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VISTO el Expediente N© 1-47-13843/10-6 del Registro de esta
Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones NEOBIND SYSTEMS DE ANTONIO
MARIQ PERROTTA, solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de
un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
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 evaluacion técnica producida por la Direccién 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 elaboracion y el control
de calidad del producte cuya inscripcion 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 que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actlia 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.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
NEOBIND, nombre descriptivo tornillo compresivo y nombre técnico Sistemas
Ortopédicos de Fijacién Interna, para Fracturas, de acuerdo a lo solicitado, por
NEOBIND SYSTEMS DE ANTONIO MARIO PERROTTA., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 62-63 y 64 a 71 respectivamente,
figurando como  Anexo II 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 Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de 1a presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-915-21, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera 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, II y III. Girese al Departamento de

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

archivese,

Expediente N© 1-47-13843/10-6 d%“ﬂ"‘

DISPOSICION NO 4 l' 3 2 pr. OTTO A. ORSINGHER

M_J_R'L SUB INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....... 4432

Nombre descriptivo: tornillo compresivo.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-833 Sistemas Ortopédicos
de Fijacion Interna, para Fracturas.

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

Clase de Riesgo: II1

Indicacion/es autorizada/s: destinado para la correccién de fracturas dseas o
para la reconstruccion de huesos como: a) Fijacién de pequefios fragmentos
éseos en huesos largos o fracturas de huesos pequefios. b) Artrodesia en cirugia
de mano o de pie. ¢) Osteotomias mono o bicorticales en pie o mano. d)
Osteotomias metatarsianas o metacarpianos distales o proximales. e) Fijacién de
osteotomias para el tratamiento de Hallux Valgus.

Modelo/s: TCBIND Medida-cédigo: ©@3.0x12-70-N3012; @3.0x14-70-N3014;
?3.0x16-70-N3016; 3.0x18-70-N3018; @3.0x20-70-N3020; @3.0x22-70-
N3022; ©3.0x24-70-N3024; @3.0x26-70-N3026; @3.0x28-70-N3028; @3.0x30-
70-N3030; @3.0x32-70-N3032; (33.0x34-70-N3034; @2.5x10-70-N2510;
(32.5x12-70-N2512; (#2.5x14-70-N2514; @#32.5x16-70-N2516; @2. 5x18-70-
N2518; ©2.5x20-70-N2520; @2.5x22-70-N2522 y @2.5x24-70-N2524.

Periodo de vida util: 3 afios.

Condicidon de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Neobind Systems de Antonio Mario Perrotta.

Lugar/es de elaboracién: Gral. Hornos 1040, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,

Argentina.
Expediente N© 1-47-13843/10-6 ' (ﬂm ol
) n
DISPOSICION Ne -1
143
- br. OTTO A. ORSINCHER

SUB-INTERVENTOR
& ANMAT.
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ANEXO IT

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

7 A%ﬁ“

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUBINTERVENTOR
ANM.AT
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2.1. La razén 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.ta mformat:lon estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto médico yel
contenido del envase;

Descripcién (diametro, longitud), Cédigo, Contenido, Material:

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril";

PRODUCTO NO ESTERIL. — Esterilizar Por Vapor (Autoclave)

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

LOTE

2.5 Fecha de fabricacidn y vencimiento del producto,
Elaboracion Mes/ARo
Fecha Vencimiento: Mes/Ario

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

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

Lea atentamente las instrucciones de uso. Almacenar en su envase original, en lugar limpio, a
temperatura y humedad ambiente (s 30°C). No utilizar si ef envase no esta integro. Manipule con
cuidado. Proteger de golpes. Ante cualquier duda llame al fabricante y/o distribuidor. Advertencia: el
incumplimiente de estas instrucciones puede causar dafios al implante gque ocasionaran la pérdida de
ta garantia y responsabilidad del fabricante.

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacién;

PRODUCTO NO ESTERIL — Esterilizar Por Vapor (Autoclave)

2.11. Nombre det responsable técnico legalmente habilitado para la funcién; " T

Dr. Rodolfo H. Sialino - MN 12350

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

Producto Médico autorizado por la ANMAT PM-915-21

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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MODELO DE ROTULOPM .

