ALPHATEC BSAS. SRL. Textile Hi Tec SA.
CERRITO 512 3ER PISO OFICINA 5 CABA - BP 20 Cantignous 81270
Argentina Labastide-Rouairoux - Francia
AIM-FIX AFIX

SISTEMA DE FIJACION DE AUTOINJERTO PARA LA TECNICA DE RECTO
INTERNO Y SEMITENDINOSO

Ref #: Medida:

LOT Xxxxxx B XX XXX N xx - xocxx
& @ STERILE | R Noreesterillzar  NO CONTIENE PIROGENOS

Directora Técnica: Farm. Daniela Espada MAT: 13882

...(Candicién de Venta)...
Producto autorizado por ANMAT PM-1047-25

Pagina 1 de 1



Alphatec

Buenos Alres

AIM-FIX AFIX SISTEMA DE FIJACION DE AUTOINJERTO
INSTRUCCICNES DE USG - Anexo Ill.B

Importado por: Fabricado per:

ALPHATEC BSAS. SRL. Textile Hi Tec SA.

CERRITO 512 3ER PIiSO OFICINA 5 CABA, - BP 20 Cantignous 81270
Argentina Labastide-Rouairoux - Francia

AIM-FIX AFIX

SISTEMA DE FIJACION DE AUTOINJERTO PARA LA TECNICA DE

A

RECTO INTERNO Y SEMITENDINOSO

@ STERILE |R | Noreesteriizar  NO CONTIENE PIROGENOS

Directora Técnica: Farm. Daniela Espada MAT: 13882

...(Condicidn de Vents)...
Producto autorizado por ANMAT PM-1047-25

1. DESCRIPCION DEL IMPLANTE
Sistema de apoyo cortical constituido por una placa en aleacién de titanio (TAGVELI}, una trenza en

poly teraphtalato de etileno y de dos hilos de sutura en poliéster y sificona.

2. CARACTERISTICAS
Sistema de fijacion usado por ta reconstruccion del ligamento cruzado anterior {LCA), segln ia técnica

recto interno y semitendinoso.

3. TECNICA OPERATORIA

La técnica operatesia la determina el cirujano basandose en su experiencia en sste campo.

Una resefia sugerida es.

1 - Taladro del fuinel femoral con una broca de 4,5mm.

2 - Ei transplante montado en ef dispositivo AFIX es pasado utilizando un Pin con ojal.

3 - Los dos hilos de traccién son tirados para desplazar ef AFIX sobre la cortical externa.

4. INDICACIONES
Mecanismo de apoye para ia fijacion corticat femoral del injerto en 1a reconstruccién det Ligamento

Cruzado Anterior (LCA)

5. CONTRAINDICACICNES

- infecciones agudas o cronicas, focates o sistémicas.

N. 13.882
CNICA
AIRES S.R.L.



Alphatec| AIM-FIX AFIX SISTEMA DE FIJACION DE AUTOINJERTO
Buenos Alres INSTRUCCIONES DE USO - Anexo |Il.B

- Cualquier afeccion concomitante que pueda afectar la funcidn del implante
- Embarazo
- Paciente en crecimiento

- Alergia o reaccion al titanio, a los poli ésteres o a la silicona

6. PRECAUCIONES DE EMPLEO

=

=3

NO VOLVER A UTILIZAR-NO VOLVER A ESTERILIZAR

El dispositivo debe ser almacenado en el estuche protector previsto para cada modelo, el cual
no debera ser abierto en ninglin caso antes del inicio de la intervencion.

El dispositivo no debe ser utilizado si el embalaje primaric ha sufrido algan deterioro. No
existe ninguna garantia de esterlidad si éste ha sido danado.

Verificar bien su integridad antes de la utilizacidn.

Praoceder a un examen visual de cada implante antes de la utilizacién, con el fin de detectar

cualquier posible defecto (fisuras, deformaciones, etc.) y descartarlc si procede.

7. POSIBLES EFECTOS NO DESEADOS
- Reaccion alérgica

- Reaccién inflamatoeria local y temporal

IMPORTANTE: EL DISPOSITIVO SOLO DEBE SER UTILIZADO POR UN CIRUJANGO QUE
DISPONGA DE UNA FORMACION APROFIADA Y DE UNA EXPERIENCIA PRACTICA EN CIRUGIA
ORTOPEDICA.

FL PACIENTF DEBERA SER INFORMADO POR EL CIRUJANO DE LAS CONTRAINDICACIONES Y
POSIBLES EFECTOS NO DESFADOS.

EL PACIENTE DEBERA SER INFORMADO POR EL CIRUJANO DE LAS INSTRUCCIONES POST-
QUIRURGICAS A SEGUIR AS COMO DFL RIESGO DE FRACASO DE LA INTERVENCION Sf NO
SON SEGLIDAS.

. TECMICA
“ aires SAL. ALPHATEQ BUENOS ARRES §.0.L.

Ji1 ..: CAPELLO

£10 GERENTE
13.707648329

Pagina 2 de 2
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N¢; 1-47-9678/11-5

El Interventor de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tegnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposiciéon No©
g 1 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por ALPHATEC BUENOS AIRES S.R.L.,
se autorizd la inscripclén en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de fijacién de autoinjerto para la técnica de recto
interno y semitendinoso.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-782 Anclajes, para
Ligamentos Sintéticos.

Marca de (los) producto(s) médico(s): AIM-FIX.

Clase de Riesgo; III

Indicaciéon/es autorizada/s: mecanismo de apoyo para la fijacién cortical femoral
del injerto en la reconstruccién del Ligamento Cruzado Anterior (LCA) por medio
de la técnica de recto interno y semitendinoso.

Modelo/s: AFIX 150 TI; AFIX 200 TI; AFIX 250 TI; AFIX 300 TI; AFIX 350 TI.
Perfodo de vida util: 5 affos.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Textile Hi Tec S.A,

Lugar/es de elaboracién: BP 20 Cantighous 81270, Labastide-Rouairoux, Francia.
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Se extiende a ALPHATEC BUENOS AIRES S.R.L. el Certificado PM-1047-25, en la

Ciudad de Buenos Alres, a ...2.7..JUL...2012...., siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emision.
pr. OTTO

DISPOSICION N©
wqls
:jonsmﬁﬂl’ﬂ

. TUH
IWNTERVEN
.UPLB.M.A,T-

< L40M



