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ANAAT
BUENOS AIRES,O 1 JUL 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-14092/10-8 del Registro de esta
Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones NOVAX DMA S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producte médico.

Que las acfividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
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 Deparfamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidén 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 dei producto
médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1450/22 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
TWIN PLUS - NOVAX - MICROTEC - TM OSTEO -~ SOSCORD - BIOLAP -
ULTRALOCK, nombre descriptivo Anclaje Oseo y nombre técnico Tornillos, para
Huesos, de acuerdo a lo solicitado, por NOVAX DMA S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicidén y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso qu‘e obran a fojas 32 y 33-34 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposiciéon y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 30 - Extiénciase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1621-8 con exclusidn de toda otra
leyenda no contemplada en ia normativa vigente.
ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, 11 y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente NO 1-47-14092/10-8 u-[)m““lL
DISPOSICION No Dr. OTYO A. ORSINGHFR

SUP-INTERVENTOR

é I é' 8 5 ANMAT.
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ANEXOQ I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR%DUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO .........x.. Ig

Nombre descriptivo: anclaje 6seo.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-101 - Tornillos, para
Huesos.

Marca de (los) producto(s) médico(s): TWIN PLUS - NOVAX - MICROTEC - TM
OSTEQ - SOSCORD - BIOLAP - ULTRALOCK.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizadé/s: Cirugia de hombro: reparacién de lesiones, Balkart;
reparacion de lesiones, SLAP; reparacidn de separaciones de la articulacion
acromioclavicular; reparacién del manguito de los rotadores; desplazamientos
capsulares o reconstrucciones capsulolabrales; tenodesis del biceps; reparacién
del deltoides.

Cirugias del pie y del tobillo: correccion de hallux valgus; reparacion o
reconstruccidn de inestabilidad medial o lateral; reparacién o reconstruccién del
taldn de Aquiles; reconstruccidn de la regidn central del pie; reparacidon o
reconstruccion de los ligamentos o tendones metatarsianos.

Cirugias del codo, la mufieca y la mano: reconstruccion del ligamento
escafosemilunar; reconstruccidén del ligamento radial colateral o cubital;
reparacion de la epiconditis lateral; fijacion del tenddn biceps.

Cirugias de rodilla: reparaciones extracapsulares: reparaciéon del ligamento
colateral medial, reparacidn del ligamento colateral lateral, reparacion del
ligamento oblicuo posterior; tenodesis de la banda iliotibial; alineacion rotular y
reparacién 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 dtil: 2 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: NOVAX DMA S.A.

Lugar/es de elaboracion: Manuel Fraga 923, Ciudad Autdonoma de Buenos Aires,

Argentina.
Expediente N° 1-47-14092/10-8 Mmﬁﬁ
DISPOSICIGN No br. OTTO ; ORSINGHFR

é BUBINTERVENTOR
& ANM.AD.
*
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTOQ, MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No©

1.9, 5.
e | miﬂﬁ

Dr. OTTO A. ORsINGUER
SUB-INTERVENTOR
AN M. 4,1,
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NOVAXDMA

- DISPOSITIVOS MEDICOS
AVANZADOS

ANEXO IIL.B. - ROTULOS

1- Razdén Social y direccién del fabricante: NOVAX DMA S.A,

- Fraga 923 -
C1427BTS - Ciudad Autonoma de Buenos Aires (C.A.B.A.} - Buenos Aires -
Argentina

2- Nombre genérico del producto y contenido del envase: Segun corresponda.
Material del producto: PEEK y Titanio
Simbolo y numero de referencia: Segun corresponda
Simbolo y nimero de lote: Segin corresponda

3- Estéril
4- Método de esterilizacién: OXIDO DE ETILENO
5- Fecha de vencimiento: Segun corresponda

6- Leyenda segun Disp. 5267/06:
“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

7- Simbolo de dispositivo "No re-usable”.

8- Mantener a presic:m y temperatura amblente, en lugares secos

9- Simbolo de "Consulte con la informacion que acompaiia al producto®.
10- Simbolo de “No utllice el dispositivo si el envase estd dafiado”.

Director técnico habilitado para la funcién: Bioing. Vanina Andrea Croce

12- Autorizado por la ANMAT PM: 1621-08

Ejemplo de Rétulo:

.

