& “2013 - Afio del Bicenienario de la Asamblea Generz Constituyente de 1813"
Ministerio de Salud
DISPOSICIGN N° 5;

Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos
ANMAT.

suENos AIRes, 0 1 JuL 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-13839/10-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones NEOBIND SYSTEM de Antohio
Mario Perrotta solicita se autorice la inscripcidon en el Registro Productores vy
Productos de Tecnologia 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 evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reltne los
requisitos técnicos que contempla la norma Jlegal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, Fé&‘ ]
Regulacién e Institutos DISPORICIO 1 i @ 3
ANMAT.
Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de marca
NEOBIND, nqmbre descriptivo Anclaje Roscado y nombre técnico Sistemas
Ortopéaicos de Fijaci6n Interna, de Otro Tipo de acuerdo a lo solicitado, por
NEOBIND SYSTEMS de Antonio Mario Pérrotta., con los Datos Idenfiﬁcatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 148 y 150 a 154 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-915-19, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente, *

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ANMAT.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original
Certificado de Inscripcién y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-13839/10-3 wa
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ANMAT, .
ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PZODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... 2., 83 ......
Nombre descriptivo: Anclaje Roscado

Cédigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 16-031 Sistemas Ortopédicos
de Fijacidn Interna, de Otro Tipo.

Marca de (los) producto(s) médico(s): NEOBIND

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidon/es autorizada/s: Reparar y fijar ligamentos - tendones - de las
articulaciénes como el codo, dedos y ligamentos laterales de rodilla y en mayor
parte en el hombro (rotura manguito rotador).

Modelo/s: ARBIND l

Arpon cortical.

@5 81-T500.

2 3 81-T300.

Arpon esponjosa.

@5 82-T500.

@5 82D-T500.

@ 3 82-T300.

2 2,5 82-T250

Periodo de vida util: 3 afios.

Condicidén de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: NEOBIND SYSTEM de Antonio Mario Perrotta

Lugar/es de elaboracion: GRAL. HORNOS 1040, Ciudad Auténoma de Buenos

Aires, Argentina.

Expediente N© 1-47-13839/10-3 ﬂ‘ﬂ
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ANEXO 1II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

e /‘J‘w«%ﬂ"

Dr. OT10 A, o
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=NEOBIND MODELO DE ROTULO

- Systems ANEXO il B Disp. 2318/02 (TO 04)
ANCLAJE ROSCADO PM-915-19

2.1. La razdn social y direccién del fabricante y del importador, si corresponde;

Fabricado por: NEOBIND Systems De Perrotta Antonio M.
Gral. Hornos 1040
C. A.B. A - Argentina
Tel.. (+54)11 4302-7960
Fax.: (+54)11 4302-6349

2.2. La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto médico y el
contenido det envase;

Descripcién (diametro), Codigo, Contenido, Material:

2.3. Si corresponde, la palabra "estérll™;

PRODUCTO ESTERIL.

2.4. El cédigo del lote precedido por la palabra "lote” o el nimero de serie segiin proceda;

LOTE

2.5 Fecha de fabricacién y vencimiento del producto,

MES/ANO DE FABRICACION MES/ANO DE VENCIMIENTO

2.6. La indicacidn, si corresponde gue el producto médico, es de un solo uso;
Producto medico de un solo uso

- 2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacion del producto; 2.8.
Las instrucciones especiales para operacidn y/o uso de productos meédicos; 2.9. Cualquier advertencia
ylo precaucién que deba adoptarse;

Lea atentamente [as instrucciones de uso. Almacenar en su envase original, en lugar limpio, a
temperatura y humedad ambiente (s 30°C). No utilizar si el envase no est4 integro. Manipule con
cuidado. Proteger de golpes. Ante cualquier duda llame al fabricante y/o distribuidor. Advertencia: el
incumplimiento de estas instrucciones puede causar dafios al implante que ocasionaran la pérdida de
ia garantla y responsabilidad del fabricante. IMPORTANTE: envoltorio de polietileno exterior no
estéril, asegura la proteccién del envase al manipuleo solo estéril envase interior primario

'2.10. Si corresponde, el método de esterilizacién;
Oxido de etileno.