DESCRIPCION DEL PRODUCTO NEOBIND®
TCEIND CANTIDAD 1
MATERIAL.: CODIGO: LOTE:
FABRICADO POR NEOBIND SYSTEMS DE ANTONIO PERROTTA
GRAL. HORNOS 1040 (1272) CAP. FED. TEL: 4302-7960 FAX: 4302-6349
DT, RODOLFQ H, SIALINO M.N, 12350
PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT P.M. 915-21
P.M. DEUNSOLO USO - NO ESTERIL - ESTERILIZAR POR VAPOR
YENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E ISTITUCIONES SANITARIAS
ELABORACION MES/ANO FECHA VENCIMIENTO:; MES/ANO
NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
INDUSTRIA. ARGENTINA.

Lea atentamente las instrucciones de uso. Almacenar en su envase original, en lugar limpio, a temperatura y humedad
ambiente (s 30°C). No utilizar st el envase no esta integro. Manipule con cuidado. Proteger de golpes. Anfe cualquier
duda llame al fabricante y/o distribuidor. Adveriencia: el incumplimiento de estas instrucciones puede causar dafios al
implante que ocasionaran |a pérdida de la garantia y responsabilidad del fabricante.
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3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento, salvo las que figuran en los item 2.4
y 2.5;

Fabricado por: NEOBIND Systems de Antonio M. Perrotta
Marca: NEOBIND |
Modelo: TCBIND

Descripcion (diametro, longitud, etc.),

Cadigo:

Caontenido:

Material:

PRODUCTO NO ESTERIL - Esterilizar por vapor (autoclave)
Elaboracion Mes/Afic  Vencimiento Mes/Afio (
Producte Médico autorizado por la ANMAT PM-915-21
Producto medico de un solo uso

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Uso Profesional Exclusivo

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

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 esta
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.

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion 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 informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacién del producto médico;

TORNILLO COMPRESIVO

Antes de usar este producto lea atentamente la siguiente informacic

Importanté
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El dispositivo fue disefiado, comprobado y fabricado para ser utilizado en un solo
paciente. La reutilizacién o reprocesamiento de estos dispositivos podria conducir a

su falla y subsiguiente lesion del paciente.

Descripcion

El tornillo esta destinado para la correccion de fracturas éseas o para la
reconstruccién de huesos

Es un tornillo canulado y posee rosca de distinto tamano Yy paso en sus dos
extremos, es liso en el centro y no tiene cabeza.

Actiia produciendo compresiéon de los dos fragmentos entre si, debido al diferente
tamafio y paso de las roscas de ambos extremos distal y proximal.

Estos tornillos son fabricados en diametros de 2.5 Y 3.5 y longitudes de 10 a 24 en 2
mm. y de 12 a 34 en 2 mm de incremento respectivamente utilizando como material
titanio de grado 5 segun la norma ASTM F-136 y es suministrado sin esterilizar.

INDICACIONES, CONTRAINDICACIONES, EFECTOS ADVERSOS

INDICACIONES

El tornillo compresivo marca Neobind esta destinado para la correccién de fracturas
Oseas o para la reconstruccion de huesos, ejemplo de dichas indicaciones:
¢ Fijaciéon de pequefios fragmentos 0seos en huesos largos o fracturas de
huesos pequenos.
Artrodesia en cirugia de mano o de pie
Osteotomias mono o bicorticales en pie o mano
Osteotomias metatarsianas o metacarpianos distales o proximales
Fijacion de osteotomias para el tratamiento de Hallux Valgus

CONTRAINDICACIONES Q

- Cualguier estado estructural o patolégico del hueso o del tejido blando que se

desea fijar que se considere que puede impedir una buena fijacién al hueso

- Otras condiciones fisicas que eliminarian o tenderian a eliminar el soporte

adecuado del implante o retrasarian la curacién, por ejemplo, esegsez en la

circulacion de la sangre, infecciones, etc.
- lLa incapacidad o falta de disposicién del paciente pg JUs actividades



Y |
= NEOBIND INSTRUCCIONES Dé 63% 2
- ANEXO Iif B Disp. 2318/02 (TO 04)

TORNILLO COMPRESIVO PM-915-21

- Systems

Pagina3de 8

- Sospecha de sensibilidad a cuerpos extraios o alergias.
- Infeccién o inflamacioén activa.

- Inflamacién aguda o crénica, bien sea local o sistémica.

ADVERTENCIAS

¢ El producto medico es de un solo uso.

