*2011 — Aito del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los trabajadores™

Ministerio de Salud pisposicion n- & & 3 4

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT
BUENQS AIRES, 77 JUN 20

VISTO el Expediente N¢ 1-47-14101/10-9 de! Registro de esta
Administracién 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 de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto medico.

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 NC 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 reudne los
requisitos teécnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el controf
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 inscripcion en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
_r"”
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Por ello;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Naciona! de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Naciona! de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Fassier Duval, nombre descriptivo Sistema Telescopico Intramedular y nombre
técnico Clavos, para hueso, de acuerdo a lo solicitado, por Novax DMA SA, con
los Datos Identificatorios 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 30 a 31 y 33 a 34 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 Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de fa misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1621-58, 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) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Naciona! 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

e
o
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Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega de/ 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© 1-47-14101/10-9
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..... 4434 ......

Nombre descriptivo: Sistema Telescopico Intramedular

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-078- Clavos, para hueso
Marca del producto médico: Fassier Duval

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: El uso previsto de este implante es como tutor
temporal para ayudar en la estabilizacion de fracturas diafisiarias, osteotomias,
uniones tardias, y prevenir otras fracturas en fémur, tibia, y himero en pacientes
pediatricos que padecen osteogénesis imperfecta sin dafiar las placas de
crecimiento del hueso

Modelo/s: Fassier Duval

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre dei fabricante: PEGA MEDICAL INC

Lugar/es de elaboracién: 1105 Hwy. Chomedey- Laval, Quebec - Canadd
H7W5]8

Expediente N© 1-47-14101/10-9 .
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTQ MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

I b . Vﬂ
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-14101/10-9

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnologﬁa Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No©

Ab

inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

.li, y de acuerdo a lo solicitado por Novax DMA S.A, se autorizé la

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

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema Telescopico Intramedular

Cddigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 16-078- Clavos, para hueso
Marca del producto médico: Fassier Duval

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: El uso previsto de este implante es como tutor
temporal para ayudar en la estabilizacién de fracturas diafisiarias, osteotomias,
uniones tardias, y prevenir otras fracturas en fémur, tibia, y humero en pacientes
pedidtricos que padecen osteogénesis imperfecta sin dafiar las placas de
crecimiento del hueso

Modelo/s: Fassier Duval

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: PEGA MEDICAL INC

Lugar/es de elaboracién: 1105 Hwy. Chomedey- Laval, Quebec - Canada
H7W518



Wi
Se extiende a Novax DMA S.A. el Certificado PM-1621-58, en la Ciudad de

Buenos Aires, a .......... 270N . , siendo su vigencia por cinco (5) anos a

contar de la fecha de su emision. '
p1SPOSICION No 4 4 3 4
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NOVAXDM

DISPOSITIVOS MEDICOS
AVANZADOS

ANEXO IIL.B. - ROTULOS

ROTULOS

-

1- Razon Social y direccion del IMPORTADOR: NOVAX DMA S.A. ~ Fraga 923 -
C1427BTS - Ciudad Auténoma de Buenos Aires (C.A.B.A.) - Buenos Aires -
Argentina

2- “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias” .
3- Director técnico habilitado para la funcién: Bioing. Vanina Croce

4- Autorizado por la ANMAT PM: 1621-58

Modelo de Rotulo del Fabricante
A modo de ejemplo se adjuntan varios rétulos del fabricante del sistema telescépico
intramedular Fassier-Duval fabricado por Pega Medical. o

The Fassier-Duval Telescopic IM System [~~~ ~~ 7
El Sistema Telescopico Intramedular De Fassier-Duval 6.4 LO |
Le Systeme Intramedullaire Telescopique Fassier- DuvaI: 4 N- :
REF : FDLON-T084-S5 -~ I'g10 +..1 oo
Size: @ 6.4mm X 411mm Lg. - - . '
F: 271130:01 M: 270427-01 QTY: 1 (. !
WOX 31BLIACERO INOXIDABLE 316L/85316L II AP e I

‘ 2 1108 auttroute Chomedey A.utnarizod Eurcpaan Represertative:

/‘ Lavat, Canada Syrimed - Z_ A, de [angie 19370
. i GEQAMEMCEl Corm Chamgerer, France wwiv syrimed.Lom
Pega tedicat
...... =T
NON STERILE] - | ce0413 T (®

The Fassier-Duval Telescopic IM System
El Sistema Telescépico Intramedular De Fassier-Duval
Le Systeme Intramedullaire Telescopique Fassier- Duval