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para ta funcién;

Dr. Rodolfo H. Sialino - MN 12350

2.12. Namero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacién de ta Autoridad
Sanitaria competente.

Autorizado por la ANMAT PM-915-19

2.13 Leyendas permitidas por la autoridad sanitaria.

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
2.14 Leyendas varias .

Uso Profesional Exclusivo
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3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento, salvo las que flguran en los item 2.4
y 2.5; :

Marca: NEOBIND

Modelo: ARBIND

Descripcion (diametro, longitud, tipo, etc.),

Cédigo:

Contenido: 1 ,

Material: TITANIO ASTM F138.

Fabricado por: NEOBIND Systems de Antonio M. Perrotta
PRODUCTQ ESTERIL por E.O.

Producto Medico de un solo uso

Responsable Técnico: Dr. Rodolfo H. Sialino - MN 12350

Autorizado por la ANMAT PM-915-19

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Uso Profesional Exclusivo

Lea atentamente las instrucciones de uso. Almacenar en su envase original, en lugar limpio,
a temperatura y humedad ambiente (< 30°C). No utilizar si el envase no esté integro.
Manipule con cuidado. Proteger de golpes. Ante cualquier duda llame al fabricante y/o
distribuidor. Advertencia: el incumplimiento de estas instrucciones puede causar dafios al
implante que ocasionaran la pérdida de la garantia y responsabilidad del fabricante.
IMPORTANTE: envoltorio de polietileno exterior no estéril, asegura la proteccion del envase
al manipuleo solo estéril envase interior primario

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resclucion GMC N* 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos
secundarios no deseados; 3.5. La informacion atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacion del producto médico;

ANCLAJE ROSCADO

Antes de usar este producto lea atentamente la siguiente informacién.@
\

importante
Este folleto esta disefiado con el fin de asistirle en el empleo de este producto. No se

trata de un documento de referencia sobre técnicas quirdrgicas.
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Los dispositivos fueron disefiados y fabricados para ser utilizado en un solo
paciente. La reutilizacion o reprocesamiento de estos dispositivos pedria conducir a
su falla y subsiguiente lesién del paciente..

Descripcién

El anclaje roscado es un elemento metalicos implantable, que se utiliza para reparar
y fijar ligamentos —tendones- de las articulaciones como el codo, dedos y ligamentos
laterales de rodilla y en mayor parte en el hombro. Estan fabricados en Aleacién de
Titanio 6-Aluminio 4-Vanadio EL! conforme Norma ASTM F136/ ISO 5832 — 3 y
puede ser visualizado con la Topografia axial computarizada (TAC) y Resonancia
Magnética (RM). Es de uso exclusivo para profesionales del area médica. Los
Implantes son comercializados Estériles y con la condicién de Uso Unico.

INDICACIONES, CONTRAINDICACIONES, EFECTOS ADVERSOS

Indicaciones

El arpdn roscado se utiliza para reparar y fijar ligamentos —tendones- de las
articulaciones como el codo, dedos y ligamentos laterales de rodilla y en mayor parte
en el hombro (rotura del manguito rotador. ‘

Contraindicaciones @

- Insuficiente cantidad y calidad de! hueso para Ia fijacion.

- Qtras condiciones fisicas que eliminarifan o tenderian a eliminar el soporte
adecuado del implante o retrasarian la curacién, por ejemplo, escasez en la
circulacién de la sangre, infecciones, etc.

- Pacientes con Sepsis.

- Laincapacidad o falta de disposicién del paciente para limitar sus actividades a
lo's niveles prescriptos o seguir el programa de rehabilitaciéon durante el periodo

de curacion.
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Sospecha de sensibilidad a cuerpos extrafios o alergias. En tal caso se harén
estudios necesarios para elegir el material a ser implantado.

Si se sospecha que el paciente tiene alguna sensibilidad a cuerpos extrafios,
deben efectuarse las pruebas apropiadas antes de la eleccion de la implantacién.

Efectos adversos

Sensibilidad, alergia u ofras reacciones tisulares al material del dispositivo
Infeccién internas como superficiales.

No-consolidacion o consolidacién fallida

Fracaso de la fijacién.

Algunas de estas complicaciones pueden requerir intervencion quirdrgica

adicional.

OBS.: Si alguno de estos riesgos adversos relacionados se presenta, el médico

debera informar al paciente y notificar al organismo competente.

