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Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT.

suenos AlRes, 08 JUN 2012

VISTO el Expediente NO 1-47-14365/10-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones INVESTIGACIONES Y
DESARROLLOS ARGENTINOS S.R.L. solicita se autorice la Inscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta
Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializaciéon de productos
meédicos 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 Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reline 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 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

medico objeto de la solicitud.
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Que se actla 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 Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Biomecdnica nombre descriptive prétesis de hembro y nombre técnico protesis
de hombro de acuerdo a lo solicitado, por INVESTIGACIONES Y DESARROLLOS
ARGENTINOS S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma. '
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétule/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 64 y 6 a 9 respectivamente, figurande
como Anexo II de la presente Disposicién 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 la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso auteorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1145-87, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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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
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRSDL"CTg NgDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ... ...ciiiiiinvininrersatenns

Nombre descriptivo: Prdtesis de Hombro

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-099 - proétesis de hombro
Marca de los modelos de los productos médicos: Biomecanica

Clase de Riesgo: Claée III

Indicacion autorizada: artroplastia de hombro

Modelos: Protese para artroplastia de ombro

Periodo de vida (til: 3 afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Biomecanica Indlstria e Comércio de Produtos
Ortopédicos Ltda.

Lugar de elaboracion: Rua Luiz Pengo N° 145, Distrito Industrial, 17.212-811

Jaq, San Pablb, Brasil

Expediente N 1-47-14365/10-1 A ly
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| , . . SUB-INTERVENTOR
@ 1 9 5 A-N-M.A.T.



“2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

T"‘Q“I
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT.

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADOQ/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
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Prétesis de hombro

/Prétesis de hombro N
Medidas XXXX
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Estéril ETO
Uso Unico @ | |Fabricacion:| @ x| | Cod: | XXX.XXX
NoReosterilizar  /]\ | [Vencimiento ) otnxx Lots: X000

AUTORIZADO POR LAAN.MAT. PM-1145-0087

Sacar los componenias de su embalaje sigulendo las correctas medidas de esterilidad.

Ensambiar con compone nias compatibles elaborados por IDEAR SRL
Almacenar en un lugar que garantice la esterilidad

Usar con instrumental provisto por IDEAR 8.R.L.
Material: s g sl

Fabricade por: Blomecénica industria y Comercio de Productos Ortopédicos LTDA
Caile Luls Pengo, 145 - 1° Distrito Industrial, Jat — San Pablo — Brasil.
importado por:  Investigacionesy Desarrolios Argentinos S.R.L.
Avda: Dormego 640/644 CABA - C.P. 1414
Director Técnico: Dr. Néstor A. Labonia - Farm. MN 9716 / Blog. MN 2736
ANMAT N. : 2319/02 Disp. N. : 0007/06 N. de Leg. : 1145
Tel/Fax: (011) 4853-1323 / 4855-8883  o-mail: ventas@idearsrl.com.ar /
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INSTRUCCIONES DE USO

Versién 1

INV'EST]GACION'ES Y DESARROLLOS ARGENT]NOS SRL

Proétesis para artrosplastia de hombro

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO .

Este dispositivo esta constituido por un componente modular proximal humeral y una escapula o
cascara de la glenoides. El componente de la madre humeral tiene tres alas o bridas colocadas
directamente debajo del collar para resistir la rotacion. Cada ala estd perforada para permitir la
reubicacion de los tejidos blandos o el fragmento del hueso.

El dispositivo esta ranurado distalmente para mejorar la fijacion del cemento.

Los dispositivos se fabrican en diametros de 7,0/10/12mm y las cabezas del humero en los didmetros
de 40.0/43,0/45,0mm. (La dimension debe ser establecida por el cirujano responsable, de acuerdo con
la técnica quiriurgica adoptada).

FORMA DE PRESENTACION

Embalaje doble tipo blister sellado con papel quirtrgico, mas embalaje exterior de proteccion tipo caja
de carton.