El producto se debe esterilizar antes de su uso.

e Aunque los productos sean proporcionados adecuadamente limpios para el
proceso de esterilizacién, la manipulaciéon y almacenamiento inadecuado
pueden poner en riesgo su limpieza.

o Cuando manipule los implantes, evite cualquier contacto con otros materiales
o instrumentos que pueda dafar el envase y la superficie del implante. El
implante no debe ser modificado en cualquier circunstancia

+ Para conseguir la maxima compresién inter fragmentaria el tornillo debe ser
introducido en el centro del fragmento, equidistante de los bordes de la
fractura y perpendicular al plano de esta. Si el tomillo no se coloca
perpendicularmente al plano de la fractura generara una fuerza de
cizallamiento al ser apretado y los fragmentos se deslizaran uno respecto al
otro.

o El implante debe ser retirado del embalaje inmediatamente antes de la
esterilizacion, de manera que sea preservado intacto el acabado de la
superficie, y que sea manipulado lo menos posible.

e Verificar que el producto medico no se encuentre marcado o deteriorado.

o Debe ser usado por un cirujano de la especialidad.

e Producto de uso Unico es expresamente prohibido la reutilizaciéon de este
producto; .

» No deben ser utilizados componentes de implantes de fabricantes diferentes;
por tanto, recomendamos que los productos tengan la misma procedencia.

e El paciente debe estar correctamente guiado en cuanto a la atencion
postoperatoria.

e Cualquier procedimiento quirargico presenta riesgos y la posibildad de
complicaciones. Algunos riesgos son comunes a todos los procedimientos son
infeccion, sangrado excesivo, y el riesgo anestésico, entre otros.

+ Si alguno de estos riesgos adversos relacionados se presenta, el médico

debera informarlo
<

Puede surgir serias complicaciones post operatorias derivadas de la utilizacion del
implante en un paciente que:
* No posee de un buen estado general de salud.
e Padezca osteoporosis grave.
s Presente anomalias fisioldgicas o anatomicas.
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« Sufra reacciones inmunoldgicas, sensibilizacion o hipersensibilidad a
materiales extrafios. L
¢ Padezca trastornos sistémicos o metabdlicos.

PRECAUCIONES

Antes de utilizarlo, el facultativo debe determinar si el implante resulta apropiado

para pacientes que presenten cualquiera de las condiciones o estados siguientes:
¢ Adiccion y/o abuso de drogas y/o alcohol y/o tabaco.

Enfermedad infecciosa.

Tumores malignos

Tumores 6seos locales.

Cicatrizacion dificultosa de heridas.

Inestabilidad psicolégica demostrada, falta manifiesta de entendimiento,

motivacién o actitud inapropiadas.

¢ Rechazo de la posibilidad de someterse a repetidas operaciones de revision o
sustitucion de implantes.

o Quienes no entiendan que un implante metalico no es tan resistente como un
hueso normal y sano y que se curvara, desestabilizara si se le somete a
esfuerzos excesivos.

¢ Quienes no entiendan que su capacidad de antes de la operacioén puede no
recuperarse completamente aun después de una implantacion con resultados
favorables. - :

¢ El conocimiento de las téecnicas quirargicas, la adecuada reduccién, seleccion
y colocacion de los implantes y la atencidn postoperatoria al paciente se
consideran esenciales para lograr un resultado satisfactorio.

o Los posibles riesgos, las reacciones adversas y las complicaciones asociadas
a la cirugia y al empleo de tornillos de compresion debe discutirse con el
paciente, y este debe comprenderlas, antes de proceder a la intervencion.

Precauciones que debe tomar al paciente para evitar complicaciones

postoperatorias: C

+ Evitar todo movimiento extremo como la de flexidén-extension.
¢ Recibir atencién medica inmediata por cualquier infeccidn que pueda surgir,
ya sea a nivel del miembro operado o en otra parte del cuerpo

Reutilizacion de los implantes:
Los implantes ortopédicos que ya hubieran sido implantadps
reutilizados jamas. El fabricante declina toda responsabilidad
vuelvan a ser utilizados.

deben ser
caso de que
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e jAdvertencia!
¢ Este dispositivo lo debe manipular inicamente el cirujanoftraumatélogo

entrenado en la/s técnicals quirdrgicals especificals.

