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BUENOSAIRES,O 1 JUL 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-14092(10-8 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones NOVAX DMA S.A. solicita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763(64, y

MERCOSUR(GMC(RES. NO 40(00, Incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318(02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convaJ1dadospor las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos

So, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

TWIN PLUS - NOVAX - MICROTEC - TM OSTEO - SOSCORD - BIOLAP -

ULTRALOCK, nombre descriptivo Anclaje Óseo y nombre técnico Tornillos, para

Huesos, de acuerdo a lo solicitado, por NOVAX DMA S.A., con los Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

~ ARTÍCULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

'. instrucciones de uso que obran a fojas 32 y 33-34 respectivamente, figurando

como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTÍCULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

ieyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1621-8 con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

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

ARTÍCULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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Dr. 0"0 A. ORSINt;HFR
SU.-INTERVF.:I'IITOR

.A..N.M..t..:r.

Expedíente NO1-47-14092/10-8

DISPOSICiÓN NO

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de ia presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III. Gírese ai Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archívese.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTE,RÍSTICOS del PRfUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO"""",,,J,9,,,,5,,,
Nombre descriptivo: anclaje óseo,

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-101 - Tornillos, para

Huesos.

Marca de (los) producto(s) médico(s): TWIN PLUS - NOVAX - MICROTEC - TM

OSTEO - SOSCORD - BIOLAP - ULTRALOCK,

Clase de Riesgo: Clase III

Indicación/es autorizada/s: Cirugía de hombro: reparación de lesiones, Balkart;

reparación de lesiones, SLAP; reparación de separaciones de la articulación

acromioclavicular; reparación del manguito de los rotadores; desplazamientos

capsulares o reconstrucciones capsulolabrales; tenodesis del bíceps; reparación

del deltoides,

Cirugías del pie y del tobillo: corrección de hallux valgus; reparación o

reconstrucción de inestabilidad medial o lateral; reparación o reconstrucción del

tajón de Aquiles; reconstrucción de la región central del pie; reparación o

reconstrucción de los ligamentos o tendones metatarsianos.

Cirugías del codo, la muñeca y la mano: reconstrucción del ligamento

escafosemilunar; reconstrucción del ligamento radial colateral o cubital;

reparación de la epiconditis lateral; fijación del tendón bíceps.

Cirugías de rodilla: reparaciones extracapsulares: reparación del ligamento

colateral medial, reparación del ligamento colateral lateral, reparación del

ligamento oblicuo posterior; tenodesis de la banda iliotibial; alineación rotular y

reparación de tendones incluso el desplazamiento oblicuo del vasto medial.

Modelo/s: TWIN PLUS - NOVAX - MICROTEC - TM OSTEO - PROTOLAB,
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Periodo de vida útil: 2 años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: NOVAX DMA S.A.

Lugar/es de elaboración: Manuel Fraga 923, Ciudad Autónoma de Buenos Aires,

Argentina.