‘Advertencias Y Precauciones
El éxito de la implantacion depende de factores bien definidos como:

a- Seleccion del paciente

b- Elegir el implante adecuado para la fijacidn |
c- Tipo de rehabilitacién -

1. Antes de emplear los anclajes roscados Marca Neobind, los usuarios deben
estar familiarizados con los procedimientos y técnicas quirdrgicas al respecto.
2. Deben controlarse las actividades postoperatorias a fin de asegurar el

cumplimiento por el paciente del régimen de rehabilitacién prescrito.
3. Conviene informar al paciente de la posibilidad de que deba ser retirado el

implante si el mismo sufre problemas persistentes en relacion con el dispositivo.

4. lLas complicaciones son las que se encuentran habitualmente en cualquier

procedimiento de reconstruccion de las lesiones indicadas.
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5. Para insertar correctamente el implante es necesario usar el sistema de
introduccién correspondiente — utilizar atorniflador que acompafia al implante-.

6. Elegir el tamafio del implante acorde al orificio inicial practicado.

7. Colocar el tamafio de anclaje adecuado en funcién al orificio inicial de insercion.
8. Los implantes se proveen estériles no reesterilizar.

El uso inadecuado del implante o el sometimiento a fuerzas mayores a las que
requiere la técnica quirargica puede producir dafio del implante por lo cual se debe
tomar en cuenta retirar el material que pudiera quedar dentro del organismo como
consecuencia de esta mala practica.

jAdvertencial
Este dispositivo lo debe manipular inicamente el cirujano/traumatélogo
entrenado en lals técnicals quirdrgicals especificals.

Embasado, etiquetado
Los implantes s6lo deben ser aceptados si el embalaje y etiquetas se encuentran
intactos.

s Comprobar que la fecha de esterilizacién este vigente
» Comuniquese con el fabricante y/o distribuidor oficial si el. empaque del

producto llega abierto o alterado.

Condiciones de almacenamiento
Los productos deben aimacenarse en su empaque de fabrica sin abrir y en lugar

2

Antes de utilizar el producto es preciso estar familiarizado con ia técnica.

seco a una temperatura menor o igual a 30°.

instrucciones de uso
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Esterilizacion

El dispositivo se provee ESTERIL.

Ei dispositivo se suministra estéril por oxido de etileno tal como se indica en el rotulo
externo. No utilizar si el envase no se encuentra integro. No utilice los implantes
después de la fecha de caducidad.

Advertencia: el incumplimiento de estas instrucciones puede causar dafios al
implante que ocasionaran la pérdida de la garantia y responsabilidad del fabricante.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterflidad y si

corresponde la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacién;

» El dispositivo se suministra estéril por oxido de etileno tal como se indica en el
rotulo externo. No utilice el implante si su envase se encuentra abierto o
danado. No utilice los implantes después de la fecha de caducidad. No
reesterilizar este producto
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO; 1-47-13839/10-3

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidon N©
z & y de acuerdo a lo solicitado por NEOBIND SYSTEM de Antonio
Mario Perrotta, se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Anclaje Roscado
Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 16-031 Sistemas Ortopédicos
de Fijacién Interna, de Otro Tipo. ‘
Marca de (los) producto(s) medico(s): NEOBIND
Clase de Riesgo: Clase III
. Indicacidn/es autorizada/s: Reparar y fijar ligamentos - tendones - de las

articulaciones como el codo, dedos vy ligamentos laterales de rodilla y en mayor

parte en el hombro (rotura manguito rotador).

Modelo/s: ARBIND

Arpon cortical.

©5 81-T500.

@ 3 81-T300.

Arpon esponjosa.

© 5 82-T500.

@5 82D-T500.

© 3 82-T300.

22,5 82-T250

Periodo de vida utif: 3 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

= ‘
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Nombre del fabricante: NEOBIND SYSTEM de Antonio Mario Perrotta

Lugar/es de elaboracion: GRAL. HORNOS 1040, Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, Argentina.

Se extiende a NEOBIND SYSTEM de Antonio Mario Perrotta el Certificado PM-
915-19, en ta Ciudad de Buenos Aires, a ........ 1JUL2013, siendo su vigencia
por cinco (5) afios a contar de fa fecha de su emision.

DISPOSICION N©

- K183 Ay

br. OTTO A. ORSINGHFR
SUBINTERVENTOR
ANMALT.
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