El nombre comercial, la validacion y el proceso de esterilizacion y los lotes de produccién estin
indicados en los embalajes interno y externo del producto con la normativa vigente.

INDICACIONES

La reposicion de la articulacion con este dispositivo se indicada para aliviar dolores severos o
incapacidad importante degenerativa o enfermedad traumética de la articulaciéon gleno-humeral,
fracturas desunidas de cabeza humeral de larga duracion, necrosis vascular de la cabeza humeral o
otros tipos de intervencién clinica complicada, donde la artrodesis o artroplastia reseccional no son
aceptables.

CONTRA-INDICACIONES

Infeccion visible es una contraindicacion absoluta. Se debe hacer todo lo posible para controlar la
posibilidad de asepsia preoperatoria en un paciente que tenga una o mas de las siguientes alteraciones:
(1) fiebre o Indicacién de inflamacion local: (2) destruccion rapida de las articulaciones o absorcién
aparente del hueso en radiografia, y (3) elevacion inexplicable de la velocidad de sedimentacién para
otras enfermedades, elevacion en el recuento de glébulos blancos, o sospecha de transferencia en la
cuenta diferencial de globulos blancos.

Ademas, focos distante de infeccidn, tales como: genitourinaria, pulmonar, piel y otros lugares son
contraindicaciones relativas, porque puede ocurrir hematogénesis, la cual es derrama en el lugar del
implante. Asi, el foco de infeccion debe ser tratado antes, durante y después de la implantacion.

El uso de este implante esta contraindicado en presencia de dafios significativos en el plexo braquial
superior, paralisis del nervio axial, sospecha de pérdida dsea, no funcionamiento del deltoides o
musculos rotadores externos, o cuando enfermedad neuro-muscular, compromete al miembro
afectado lo que haria que al procedimiento injustificable {por ejemplo, neuropatia en la articulacion).

ADVERTENCIAS y

LA SELECCION INADECUADA DEL IMPLANTE, INSERCION, COLOCACION, O
ACTIVIDAD MUSCULAR EXCESIVA PUEDE CAUSAR TENSIONES INFRECUENTES EN EL
IMPLANTE Y PUEDEN OCASIONAR UNA-FRACTURA POSTERIOR DE PROQTESIS. En

Dr MIG L ANGEL PICARDI
' lDEAR
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cualquier caso, deben seguirse las practicas quirirgicas con cuidados posté :
El paciente debe ser alertado sobre las limitaciones de la reconstruccion total de la articulaci
reciente historia de uso. El exceso de actividad fisica y los trauratismos que afecten a la articulacion
sustituida podran provocar una falla prematura en la reconstruccién por la soltura, fracturas, y la cuota
o uso del implante.

El paciente debe estar dispuesto a continuar con un programa de rehabilitacion exigio y debe ser
prevenido de controlar sus actividades hasta cierto punto necesario, para proteger la articulacién
sustituida de tensiones innecesarias.

Se sugiere supervisar la recuperacion del paciente a través de Rayos X.No utilizar resonancia
magnética debido a interferencias.

PRECAUCIONES

Un implante nunca debe ser reusado. Un implante ortopédico solo puede ser utilizado en un paciente
una Unica vez. Aunque puede parecer que no esté dafiado, tensiones previas pueden haber creado
imperfecciones que reducen la vida y el uso del implante. Verifique si el embalaje que contiene al
producto esta integro. Verifique la fecha de esterilizacién. Abra asépticamente el embalaje, después de -
certificarse que la dimension es la que fue elegida. El cirujano debe estar al tanto del desarrollo fisico
del paciente, pudiendo ser necesario la revision del implante.

EFECTOS ADVERSOS

Se informaron aflojamiento de componentes, desplazamiento, fracturas iatrogénicas de la cavidad
glenoidea, y fracturas traumiéticas debajo del componente humeral seguido por uso de dispositivos
similares.