REF : FD-048(SPS)-SS
Size: @ 4.8mm X 404mm Lg.
F: 281006-01 M: 280229-11 QTY:1
INOX 316L/ACERD INOXIDABLE 316L/85316L

u af; 1102 Eutoroute Chomedey Authorized Eurepean Representative:
Laval, Canzda Syrimed - Z. A de rangle 13370
waew JEgamedical.cam Cramberel, France www Snimed £am e
Pega Medical ’ _ ™,
-

FONSTERIE] ce0413 @

pe
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ANIEL FIZ
PHESIDENTE
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NOVAXDMA

DISPOSITIVOS MEDICOS
AVANZADOS

The Fassier-Duval Telescopic IM System !
El Sistema TelescOpico Intramedular De Fassier-Duval
Le fysteme Intramedullaire Telescapique Fassier- Duval

!
|
REF : FD-040(S)-SS '
Size: @ 4.0mm X 333mm Lg. I

Low F: 28052801 M: 281113-01 QTY: 1 :
INOX 3TBL/ACERD INOXIDABLE 316L/88316L |

‘ D 1105 Autaraute Chameaey Authorized Europaan Represomative:
Laval Canada Syhimed - 2. A de rAngie 18370
. i DB IS MEBHCEl COm Champeret, Frarnce ww gynimed cam
Pega Medical

: C€0413 T ®

The Fassier-Duval Telescopic IM System '~~~ — h
El Sistema Telescépico Intramedular De Fassier-Duval
Le Systeme Intramedullaire Telescapique Fassier- Duval

Size: @ 3.2 mm X 202mm Lg.
Lafj F: 28120501 M: 28052805 QTY: 1

|
I
|
REF : FD-032(L}-S8 5
|
INOX 31BL/ACERD INOXIOABLE 316L/55316 :

“ j 1105 &tarute Cromedey Autherized Eutopsan Represantative:
/‘ }.ja\_-a., Canadz Sumed - 7. & ge rengie 13370
Pega Mecticat AW PEGAMEDICA! COim ChHamherat, Frame v Syrimad com

NONSTERILE]  (¢¢0413 0@

Modelo de Rotulo del Importador _
A continuacion se muestra el modelo de etiqueta que se le coloca al producto importado

y al INSERT del mismo.

A

NOVAXDMA
IMPORTADO par NOVAX DMA S A, SO o1 eaccy

Manuel Fraga 923 - C1427BTS - CABA - Argentina
Director Téenico: Bioing. Vanina Croce. Matricula: N° 5689.
Habiltacion AN.M.A.T. S/ Disp. N° 2318/02

Despacho de importacién: XOOOOOOOXXXXXXX Y/Z2Z
PM: 1621-5B - FASSIER DUVAL

"Venta Exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias"

NOVAXK BMA Sa
/S ODANIEL 17
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Device Description

The Fassier-Duval Telescopic M System is a seif ext
bone fractures, The design of the nail includes a fe
to the proximal cortex) and a male component (whi
Ancharage of {he compunienls 15 achieved throug
built-in feature that allows for extension of its len.  VINOXVYAON

normal patient growth accurs. S

The nail Is manufactured in both Tr alloy (TibAl4V AS

Steel (3161, ASTM 138}, It 15 available in five diameters. o.c, v, =0, a0 utms w10, up w
420 mm in length.

prioy
52 D

intended Use

This impiant i indicated as a temporary implant 1 aid in Lthe healing of long diaphysis
Fractures, osteotormies, matunions and ngnynions and to prevent further fractyres in
femur, tibia and humerus in pediatric patients suffering from Osteagenesis Imperfecta
without disrupting the bone growth plate. it can be used in procedures such as bone
lengthening/shortening concomitantly with external fixators in pediatric or small stature
patients with #imb length discrepancy.,

Contraindicationy

Active or latent infection
. Csteoporosis, insufficient quatity or quantity of bene/soft tissue
. Material sensitivity
. Sepsis
- Patients with abnormal neuroiogical or mental conditions

Warnings

Device breakage or damage can occur when impiant is subjected to increased
loading associated with delayed union, non-union, or incomplete healing
impropet insertion of the device during implantation can increase the possibility
of loosening or migration

‘83017 euluep ‘Buioig :021ude] to0jdel1g
eunuebly - yavyD - §19/Z¥1D - £Z6 ebeid [enuepy
¥'S VNG XYAQN 10d OQv .LHOdWI

‘569G oN ‘IOl EY

‘ement ofthe nails is recormmended. The surgical
aliowed,

1zation instructions For Implant Com, 115

wed for cdeaning and sterlizing items supplied

3 must be cleaned and sterilized before initial use
and after each subsequent use. After use, Drush thoroughly using a broad spectrum
cleaning and disinfecting agent; rinse with distilled water, Steam autoclave sterilization
foflowing the HIMAAORN recommended practices for in-hospital sterilization is the
only processing method suggested far the Fassier-Duval Telescopic M System. Alf
metallic implants angd Instruments can be steam sterilized following the parameters
listed beiow:

