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Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos
ANMA.T.

BUENOS AIRES, 2 3 JUN 20"

VISTO el Expediente N© 1-47-13546/10-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PRIMA IMPLANTES S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y 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, 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 evaluacion 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 elaboracién 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 inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 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 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
Original Prima nombre descriptivo sistema de artroscopia y nombre técnico
protesis, de ligamentos, de acuerdo a lo solicitado, por PRIMA IMPLANTES S.A. ,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo 1 de la
presente Disposicién 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 135 y 137 a 139 respectivamente,
figurando como Anexo 11 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 la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-917-17, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULQO 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

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

—
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Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original

Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese

al Departamentc de Registro a

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-13546/10-0
DISPOSICION No

= 4354

los fines

de confeccionar el legajo

|
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN M. AT,
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ANEXO I

Nombre descriptivo: sistema de artroscopia

Codigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 16-242 - protesis, de
ligamentos

Marca de los modelos de los productos médicos: Original Prima

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién autorizada: unir ligamentos en su terminacidon con la articulacién
mediante artroscopia.

Modelos:

GRAPAS TIPO LENNY JHONSON DE IMPACTO @ 7, 8 MM X DE 15 A 30 MM Y
OTROS, ACERO Y TITANIO

BOTONES P/LIGAMENTO DIAM. 8, 15 MM Y OTROS, ACERO Y TITANIO
TORNILLOS INTERFERENCIA LCA (LIGAMENTO CRUZADO ANTERIOR),
CANULADOS, AUTOPERFORANTES, CON Y SIN CABEZA, @ 7,8, 9 X DE 20 A 30
MM Y OTROS, TITANIO

ARANDELA CON ESPIGA, ACERO Y TITANIO

TORNILLO TRANSVERSAL C/CABEZA CANULADO @ 7 DE 30 A 60 MM Y OTROS,
TITANIO

Periodo de vida util: 2 afios

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: PRIMA IMPLANTES S.A.

Lugar de elaboracion: VIEYTES 1331, SAN RAFAEL, Cérdoba, pcia. de

Cérdoba, Argentina.

Expediente N© 1-47-13546/10-0 ! ' 1_1
J*‘\_J,l. AL

DISPOSICION NO or. OTO A. ORYINGHER
Lo suB-INTERVENTOR

< z 3 5 4 AN ML AT,



“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores™

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMA.T.

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO l‘fD?O inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

5.4

/
ZVJ i“m L?

Dr. OTTO A. ORSiN HER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.




PRIMA IMPLANTES S.A. -PM-917-17

ANEXO III B-DISP.2318/02

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS

Se realiza un ROTULADO PRIMARIO con datos especificos como N° de lote o

rastreabilidad, codigo de producto, nimero de PM de acuerdo al
empadronamiento en ANMAT, que es producto de un solo uso, etc. y solo si el
producto es esterilizado un posterior ENVASADO SECUNDARIO que consiste en
una caja de carton a la cual va adherida el ROTULO SECUNDARIO al que se le
agrega (a diferencia del rétulo primario que queda en el envase primario que
contiene la prétesis) que es un producto estéril, su N° de lote de esterilizacion,
vencimiento de esterilizacion, etc.

En el caso del SISTEMA de ARTROSCOPIA las prétesis se entregan no estériles
en su caja quirdrgica.