Anclaje Oveo AN
Tornillo g:bb Helk.] 2000 e NOVAXDMA Tornilio de Anclzje Osac TWINDBILUS
@3.5mm - Dob € - h T Smm - Simple Hélkce - Doble sutura de Polletienc
Facnn Esenkzociin - Vencimuento oo - 3o ' Facha Esterikz 6Titn - Vencimentd, xxboo - whos
Miods ETO [AEF] 20000 Mioda ETO frez} o00c
Meters TIBAMY O 5 im 000 PM.:182108 Ngene TiGe § (7] xo0cx P.A:1621.08
Venls
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Crrwctora TEorcn Breangeniery Croce METEUN Ne 56
HnBtyrmn A N W A T 3 Ditp N 7310402
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Anexo IIL.B — INSTRUCCIONES DE USO

,1- Ver las instrucciones de Uso dque se adjuntan.
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SIMBOLOS

Referencia REF
Lote: @

Estéril por Oxida de Etileno: STERILE

Fecha de vencimiento:

Consulte con Ja informacidn que
acompafia al producta:

No re-usable:

No usar s gl envase esta dafiado:

G Eile

Impartante: Ante cualquer duda o para cbtener més informacién det

producto dirljase a NOVAX DMA,

Fecha de edicidn: Abril de 2010

Reyisign: 01

Directora Téecnica: Biging. vamna Croce

Matricula: 5690

Habilitacién A.M.M.A.T. S/ Disp. N0 2319/02 PM: 1621 - 08

A6

AX DMA S.A.

DANIEL FIZ
PRESIDENTE

NOVAX DMA QA
VANINA A. CROGE
BIDINGENIERA
M.N. 5699

Ca-a\
NOVAXDMA

DISPOSITIVOS MEDICOS
AVANZADOS

INSTRUCCIONES DE USO

ANCLAJE OSEO

Simple 6 doble hélice
Simple 6 doble sutura

NOVAX DMA 5.4,
(++543{11) 4554-6430/1
Manue! Fraga 923 - C1427BTS
Ciudad Autdnoma de Buenos Aires-Argenting




ANCLAJE GSEQ

ALMACENAMIERTD ¥ MANEJD

El praducte médico implantable debe mantenerse en un ambiente seco, bajo
condiciones ambientales normales de temperatura, presidn y humedad.

Los componentes del slstema no deben entrar en contacte con objetos que
puedan alterar su superficie.

Deben examinarse visuaimente cada uno antes de su utilizacion con el fin de
descubrir posibles defectos.

En <aso que ef ermbalaje este dafiado ¢ presente irregularidades el dispositivo
no debe utilizarse.

INDICACIONES
Este producte médico es para uso prafesional exclusivo. Esta indicado para {os
siguientes casos:
- Cirugias de hambro:

- Reparacidn de lesiones, Bankart.

- Reparacién de lesiones, SLAP.
Reparaclgn de separaciones de la articutacidn acromioclavicular.
Reparacldn del manguito de los rotadores.
Desplazamientos capsulares o reconstrucciones capsulolabrales,
Tenodesis del biceps.
Reparacidn del deltoides.

3

- Cirugias dei pie y del tobillo:
- Correccidn de hallux valgus.
- Reparacion o reconstruccion de inestabilidad medial o lateral.
- Reparacidn o reconstruccion del taign de Aguiles,
- Reconstruccidn de la regidn central del pie.

= Reparacidn o raconstruccidn de los ligamentos o tendones
metatarsianos.

- Cirugias del codo, 1a mufieca, y la manc:
- Reconstruccidn del ligamento escafosemilunar.
- Reconstruccidn del ligamento radial colateral o cubital.
- Reparacion de |a epiconditis lateral.
- Fijfacidn del tendén biceps.

- Cirugias de roditia:
- Reparaciones extracapsulares:
E}) Reparacién del ligamento colateral medial.
b}  Reparacién del ligamento colateral lateral.
c} Reparacién del ligamento oblicus posterior,
- Tenodesls de 1a banda IHotiblal.

= Alineacién rotular ¥ reparacion de tendones inciuso el desplazamiento
oblicuo del vasto medial.

ESTERILIZACION .