Reacciones de sensibilidad al metal en pacientes, seguidas de sustitucion total de la articulacién, se
informaron en raras ocasiones. El significado y los efectos de sensibilizacion, esperan evidencia
clinica y evaluacion futura. :

La implantacion de material extrafio en tejidos pueden resultar en reacciones histologicas que
involucran varios tamafios de los macrofagos y fibroblastos. El significado clinico actual de este efecto
es incierto debido a que cambios semejantes pueden ocurrir como un precursor o durante el proceso
normal de cicatrizacion de la herida.

ESTERILIZACION

Producto esterilizado por Oxido de etileno E.T.O. validez: 3 afios.

Ante la eventualidad del vencimiento de la fecha de esterilizacion, el producto debe ser re-esterilizado
por Oxido de etileno. En caso de embalaje dafiado el producto debe ser reembalado y re-esterilizado
por Oxido de etileno.

OBSERVACION %
Este producto debe manipularse sélo por personas habilitadas.

Ante la necesidad de retirar el dispositivo del paciente, debe limpiarse y desecharse para evitar

contaminacion.
mmhﬂ. ANGEL PICARD!
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RESPONSABLE TECNICO |
Ing. José Roberto Pengo - CREA-SP 06009567 65

FABRICADO POR:

BIOMECANICA IND. Y COM. DE PRODUCTOS ORTOPEDICOS Ltda.
Ruta: Dos s/n, 1° Distrito Industrial CEP: 17201-970 Jaw/SP Brasil
Teléfono: +55 (14) 3602-7900 Fax: +55 (14) 3602-7906

CNPJ 56.526.047/0001-73 - INDUSTRIA BRASILERA
biovendas(@biomecanica.com.br |

CRUVAL sl

Paseo de la Chopera, 15-Madrid- Espafia

Teléfono: 0034 91 517 2492 Fax: 0034 91 642-9160
MANUFACTURER’S AUTHORIZED EU REPRESENTATIVE

Sistema de Calidad Certificado
Quality System Certified
IS0 9001 1ISO 13485

IMPORTADOR:

Investigaciones y Desarrollos Argentinos S.R.L.

Av. Dorrego 640/44 CABA (1414) Argentina TEL: 5411 4858-1323
e-mail: ventas(@idearsrl.com.ar www.idearsrl.com.ar

Dr. MIGUEL ANGEL PICARD!
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PROTESIS PARA ARTROPLASTIA DE HOMBRO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO RESPONSABLE TECNICO
Este dispositivo estd constituido por un dul imal humeral y una escipula n ciscara de la glenoides. El componente de ta madre Ing. José Roberto Pengo - CREA-SP 06009567 65
humeral tiene tres alas o bridas colocadas directamente debajo del collar para resistir la rotacién. Cada als esth perforads pars permitir ka reubicacion de los
tejidos blandos n &l fragmento del hueso. FABRICADO POR: )
El dispositive estd ranurado distalmente pera mejorar la fijacidn del cemento. BIOMECANICA IND. Y COM. DE PRODUCTOS ORTOPEDICOS Luds.
Los dispositivos se fabrican en didmetros de 7,0/10/12mm y las cabezas del himero en los didmetros de 40.0/43,0/45,0mm. (La dimensién debe ser Ruta; Dos s/n, 1° Distrito Industrial CEF: 17201-970 Jai/SP Brasil
establecida por el cinsjanc responsable, de acuerdo con la téenica quinirgica adoptada). Teléfono: +55 (14) 3602-7900 Fax: +55 (14) 3602-7906

CNPJ 56.526.047/0001-73 - INDUSTRIA BRASILERA
FORMA DE PRESENTACION biovendas@biomecanica. com br
Emblhje doble tipo blister sell!dn con papel quinirgico, més embalaje exterior de prmer,c:én npo cn;l de candn.
El iad, a ion y al p de esterilizacion y fos lotes de prod estdn i dos en los embalajes imterno y externo del producto CRUVAL sl
con la notmativa vigente. Paseo de la Chopera, 15-Madrid- Espafia