MUESTRA DE ROTULADO PRIMARIO
ORIGINAL PRIMA

PRODUCTO DE UN SOLD UsQ

TORNILLO DE INTERFERENCIA
TITANIO DE 7 X 3@mm

SISTEMA DE RARTROSCOPIA

Fabrica:PRIMA IMPLANTES S.A.
VIEYTES 1331 CORDOBA
R.T.SILVIA S0TO MP2431
A.N.M.A.T.PM-917=17
FRBRICADO EN ARGENTINA

VONTA COCLUOIVA A PROFEBCIONALZD £ INSTITUCIONGS SANITARIAL

MUESTRA DE ROTULADO SECUNDARIO

ORIGINAL PRIMA

PRODUCTQ ESTERIL DE UN SOLO USQ
NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTR DARNRDC

VTO. :ABR.2013
METODO: ETO-FECHA 110407

TORNILLO DE INTERFERENCIA
TITANIO DE 7 X 30mm

SISTEMA DE ARTROSCOPIA LOTE 02220

i Fabrica:PRIMA IMPLANTES S.A.
™ VIEYTES 1331 CORDOBR
- R.T.SILVIA SOTC MP2431
AN.M.A.T.PM=-17-17

FABRICADO EN ARGENTINA

VENTA BXCLUQIVA A PRUFCCIONALDS O INOTITUCLONCO OANITARIAL

Hipolito Vieytes 1.331-Barrio San Rafael
Cérdoba — Argentina PRIM
ok wn  Tel/Fax: (0351) 4801500481100 &) n

TRUCIORN £ONNAOBLIES Firma Responsables: OR. ¢
0305 o v1a's
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L FABRICA Y VENTAS :
VIEYTES 1331 E°SAN RAFAEL RESIDENCIAL - 5010-GBA,
Tel.: (0351) 489-4003 / 480-1500 / 489-4494 [ 480-B814 - Fax ; (0351) 4801100

Sy
o
E RS

;,y,:

s

B

s

1- GENERALIDADES

Nueslros impianLes bioimédicos estdn disenados para reemplazar una parte faltante del cuerpo
o para mejorar e} funcichamiento de una parte del mismo.

Mo se puade prefender qua tina protesis oblenga el mlsmo desempedio de tn hueso sano.

Las prGtesis subistituyen partes del hueso, con l:m:tamOnes y por un cierto perfado de tiempo.

Los implantes son de "un solo use®, por [o tanto, no se pndrd reutilizar en otro pacicnle ningiin
implanté que ya haya sido utilizadoe, por menor gue sea el pericdo implantado.

2 ADVERTENC!S}\S
|
» Para poder gar:anlizar su correcto funclonamiento, los implanies deben ser
colocados por prgfesionales altamente capacitados y an condiciones asépticas.
En.el momento dé la implantacién, es de suma importancia corroborar fas
comhclones del en\mse qua contiene la prétesis, para descartar que no haya
agrac:ones en !a esterilizacién de la misma. Tamblen es necesario verificar
e la facha de véncimiento da ia esterilizacion que figura en ef rétulo no haya cadycado,

%5! ka indicacion del médico respecto a las medidas o tlpo de implante a colocar,

0 han sido las correctas, o hubiera una mala colocacién dei hnplante,
msto disminuird considerablemente la funcionelidad del misme.

~Fodas las prétesis necesitan da una secuencia de montaje conforme a técnica quinirgica
¢ correspondleme El gonocimiento de ia misma as de entera responsabilidad del cirujano

. v su personal, esta responsabiildad escapa a nuestra firma.

" »El personal que auxdiia en 1a cirugla ( lostrumentistas, enfermeras, stc)

debera estar familiarlzado con al precedimiento de apertura del.embalaje de una protesis

eslerilizada, para no correr riesgos de Contamlnacién microbiana (ver EMBALAJE Y ESTERILIZACION).

3- EFECTOS SECUNDARIOS

» Hipersensibilidad alérgica del sislema inrmunclégicoe ¢ @ los elementos cosfilutivos
de los implantes,
» Posible ostedlisis, sa refiera a la perdida de masa dsea, en principio

GINAL PRIMA

RODUCTQ ESTERIL DE UN SOLQ USC
ﬁ0°U¥ILIZﬂR SI EL ENVRSE ESTA DRRADC

TORNILLO DE INTERFERENCIA
TITANIO DE 7 X 3@mm
LOTE @000

SISTEMA DE ARTROSCORIA

Fabrica:PRIMA IMPLANTES §.A.
VIEYTES 1331 CORDOBA
R.T.SILVIA SOTO MP2431

A.N.M.R.T.PM-917=17

FABRIGCADG EN ARGENTINA

VENTA EXCLUSIVA A PROTECIOMALES B INOTITUCTIONES SANITARIAD

aliededor del implante ocasionada por una intensa reaccion macrolagica arededor del
imptante , estimufada por distintos mediadores quimicos anté la presencia de particulas
de material extrario.