Methad Steam Steam
Sterilization type Gravity Prevacuum
Preconditionning pulse —_— 3 ]
Minimal temperature 250°F (121°Q) 273°F (134°C) -
Minimal cycle time 60 minutes £ 5 min, 20 minutes
Minimal drying time 10 minutes 30 minutes

It is recommended to dry and/er cool the parts to prevent condensation of perform a
drain cycle after the steam cycle, Cther sterilization methods and cycles may also be
suitable. However, validation of any alternative method using appropriate faboratory
techniques is advised,

Never reuse surgical implants, No metal implants should ever be reimplanted. Aithough
appearing undamaged, the device may have smalt defects or internal stresses which
may eventually lead to implant failure.

Correct implant handling is extremely impaortant. Avoid cantouring of metallicimplants,
Notching or scratching should be avoided when handting the device.



Description

Le ~ystéme Intramédullaire Télescopigue Fassier-Duval est un ciow extensible conqu
pour 1a fixation des fractures d'os longs. Limplant comprend un composant femeile
{fixe au cortex proximal) et un composant male {fixé 4 Iépiphyse distale). Les embouts
filetés des composants permettent Mancrage de implant. La propriété télescopique de
Pimplant permet l'extension du clou au fur et & mesure gue I'os grandit et que la fracture
se consolide. '

Les clous sont fabriqués en alliage de titane TiGAl4V conforme a la norme ASTM-136
ou en acier inpxydable de grade médical 316L. conforme & la norme ASTM 138. fls sont
disponibles dans cing diamétres: 3.2, 4.0, 4.8, 5.6 et 6.4 mm et ils vont jusqu'a 420 mm
de longueur.

indications

Le Systéme intramédullaire Télescopique Fassier-Duval estcongu pour étre utilisé comme
implant temporaire dans des 05 longs avec des fractures diaphysaires, des ostégtomies
et des ostéosynthéses défdentes ou absentes, aingi que pour la prévention desfractures
subséquentes dans fe fémur, tibia et humerus chez les patients pédiatriques aiteints
d'ostéogénese imparfaite sans perturber fe cartilage de croissance. Le systéeme peut
dgalement étre utitisé dans des cas de rallongement des os simuitanément avec des
fixateurs externes chez les patients pédiatriques ou les patients de courte stajure ou
avec des divergences de longueur des membres,

Contre-Indications

. Infection active ou latente
Osteoporose, quakité ou quantité insuffisante d'os/tissu mous
Sensibiité aux matériaux de I'implant
Septicité

. Patients ayant des problémes neurologiques ou troubles mentaux

Mises En Garde

. La fracture ou l'endommagement de limplant peut survenir lors de application
de charges élevées dans les cas des ostéosynthéses déficientes ou absentes ou de
guérissons incomplétes.

Linsertion incorrecte de limpiant peut augmenter le risque de migration ou de
détachement des composants

Technique Opératoire

La technique opératoire standard pour le placement des impiants est recommandé
it est important de suivre précisément ies instructions indiquées dans le manuel
technique opératgire.

Nettoyage, stérilisation et restérilisation des Implants et des instruments

La méthode détaillée ci-dassous doit étre suivie pour le nettoyage et ia stérili 5
implants et des instruments, Tous les composants nonstériles doivent étre netigyé et
stérilisés avant la premiére utilisation et avant chaque usage subséquent. Aprésc
utilisation, brossez minutieusement en utilisant un agent nettoyant et desinfectant™
ensuite, rincez 3 F'eau distiliée. Lautoclave de stérifisation 3 vapeur conformes aux
pratigues HIMA/AQRN recommandées pour la stérilisation dans les hopitaux est le
seul procédé proposé pour je Systéme intramédullaire Télescopique Fassier-Duval. Les
implants et es instruments métatliques peuvent étre stériisés au moyen d'un autoclave
3 écoulement de vapeur par gravité en utilisant ies parameétres suivants:

méthode de stérilisation Vapeut Vapeur
Type de stérilisation Gravite Pré-vacuum
impulsion de préconditionnement — 3
Température minimaie 250°F (121°C) 273°F (134°C)
Durée totale du cycie 60 minutes * 5 min. 20 minutes
Temps minimurn de séchage 10 minutes 30 minutes

It est recommandé de sécher et/ou de refroidir les pieces pour prévenir Ia condensation
ou d'effectuer un cycle de drainage aprés le cycle de tavaporisation. D'autres meéthodes
de sterilisation et cycles peuvent égaternent convenir, Cependant, if est conseillé de
valider les méthodes de stérilisation alternatives par des techniques de I3boratoire
appropriees,

Un implant ne doit jamais étre réutilisé, Méme sif semble intact, un implant déja
utilisé peut présenter des défauts ou des contraintes internes qui poutraient produire
éventuellement le bris de 'implant.