El sistena de anclaje dseo se suministra ESTERIL. El método utilizade es
oxido de etileno y deherd respetarse el plazo de vigenoa del mismo, indicade
en la etiqueta del producto. La estentizacién debe estar controlada y validada
segun las nermas estandares nacionales o internacionales correspondientes.

Parametros de proceso :

1- Pre-calentamiento:
Ternperatura: 479C - 53°C
Tiempo: = 10min

2- Vacio inicial:
Presidn: 0,790 bar - 0.810bar
Tlempo: 1-4 min

3- Humectacidn:
Humedad: 55%-65%
Diferencial de presién: 52mBar-102mBar
Temperatura: 470C — 659C
Tiempe: = S5min

4- Inyeccién de gas:
Tiempo: Smin
Temperatura: 470C - 65°C

L 2rilizado:
Tiempo de exposicion: 270-300 min
Temperatura: 459C - 5500
Concentracién: 440 mg/l - 460 mgyl
Diferencial de preslén: 0.263Bar-0.283 mBar
6- Ventllacidn:
Cantidad de Pulsos: = 18
Nivel de vacio: 0.790 Bar - 0.810 Bar
Ingreso nitrdgeno: 1.3 - 1.4 Bar
Ingreso are filtrado: 0.9 - 1.0 Bar
Areacion: 1.000 Bar

Los implantes son productes de unm SOLO USO y, por Lanto, no deben
fimpiarse ni volver a esterllizarse si han entrado en contacto ¢ se han
contaminado con sangre u otras sustancias infecciasas. Ni el fabricante ni el
distribuidor asumen responsabilidad alguna gor {a limpieza o esterilizacidn de
implantes, componantes ni instrumentos re-utilizables Nevadas a cabo por
individuos u hospitales.

Todo el Instrumental quirdrgico que ha de estar en el quiréfano, deberd
limpiarse, descantaminarse y esterilizarse antes de ser vbhzado. No deberan
utilizarse en la limpigza productos o sustandas que puedan deteriorarlos.

Durartte ia intervenclon solo deberan wiilizarse implantes e nstrumental
quirdrgico estériles.

ATENCIGN: CIRUTAND INTERVINIENTE
El cirujano debera conocer el sisterma de anclaje dseo, el instrumental
correspandiente y |a técnica quinirgica asociada antes de colocar el implante.

Previo 2 la gperaclén deberd asegurarse de poseer implantes de distintos
tamafos vy el instrumental quinirgico necesarios para realizar la intervencion.
Solo se utilizard el instremental propio del sistema o proviste por NOVAX
DMA.

Los componentes del sisterma de fijacitn ne s& usarén si presentan rayas y/o
Incisiones, Una mala utilizacidn de estes ¢ del instrumental puede causar una
lesign al paciente o al personal médico.

Se recomlenda na mezdar componentes de implantes de  diferentes
fabricantes que no estén avalados por NOVAX DMA, por razones metalirgicas,
mecanicas y/o corrosivas.

El medico deterrminard el radio de movimlentos postoperatorios y dara las
pautas a seguir por el paciente para lograr una maysr probabllidad de éxito
quirirgice.

PRECAUCTIONES BN LA UTILIZACTON

La implantacion de estos sisternas debe realizarse dnicamente por clrujanos
especiglizados que tengan capacitacion espedifica en ef uso de estos sistermas,
&l cirujano dete estar perfectamente familarizado con los aspectos meédicos y
quirdrgicos del imptante ¥ congcer 1as limitaciones mecanicas y metallirgicas
de los implantes quinirgicos metalicos.

Hay foMetos de kecnica quindrgica del sistemna disponibles bajo peticidn, los
cuales permiten cbtener importante informacién adicional.

CONTRAINDICACTONES
Se desestimard el uso del sistema de anclaje dseo en los sfguientes casos:

- Procedimientos quinirgicos oo  incluides en la lista de
INDICACIONES.

- Estados patolégleos del hueso, come las alteraciones quisticas o la
ostecpenia grave, que pueden compremeter 1a fijacidn segura del
andlaje.

- Estados patoldgices de los te)idos blandos que se van a fijar, que
podrian perjudicar |3 seguridad de Iz fijacidn por sutura.

- Fracturas conminutas de la suparficie <ses, que pudieran
comprometer {a seguridad de fljacidn del anclaje,

- Alteraciones fisicas, que eliminarian o tenderian a elimunar el
soporte adecuado para el andaje ¢ retardarian la cicatrizacidn,
por ejemale, limitaoidn del riego sanguines, infecaon, etc.