Expediente NO 1-47-14092/10-8

DISPOSICIÓN N°
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ANEXO II

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

~~~~~~~l~r9~~.5.~.criPtoen el RPPTM medianteDISPOSICIÓN ANMAT NO

~ ~~4~
Dr. onO A. ORSINt:;4FA
SUS-'.NTE" RVF.I\¡'ruR

~ .,M."'.'7'.
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NOVAXDMA
J DISPOSITIVOS MEDICeS

AVANZADOS

ANEXO III.B. - RÓTULOS

1_ Razón Social y dirección del fabricante: NOVAX DMA S.A. - Fraga 923
C1427BTS - Ciudad Autónoma de Buenos Aires (C.A.B.A.) - Buenos Aires -
Argentina

2- Nombre genérico del producto y contenido del envase: Según corresponda.
Material del producto: PEEKy Titanio
Símbolo y número de referencia: Según corresponda
Símbolo y número de lote: Según corresponda

3- Estéril

4- Método de esterilización: OXIDO DEETILENO

5- Fecha de vencimiento: Según corresponda

6- Leyenda según Disp. 5267/06:
"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

7- Símbolode dispositivo "No re.usable".

8- Mantener a presión y temperatura ambiente, en lugares secos

9- Símbolo de "Consulte con la Información que acompaña al producto".

10- Símbolo de "No utilice el dispositivo si el envase está dañado".

11. Director técnico habilitado para la función: Blolng. Vanlna Andrea Croce

12~ Autorizado por la ANMAT PM: 1621-08
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Ejemplo de Rótulo:
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Anexo III.B - INSTRUCCIONES DE USO
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{.NOVAX O S.A.
-.'-. DAN L FIZ
\ PR IDENTE

ue se adjuntan .

NOVAXOMA
VANINA A. eRO

Bl0lNGEN1ERA
M.N. 5699 Pag 1de I



SÍMBOLOS

Refereooa: IREFI
Lote: ILoll
Estéril por O~ido de Etileno, ISTERILEI~

Fecha de vencimiento:
~

Consulte con la informaCión que mJacompaña al producto:

No re-usable: CID
No usar S<el envase esta dañado: @

~

NOVAXDMA
DISPOSITIVOSMEDICaS
AVANZADOS

INSTRUCCIONES DE USO

Importante: Ante cualqUier duda o para obtener m~s información del
producto dirijase a NOVAX DMA.

ANCLAJE ÓSEO

Simple ó doble hélice
Simple ó doble sutura

NOVAX DMA S.A.
(++54)(11) 4554-643011

NOVAXOMA A.
VANINAA. eRO E

BIOINGENIERA
M.N. 5699

VAX O M A S.A.
DANIEL FIZ
PRESIDENTE

Fecha de edición; Abril de 2010
ReVISión:01
Oirectora Técnica: Bioing. Vanlna Croe"
Matricula: 5699
Habilitadón A,N.M.A.T. SI OISp.NO2319/02 PM: 1621 - 08



ANCLAJE ÓSEO

AtMACENAMIENTO y MANEJO
El prOducto médico Implantable debe mantenerse en un ambiente seco. bajo
condiciones ambientales normales de temperatura. presión y humedad.
Los componentes del sistema no deben entrar en contacto con objetos que
puedan alterar su superficie.

Deben examinarse visualmente cada uno antes de Su utilización con el fin de
descubrir posibles defectos,
Encaso que el embalaje este dañado Opresente irregularidades el dispositivo
no debe utilIZarse.

INDICACIONES
Este r>'"0ductomédico es para uso profesional exclUSIVO.Está mdicado para los
siguientes casos'
Cirugías de hombro'

Reparaciónde lesiones, Elankart.
ReparaCiónde lesiones, SLAO.
Reparaciónde separaciones de la articulación acromiocla"icular.
Reparacióndel manguito de los rotadores.
Desplazamientos capsulares OreconstrucCLones<:apsulolabrales.
Tenodeslsdel bíceps.
Reparacióndel deltoides.

Cirugías del pie y del tobillo:
Corrección de hallu~ valgus.
Reparacióno reconstrucdón de inestabilidad medial o lateral.
Reparacióno reconstrucdón del talón de Aquiles.
Reconstrucción de la reglón central del pie.

- ReparaciónO recorrstrucción de los ligamentos o tendones
metatarsianos.

Cirugías del codo, la mu/'leca, V la mano:
Reconstrucdón del ligamento escafosemilunar.
Reconstrucd6n del ligamento radial colateral o cubital.
Reparaciónde la epiconditis lateral.
Fijación del tend6n biceps.

Cirugías de rodilla:
Reparacionesextracapsulares:
a) Reparacióndel ligamento colateral medial.
b) Reparacióndel ligamento colateral lateraL
c) Reparacióndel ligamento oblicuo posterior.