El uso inadecuado del implante o el sometimiento a fuerzas mayores a las que
requiere la técnica quirtrgica puede producir ruptura 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.

Empaque y etiqueta

Los implantes en condicion NO Estéril son embalados individualmente se coloca en
pouch primario y secundario y exteriormente en bolsas de 100 micrones, liso,
tubular, fabricado en polietilenoc de baja densidad industrial y atéxico para
protegerlos del manipuleo y transporte. Cada uno de los envases se coloca de ‘
acuerdo a cada modelo, en otra bolsa de polietileno.

Los implantes sblo deben ser aceptados si el embalaje y etiquetas se encuentran
intactos. Comuniquese con el fabricante y/o distribuidor si el producto presenta'

marcas, deterioro o alteracion.

Condiciones de almacenamiento . G

s Conservar en local ventilado, seco y al abrigo de la luz y lejos de la accién de
intemperies; .

o No utilizar el producto caso en que el empaque esté daiiado y/o el plazo de
fabricacion vencido;

+ No almacenar junto con otros productos especialmente metalicos que puedan
dafiar o marcar el envase y/o el tornillo

¢ No utilizar el producto si el mismo esta dafiado y/o marcado. _

¢ Los implantes deben ser manipuiados con cuidado evitando dafios que pueda
perjudicar la calidad del material y la seguridad del paciente. Son importantes
los cuidados en la recepcidn, transporte, almacenamiento del producto asi
como el cuidado para con la conservacion de referencias a lotes de producto.

» Mantener en su bolsa de embalaje original hasta el mometttg’ de esterilizacion
de la cirugia.
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Instrucciones de uso
Antes de utilizar el producto es preciso estar familiarizado con la técnica.
~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 esterilidad y si

corresponde la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacién;

Esterilizacion
El dispositivo que se provee NO ESTERIL se debe esterilizar antes de su uso.

+ Esterilice los implantes a tfravés de procedimientos de autocléve por vapor
normalmente utilizado en instituciones sanitarias (ISO 11134: 1994 Sterilization of health
care products Requirements for validation and routine control Industrial moist heat
sterilization).

Se deben validar los procedimientos de esterilizacién, incluyendo la validacion de los

parametros de ciclo minimo recomendado:

Temperatura Ciclo Tiempo de exposicion
132°C Pre vacio 30 minutos
121°C . Gravedad 60 minutos

» También pueden ser utilizados otros métodos y ciclos de esterilizacién. Sin
embargo, los individuos o las instituciones sanitarias que no estén usando el método

recomendado deberan validar el método alternativo a través de las técnicas de

laboratorios apropiadas.
i ."' . []
Los tornillos compresivos se proporcionan limpios no estériles. O

Seguir la orientacion Técnica del fabricante del equipamiento (Autoclave) y los
procedimientos sugeridos para esterilizacion de producto medico. Es recomendable

el método que impida impactos, rayas o torcidas.

Reesterilizacion de productos no implantados:

Se permite la esterilizacion de productos metalicos no estés o/ implantados.
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Procesamiento clinico de los implantes no estériles. '

Los implantes pueden procesarse repetidas veces siempre que no estén manchados
de sangre, tejidos o sustancias y liquidos organicos; pero deben tratarse como
productos de un solo uso. El efecto de los ciclos repetidos de procesamiento con
limpieza ultrasonica, lavado mecanico y esterilizacion en autoclave es minimo sobre
los implantes. Los implantes no deben procesarse ni transportarse con ningun tipo
de material sucio.

Instrucciones de limpieza y esterilizacidon para implantes, instrumentos y cajas
Métodos de limpieza. Limpie y esterilice los instrumentos inmediatamente después
de su uso. Limpie meticulosamente las canulaciones estrechas y largas y los
agujeros ciegos. -

Se recomienda utilizar detergéntes con pH de 7 a 9.5, los detergentes con cifras de

pH superiores a 11 tnicamente pueden utilizarse tras considerar los datos de |a ficha
técnica relativos a su compatibilidad con los materiales.

Siga las instrucciones de uso del fabricante del detergente quimico o enzimatico en
cuanto a concentracién de la dilucion, temperatura, tiempo de exposicion y calidad
del agua.

Los productos deben limpiarse en una disolucidn recién preparada. No utilice
productos abrasivos de limpieza, o detergentes industriales.