- Estados que tienden & disminuir Iz capacidad del paciente para
cicatrizar o gue demoran la cicatrizacidn, tales cormo senilidad,
enfermedades mentales, alcohslismo, obesidad, etc.

- Csteoporosis avanzada.

- Alergias ¢ intolerancias sospechadas o conoacldas a los metales.

- Pacientes gue no acepten las instrucciones operatorias.

- Cualquler otrp precess médico ¢ quirdrglco que  pudlera
imposibilitar o llmitar el éxito del impfantea.

- Cuando no es adecuado el entrenamlento del cirujano en las
técnicas requeridas para la impiantacién del dispoesitive médro.

Importante: Ngo intente implantar este dispositivo dentro de las placas
epifisiarnias nl fuera del tejido Sseo.

FRECAUCIONES

Los implantes quindrgicos no deben revtifizarse en ningdn caso. Los implantes
explantados no deben volver a implantarse en ningldn caso. Si hien pueden
parecer estar en buenas condiciones, es posible que tengan peguedos
defectns y patrones de tensidn internos capaces de producir su rotura
prematura

Importante: Todo aquel implante que sea explantado debe disponerse para
su tratamianto como residug patoidgico.

EFECTOS ADVERSCS

. Puede romperse [a sutura.

- El anclaje puede aflojarse o desprenderse.

- La aplicacidn de fuerza excesiva durante la Insercién puede
ocasionar el fallo det arpdn para sutura,

- La nsercidn incompleta del arpén puede causar una ffacion
inadecuada.

- El arpén para sutura puede romperse 51 no se practica la
perforacién del hueso antes de su implantacion.

- Reacclén de rechazes a cuerpos extrafios debido a los implantes a
a las particulas desprendidas por los mismaos {metalosis).

- Infeccion.

Importante: €n 2lgunos casos puede sar necesaria una intervencion
quirirgica adxional para corregir algunas de las reacclones adversas
previstas.

NOVAX DM A S.A.

DANIEL FIZ
PRESIDENTE
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ANEXO 111
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-14092/10-8

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N°©
4195 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por NOVAX DMA S.A., 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 dseo.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-101 - Tornillos, para
Huesos.

Marca de (los) producto(s) médico(s): TWIN PLUS -~ NOVAX - MICROTEC - T™M
OSTEQ - SOSCORD - BIOLAP - ULTRALOCK.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Cirugia de hombro: reparacién de lesiones, Balkart;
reparacién de lesiones, SLAP; reparacion de separaciones de la articulacién
acromioclavicular; reparacion del manguito de los rotadores; desplazamientos
capsulares o reconstrucciones capsulolabrales; tenodesis del biceps; reparacion
del deltoides.

Ciruglas del pie y del tobillo; correccion de hallux valgus; reparacidon o
reconstruccion de inestabilidad medial o lateral; reparacién o reconstruccion del
talon de Agquiles; reconstruccion de la regién central del pie; reparacion o

reconstruccion de los ligamentos o tendones metatarsianos.
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Cirugias del codo, la mufieca y la mano: reconstruccidon del ligamento
escafosemilunar; reconstruccidn del ligamento radial colateral o cubital;
reparacién de la epiconditis lateral; fijaciéon del tenddn biceps.

Cirugitas de rodilla: reparaciones extracapsulares: reparacién del ligamento
colateral medial, reparacién del ligamento colateral lateral, reparacion del
ligamento oblicuo posterior; tenodesis de la banda iliotibial; alineacién rotular y
reparacién de tendones incluso el desplazamiento oblicuo del vasto medial.
Modelo/s: TWIN PLUS - NOVAX - MICROTEC - TM OSTEO - PROTOLAB.

Pertodo de vida 0til: 2 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: NOVAX DMA S.A.

Lugar/es de elaboracién: Manuel Fraga 923, Ciudad Auténorha de Buenos Aires,
Argentina.

Se extiende a NOVAX DMA S.A. el Certificado PM-1621-8, en la Ciudad de
Buenos Aires, a aiJULZOB, siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No PE‘ g 5 ';\]uhc{t\
@ Dr. OTTO :. ORSINGHFR

SUB-INTERVENT(OI R
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