» Poslble fuxacion y subluxacién debide a la incorrecta colocheién ylo

desplazamiento de ia protesis.

» Desplazamiento de los componentes protésicos debido a Un traumatismo o

pérdida de fijacién por laxitud muscular o de los tejidos fibrosbs.

»La infeccion pueda dar lugar af fallo en ei reemplazo articular.

4- CONTRAINDICACIONES

¥ Infecciones silémicas o ibcales, crénicas ¢ agudas.

» Pacientes con esqueleto Inmaduro u osleoporosis severa, debido a que la
destruccion dsea, o la baja calidad det hueso puede afectar ialestabilidad

del implante.

» Deflclencias vasculares, musculares severas o neurolagices que afecten el
miembro que debe ser semetido a cirugla.

»Pacientes en estado general comprometido, sin condiciones de someler:,e
a un procedimiento quirdirglco.

5. CONDIGIONES QUE PONEN EN RIESGO EL BUEN
FUNGIONAMIENTO DEL IMPLANTE

» Pacienies no colaboradores. de avanzada edad, nifios. drogddependiantes, deficientes
mentales, con pérdida de 1a habilidad intelectual o con alteraciones neurolédgicas, incapaces
de seguir las instrucciones det médico cilujano.

» Desdrdones mefabslicos o sistémicos.

» Perdida Gsea severa,

» Obesidad, exceso de peso, uso excesivo del drea implantady debido a la profesion

del paciente o a las actividades deportivas.



G- PRECAUCIONES

» Ei paciente debe ser informado por el médico, de los riesgos potencieles y
efeclos adversos debido a la implantacién de la prétesis, para que éste dé su
consentimiento a la intervencitn quirdigica,

» & pacienie debe ser advertido de fas imitaciones ek su ac{w:dad de gque debe
de proteger ef reemplazo articular frente a tensiones no razonables y sequir ias
instrucciones de su médico respecto ai seguimiento, cuidado y tratamiento.

»£} pacienie deberd informar af médico sobre cuaiquier cambio gua observe en ef
miembro inlervenido.

» El pagiente debe informar anle cualquier fratamiento o exdmen médico , que
lleva implantade una prétesis ortopédica.

» Se recomieridan al paciente verificaciones perlddicas, a cmerlu det ciryjano,
para evaluar el estado de la prétesis implantada.

T-ADVERSIDADES

»1a ausencia o relardo en la consolidacitn de a fractura puede ocasionar ia ruplura det implante;
> Inlolerancia o hipersensibilidad a los maleriales de fabricacida o reaccion de cuerpo extraio,

» Fractura det hueso durane o después de Ja cirogia.

» Dolores o malestias debido 8 produdo,

» Daiios tefidual provocado por la cirgla,

» Necrosis dsea ¢ de tefidu blandos.

- Curaciiin inadecuada,

9- EMBALAJE Y ESTERILIZACION

Gada prétesis estd acondiclonada con un envoltordo de polietilena, seguido de dobie papel pouch,

luego olro enuoitoria de polietitena y caja protecitos en caso de tratarse da un producta ESTERIL.

Para su uso la pritesis sa saca de ta cafa prolectora, tuego dentro dai quirdfano ia enfermera en transito
dabe quitar el envelttiio exdamo da pofetitano y abrir el pouch mas exderno despegando ambas ldminss
por la orilla viable, parmitliendo que ia lnstrumentista tome de dentro de él af siguiente pouch que contiene
al pruducto esteril en su interior,

Se recomienda manipular el producto esterit, con guantes sin talco y por ningun motive estos produclos
deben ser reesleritizados.