La manipulation adéquate desimplants est trésimportante. La déformation desimplants
doit étre évitde, 5i nécessaire, los coudes de courbure [rop accentuée ou inversée sont i
éviter, L'impiant ne doit pas &tre entaillé ni égratigné lors de la maniputation.

Descripcion del dispositivo

[l sistema telescopico intramedular de Fassier-Duval es un clavo extensible para la
fijacion defracturas en huesos largos. El diseno del clava incluye un cumponente hembra
{que se fija en la parte de [a corteza proximal) y un componente macho (que se fija enla
epifisis distal). El anclado de los componentes se logra con una fijacién deltipo rescado.
El lavo permite 1a extension de su longitud mientras que ias estructuras oseas se curan
y el paciente crece normaimente.

Et clavo esta fabricade en una aleacién dei titanio (Ti6AI4Y ASTM-136) o en aceio
inoxidable de grado médico (3161, ASTM 138). Existen cinco diametros: 3.2,4.0,4.8,5.6 y
6.4 millmetrgs, hasta 420 milimetros en iongitud.

indicaciones

El uso previsto de este implante &5 como tutor temnporal para ayudar en fa estabilizacion
de fracturas diafisiarias, osteutomias, uniones tardias o pseudo-uniones y prevenir otfas
fracturas en fémur, tibia y humero en pacientes pediatricos que padecen de Osteogénesis
Imperfecta sin dafar las placas de crecimiento del hueso. Puede ser utilizade en
procedimienios tales como eiongacion / acortamiento dsec simuitdntamente con
fijadores externos en pacientes pediatricos, o pacientes de pequefia estatura o con
discrepancia en ia longitud de ias extremidades.

Contraindicaciones

Infeccion activa o latente
Osteoporosis, calidad o cantidad deficiente de tejidos duros o blandos
Sensibilidad a los materiales de fapricacion

. Sepsis
. Pacientes con condiciones neuroltigicas alteradas, problemas newroldgicos o
mentales

Advertencias

La fractura o dafio del impiante puede ocurrir cuando el mismo s expuesto a
Cargas excesivas asociadas a la unidn tardia, pseudo unidn, o unién incompleta.

. La insercidn incorrecta del implante durante I3 cirugia puede aumentar la
posibilidad de aflojamiento u de migracién.

MOVAY DM A 5.4
DANIEL FIZ
SHESIOEN

Técnica quirdrgica
5e recomienda el uso de unatécnica quirirgica standard para la colocacion de los clavos
intrame dulares. £l manual de fa Técnica Quinirgica debe ser sequido cuitladosamente.

Instrucciones de limpieza, esterilizacion y re-esterilizacién de implantes e
instrumental

Se recomienda el use las instrucciones de lYimpieza y esterilizacion aqui detailadas
parg todos Jos articulos incluidos en el sisterna Fassier Duval que se suministran no
estériles. Todos 05 componentes se suministran no estériles tienen gue ser impiados
y estetilizados antes del uso iniciai y después de cada uso subsiguiente. El instrumental
deberan ser cepitlados a fondo con un desinfectante de amplio espettro y enjuagades
con agua destiiada. La esterilizacion por autodiave de vaporde acuerdo ala practica intra-
hospitalaria recomendada por HIMA/AQRN es e unico método sugeritio para e! sistema
telescopico intramedular de Fassier-Duvai, Todos los implantes metalicos e instrumenta!
puedenser esterliizados siguiendo los pard met ros enumerados a continuacian

Métodos de esterilizacion Vapor Vapor
Tipo estertlizador Gravedad Prevacio
Puisos de precondicionado - 3

Ternperatura minima 250°F (121°C) 273°F (134°C)

Tiempo total del cicio 60 minutos = 5 min. 20 minutos

Tiempo minimo dei secado 10 minutos 30 minutes

Para prevenirla condensacion en los implantes, se recomienda secar y/o enfriar las piezas
o realizar un ciclo del drenado después dei cicio del vapor. Otros métodos y ciclos de
esterilizacion pueden también ser utiiizados. $in embarge, se aconseja validar cualquier
método alternativo mediante & uso de tacnicas de b oratorio apropiadas,
Elclavoes de uso Unicoy no puede serreutilizado. Aunque aparezcaindemne, elimplante
puede tener defectos pequenos o tensiones internas gue pueden eventuaimente
produdir un fallo. Una manipulacién correcta del implante es de extrema importancia.
Evite doblar e implante metalico. Al manipularse e} implante, evite crear muescas o
rasguAos,
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