Tenodesls de la banda II10tlblal.

- Alineación rotular y reparación de tendones Incluso el desplazamiento
oblICUOdel "asto meó.al.

ESTERILIZACIÓN
El sistema de anclaje óseo se suministra ESTÉRIL. El método utilizado es
o~ldo de etileno y deberá respetarse el plazo de vigenCiadel mismo, indicado
en la etiqueta del producto. La estenlización debe estar controlada y validada
según las nonnas estándares nacionales o internaCionalescorrespondientes.

Parámetros de proceso:
1- Pre-cslentamiento:

Temperatura: 470C - S30C
Tiempo: ;" 10min

l- Vado inicial,
Presión: 0,790 bar - 0,81Obar
Tiempo, 1-4 mln

3- Humectac,ón:
Humedad, 55%-65%
DiferenCialde presión: Slm8ar-lOlmB"r
Temperatura: 470C - 650C
Tiempo, ;;: Smin

4. Inyección de gas:
Tiempo: Smin
Temperatura: 470C _ 5SoC

~ enlizado:
T,empo de exposición: 270-300 min
Temperatura: 450C - SS"C
Concentración, 440 mgll - 460 mgll
Diferencial de presión: 0.2638ar-0.283 mBar

6- VentllaDón:
Cantidad de Pulsos: " 18
Nivel de vacío; 0.790 Bar - 0.810 Bar
Ingreso nitr6geno, lo] - 1.4 Bar
Ingreso aire filtrado' O.g - 1.0 Bar
AireaCión: 1.000 8ar

Los implantes son productos de un SOLO USO y, por tanto, no deben
limpiarse ni vol"er a esterilizarse si han entrado en contacto o se han
cont"mlnado con sangre u otras sustancias infe«iosas. Ni el fabricante ni el
distribuidor asumen responsabilidad alguna por la limpieza o esterilización de
Implantes, componentes ni instrumentos re-utilizables llevadas a cabo por
Individuos u hospitales.

Todo el Instrumental Quirúrgico que ha de estar en el quirófano, deberá
limpiarse, descontamlnarse y esterilizarse antes de ser ubhzado. No deberán
utilizarse en la limpieza productos o sustandas Quepuedan deteriorarlos.

Durante la intervención solo deberán utilIZarse implantes e Instrumental
quirúr9ico estériles.

ATENCIÓN, CIRUJANO INTERVINIENTE
El cirujano deberá conocer el sistema de anclaje óseo, el instrumental
<:orrespondientey la té<:nicaquirúrg'ca asoc,ada antes de colocar el implante.

Previo a la operación deberá asegurarse de poseer implantes de distintos
tamaños y el instrumental QUlrúr9ico necesarios para realizar la intervención.
Solo se utilizará el instrumental propio del sistema o pro"lsto por NOVAX
DMA.

LOScomponentes del sistema de fijaciÓn no se usarán si presentan rayas y/o
Incisiones, Una mala utlllZac,ón de est<lso del instrumental puede causar una
lesión al paciente o al personal médico.

Se recomienda no mezclar componentes de implantes de diferentes
fabricantes que no estén a"alados por NOVAXDMA, por razones metalúrgicas,
mecánicas y/o corrosivas.

El médiCOdeterm,nará el radio de movimientos postoperatorios y dará las
pautas a seguir por el paciente para lograr una mayor probabilidad de éxito
quirúrgico.

PRECAUCIONES EN tA UTIUZACfÓN
La Implantación de estos sistemas debe realizarse únicamente por cirujanos
especializadosque tengan capaCitaCiónespecifica en el uso de estos ,,,temas.
El cirujano debe estar perfectamente famil,arlZado con los aspectos médicos y
quirúrgicos del implante y conocer las limitaciones meC<Ínicasy metalúrgicas
de los ,mplantes Quirúrgicosmetál,cos.
Hay foHews de técnico quirúrgica del sistema disponibles bajO petiCión, los
cuales permiten obtener importante Información adiCional.

CONTRI/INDICACIONES
Se desestimará el uso del sistema de anclaje óseo en los siguientes casos:

Procedimientos quirúrgicos no incluidos en la lista de
INDICACIONES.
Estados -patológicosdel hueso, como las alteraciones quísticss Ola
osteopenia grave, que pueden comprometer la fijación segura del
anciaje.
Estados patol6gicos de los tejidoS blandos Que se "an a fijar, que
podrían perjudicar la seguridad de la fijaci6n por sutura.
Fracturas conmlnutas de la superficie osea, que pud,eran
comprometer la seguridad de fljaci6n del anclaje,
AlteraCiones fisicas, que ellminarian ° tenderían a eliminar el
soporte adecuado para el andaje o retardarían la clcatrizaci6n,
por ejemplO, limltacoóndel riego sanguíneo, InfeCCión,etc.