Silvig G. -
Farmacadtica Ng
bt 433
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En ef caso de productos no estériles se reaiiza solo un envoliorio,
* Todo producto NO ESTERIL., entregado por ayestra firma edtd CLARAMENTE
IDENTIFICADQ, para no incuriir en ningun error,

Olros productos no estériles viajan dentro de su caja quin’:rgivla correspendients, para ser esterilizados
eh ef nosocamio,

Latécnica de ester:lizacrdn sugerida es con gas ETO y por descade de esta vapar de agua, siempre y cual
fa prétesis no contenga plastice come materia prima.
Evitar método de esterilizacion por astufa .

En cualquiera de estos métodos respetar [a T° y tiempo indicatdo por normas :nternac:onales vigentes.

"Nueslra ampresa no se hard cargo da deterioros o mal estadb de materiales sl no

s@ siguen fos procedimientos antes sugeridos por ef fabrican 2 Estos costos corrardn
por parte del hosocomio”

10- ALMAGCENAMIENTO

Las protesis daben almacenarse en un ugar impio, jibre de la fumedad y calor y resguardadas de los rog
para evitar cualguier deteriornn de los envases,

Se aconsela controlar fos vencimlentos y ordenarias bajo este griterip, de modo que las primeras en sallr,
hayan sido fabricadas con antarioridad.

11- INSTRUMENTAL

" Los implantes son acompaniados de caja quiriirgica con instrunjental fabricado o provisto per

PRIMA IMPLANTES S.A.

Gicho matarial debe ser esterilizado en el nosocomia con ia rwina anterionnente mengionada
{ver EMBALAJE ¥ ESTERILIZACION).
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12- SISTEMA DE CALIDAD

Teniendo en cuenta la res,
PRIMA IMPLANTES 8.A,; se encuentrg trabaj
Disposicion N° 191/9g "BUENAS PRAGTICAS DE FABRICACION DE
Disposicion N° 3802/04 = INSCRIPCION ¥ AUTORIZACION DE VE

Disposicion N® 430899 *REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURI
PHODU_CTOS MEDICOS" :

PRODUCTOS MEDICOS
NTA DEPRODUCTOS MEDICOS"
DAD Y EFICACIA DE LOS '

*ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTENOS - .

Tel.: (0351} 489-4003 1 480-1500/ 4094494 / 480-8014 - Fax:
email: info@primalmplantes.com.ar

Pagina Web: www.primaimplantes.com

{0351) 480-1100 -




3

%2011 - Afo del Trabajo Decente, 1a Salud y Seguridad de los Trabajadores’

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

ANEXO 111
CERTIFICADO

Expediente N9: 1-47-13546/10-0

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
4354, y de acuerdo a lo solicitado por PRIMA IMPLANTES 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: sistema de artroscopia

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-242 - proétesis, de
ligamentos

Marca de los modelos de los productos médicos: Original Prima

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion autorizada: unir ligamentos en su terminacion con la articulacion
mediante artroscopia.

Modelos:

GRAPAS TIPO LENNY JHONSON DE IMPACTO @ 7, 8 MM X DE 15 A 30 MM Y
OTROS, ACERO Y TITANIO

BOTONES P/LIGAMENTO DIAM. 8, 15 MM Y OTROS, ACERO Y TITANIO
TORNILLOS INTERFERENCIA LCA (LIGAMENTO CRUZADO ANTERIOR),
CANULADOS, AUTOPERFORANTES, CON Y SIN CABEZA, @ 7, 8, 9 X DE 20 A 30
MM Y OTRQS, TITANIO

ARANDELA CON ESPIGA, ACERO Y TITANIO

TORNILLO TRANSVERSAL C/CABEZA CANULADO @ 7 DE 30 A 60 MM Y OTROS,
TITANIO

Periodo de vida util: 2 afios
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Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: PRIMA IMPLANTES S.A.

Lugar de elaboracion: VIEYTES 1331, SAN RAFAEL, Cérdoba, pcia. de
Cdérdoba, Argentina.

Se extiende a PRIMA IMPLANTES S.A. el Certificado PM-917-9 en la Ciudad de
Buenos Aires, a 23JUN20", siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N

— | 4354 ;a.;imcf»;
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