Siempre que. sea posible, utilice una lavadora de désinfeccién conforme con Ié
norma ISQO 15883 para los implantes, instrumentos y cajas. No cargue demasiado
las cestas de lavado para limpieza ultrasénica y limpieza en lavadora de
desinfeccién. A menos que se especifique lo contrario, Neohind recomienda limpiar

sus productos no estériles siguiendo los pasos que se indican a continuacién:

Los implantes, instrumentos y cajas pueden procesarse mediante: O
a) limpieza manual y/o

b) limpieza automatica con limpieza manuai preliminar y limpieza ultra

Método de limpieza manual para implantes.
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Paso Instrucciones de limpieza

» 1 Prepare una disolucién nueva con agua caliente desionizada o purificada y

un detergente quimico o enzimatico.
"~ » 2 Lave con cuidado a mano el implante.
> 3 Enjuague bien el implante con agua desionizada o purificada.

> 4 Seque el implante con un pafio limpio y suave sin pelusas ¢ con aire

comprimido limpio.

Inspeccion
- Es preciso inspeccionar todos los implantes procesados por si presentaran signos
de corrosién, dafios como rayaduras o grietas, restos, alteraciones cromaticas o

residuos. Los implantes dariados deben desecharse.

- Antes de embalar y esterilizar los productos ya procesados, examinelos con
cuidado para comprobar que estén limpios, no presenten dafos y funcionen
correctamente. Repita el procedimiento de limpieza hasta que el producto medico
quede libre de toda suciedad visible.

— Verifiqgue que las superficies estén en perfecto estado, y que los instrumentos
estén bien ajustados y funcionen correctamente. No utilice instrumentos con dafos

importantes, marcas irreconocibles, signos de corrosion o bordes cortantes y/o

romos. | C}
r-‘ -

Neobind desconoce los métodos de utilizacion, los procedimientos de higiene
sanitaria y la poblacién microbiolégica de cada institucién. Por lo tanto, no puede

garantizar la esterilidad del producto, aun cuando se sigan estas instrucciones
No utilice los implantes después de la fecha de caducidad indicado en el envase.

Advertencia: el incumplimiento de estas instrucciones puede causar dafios al

implante que ocasionaran la pérdida de la garantia y responsabilidad del fabricante.
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ANEXO II1
CERTIFICADO
Expediente NO°: 1-47-13843/10-6

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
443 7 , Y de acuerdo a lo solicitado por NEOBIND SYSTEMS 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: ternillc compresivo.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-833 Sistemas Ortopédicos
de Fijacion Interna, para Fracturas.
Marca de (los) producto(s) médico(s): NEOBIND.
& Clase de Riesgo: III
‘ Indicacién/es autorizada/s: destinado para la correccidn de fracturas déseas o
para la reconstruccion de huesos como: a) Fijacion de pequefios fragmentos
0seos en huesos largos o fracturas de huesos pequefios. b) Artrodesia en cirugia
de mano o de pie. c) Osteotomias mono o bicorticales en pie o mano. d)
Osteotomias metatarsianas o metacarpianos distales o proximales. e) Fijacién de
osteotomias para el tratamiento de Hallux Valgus
Modelo/s: TCBIND Medida-cédigo: @3.0x12-70-N3012; @33.0x14-70-N3014;
03.0x16-70-N3016; @3.0x18-70-N3018; (@#3.0x20-70-N3020; 33.0x22-70-
- N3022; @3.0x24-70-N3024; ©3.0x26-70-N3026; @3.0x28-70-N3028; @3.0x30-
70-N3030; @3.0x32-70-N3032; @33.0x34-70-N3034; 2.5x10-70-N2510;
$2.5x12-70-N2512; 32.5x14-70-N2514; @2.5x16-70-N2516; @2. 5x18-70-

= 6
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N2518; ©@2.5x20-70-N2520; 32.5x22-70-N2522 y ©2.5x24-70-N2524.

Periodo de vida util: 3 afios.

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Neobind Systems de Antonio Mario Perrotta.

Lugar/es de elaboracidn: Gral. Hornos 1040, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,

Argentina.
Se extiende a NEOBIND SYSTEMS DE ANTONIO MARIO f’;lﬁﬁf)'ﬁ'f\ el Certificado
PM-915-21, en la Ciudad de Buenos Aires, a ........... vieeeies, Slendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.
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