Estados que tienden a disminuir la capaCidad dei paciente para
cicatrizar ° que demoran la cicatrización, tales como senilidad,
enfermedades mentales, alcoholismo, obesidad, etc,
Dsteoporosis a"anzada,
Alergias o IntoleranCiassospechadasOconocidas a los metales.
Pacientes que no acepten las instrucciones operatonas,
Cualquier otro proceso médico O quirúrgicO que pudiera

impOSibilitar o limitar el éxito del implante.
Cuando no es adecuado ei entrenamiento del cirujano en las

técnicas requeridas para la implantación del dlspositl"o médICO.

Importante: No intente implantar este dispositi"o dentro de las placas
epifisiarias ni fuera del tejido 6seo.

PRECAUCIONES
Los implantes quirúrgICOSno deben reut,llZarse.en ningún -caso.lOS implantes
explantados no deben volver a Implantarse en ningún G1ISO.Si bien jlueden
parecer estar en buenas -condiciones, es posible que tengan pequenos
defectos y patrones de tensión internos -capaces de producir su rotura
prematura

Impot't1Jnte: Todo aquel implante que sea explantado debe disponerse para
su tratamiento como residuo patOlógico.

EFECTOS ADVERSOS
Puede romperse ia sutura.
El anclaje puede aflojarse o desprenderse.
La aplicaci6n de fue",a e~cesiva durante la Inserción puede
ocasionar el fallo del arpón para sutura,
La ",serclÓn incompleta del arpón puede causar una nJacl6n
inadecuada.
El arp6n para sutura pue<!e romperse SI no se pra<:tica la
perforación del hueso ant~s de su implantación.
Reacciónde rechazos a cuerpos e~traños debido a los implantes o
a las partíCUlasdesprendidas por los m¡';mos{metalosis).
Infe.:ción.

ImpOt't1Jnte: En algunos casos puede ser necesaria una iflterv<:nción
quirúrgiCa adICional para corregir algunas de las reacciones adversas
previstas.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-14092(10-8

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

4..1..9....5 , y de acuerdo a lo solicitado por NOVAX DMA S,A" se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: anclaje óseo.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-101 - Tornillos, para

Ú Huesos,

Marca de (los) producto(s) médico(s): TWIN PLUS - NOVAX - MICROTEC - TM

OSTEO - SOSCORD - BIOLAP - ULTRALOCK,

Clase de Riesgo: Ciase III

Indicación/es autorizada/s: Cirugía de hombro: reparación de lesiones, Balkart;

reparación de lesiones, SLAP; reparación de separaciones de la articulación

acromioclavicular; reparación del manguito de los rotadores; desplazamientos

capsulares o reconstrucciones capsulolabrales; tenodesis del bíceps; reparación

del deitoides,

Cirugías del pie y del tobillo: corrección de hallux valgus; reparación o

reconstrucción de inestabilidad medial o lateral; reparación o reconstrucción del

talón de Aquiles; reconstrucción de la región central del pie; reparación o

reconstrucción de los ligamentos o tendones metatarsianos.
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Cirugías del codo, la muñeca y la mano: reconstrucción del ligamento

escafosemilunar; reconstrucción del ligamento radial colateral o cubital;

reparación de la epiconditis lateral; fijación del tendón bíceps.

Cirugías de rodilla: reparaciones extracapsulares: reparación del ligamento

colateral medial, reparación del ligamento colateral lateral, reparación del

ligamento oblicuo posterior; tenodesis de la banda iliotibial; alineación rotular y

reparación de tendones incluso el desplazamiento oblicuo del vasto medial.

Modelo/s: TWIN PLUS - NOVAX - MICROTEC - TM OSTEO - PROTOLAB.

Período de vida útil: 2 años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: NOVAX DMA S.A.

Lugar/es de elaboración: Manuel Fraga 923, Ciudad Autónoma de Buenos Aires,

Argentina.

Se extiende a NOVAX DMA S.A. el Certificado PM-1621-8, en la Ciudad de

Buenos Aires, a ....O..1..JUL.2.Q.13 ... , siendo su vigencia por cinco (5) años a

contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO ~l195
Dr.ono A.ORSIN~I.jFA
SUS-INTE:RVF NT(lH

A N M •••..'1•.
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