Teléfono: 0034 91 517 2492 Fax: 0034 91 642-9160
INDICACIONES MANUFACTURER’S AUTHORIZED EU REPRESENTATIVE
La icién de la articulacida con et dispositivo se indicada para aliviar dolores severos o incapacidad importante degenerativa o enfermedad
tmnﬁlmdelaumulwén 1 ﬁ-muns-' idas de cabeza h | de larga duracio is vascular de la cabeza humeral o otros tipos
de intervencion clinica complicada, donde la desis o artroplasti ional no son aceptabl Sistema de Calidad Certificado
B Quality System Certified

ISD 9001 1S 13485

CONTRA-INDICACIONES

Infeccion visible es una contraindicacion absoluta. Se debe hacer todo In posible para controlar la posibilidad de nsepmpreopﬁuomm un paciente que *
mgaunaomisdelusng.nemwahmlom (1) fiebte o Indicacitn de inflamacidn local: (2) desiruceion ripida de las articulaci

del hueso en radiografia, y (3) elevacion i licable de la velocidad de sedi ion para otras enfermedades, elevacion en &l recuento de glbbulos ™PORTADO POR.:
blancos, o aospecln de transferencia en la cuenta diferencial de gldbulos blancos.

Ademas, focos de infeccida, tales como: genitourinaria, pulmonar, piel y otros lugares son contraindicaciones relativas, porque puede ocurrir

h génesis, la cual ¢3 di en ¢l lugar del implante. Asi, ef foco de infeccion debe ser tratado antes, duranté y después de Ia implantacion.

El uso de este implante estd contraindicado en presencia de dafios significatives en el plexe braquial superior, pardlisis del nervio axial, sospecha de pérdida

dses, no funcionamiento del deltoidca o misculos rotadores externos, o cuando enfermedad neuro-muscular, compromete al miembro afectado lo que haria

gque al procedimiento injustificabie (por ejemplo, neuropatia ¢n la articulacion).

ADVERTENCIAS o ' ;

LA SELECCION INADECUADA DEL IMPLANTE, INSERCION, COLOCACION, O ACTIVIDAD MUSCULAR EXCESIVA PUEDE CAUSAR Investigaciones y Desarrollos Argentines S.R.L
TENSIONES INFRECUENTES EN EL IMPLANTE Y PUEDEN OCASIONAR UNA FRACTURA POSTERIOR DE PROTESIS. En cualquier caso, Av. Dorrego 640 CABA (1414)  Argentina  TEL: 5411 4858-1323
deben seguirse las pricticas quinirgicas con cuidados postoperatorios. Director Técnico Pablo Darckus

El paciente debe ser alertado sobre las limitaciones de la reconstruccion total de la articulacion y su reciente historia de uso. El exceso de actividad fisica y e-meil: ventas@@idearsrl.com.ar  www.idearsrl com.ar

los traumatismos que afecten a la articykacion sustituida podrén provocar una falla premsturs. en la reconstruccion por la soltura, fracturas, v la cuota o uso

del implante.

El pacientc debe estar dispuesto a continuar con un programa de rehabilitacién exigif y debe ser prevenido de controlar sus actividades hasta cierto punto
necesario, para proteger la articuiacion sustituida de tensiones innecesarias.
Se sugiers supervisar 1a recuperacion del paciente a través de Rayos X. No utilizar resonancia magnética debidn a interferenciag.

PRECAUCIONES

Unlmp]mtenuncndebesermsado Un impiante ortopédice soln puede ser utilizado munpw:mteunaumavez Aunquepl.:ed:pureou’quenceﬂé
datado, tensiones previas pueden heber creado imperfecciones que reducan ll Vld.l y et uso del implante. Verifique si ¢l embal

esté integro. Verifique la fecha de esterilizacida. Abra asépti d és de certificarse que |a dimension es la que ﬂ.|e elegida. EI cirujano
debe estar al tanto del desarrollo fisico del paciente, pudiendo ser necesario la Tevision del implante.

EFECTOS ADYERSOS

Se informaron aflojami de comp despi. iento, fn iatrogénicas de la cavidad glenoidea, y fracturas aticas debajo del componente

humeral seguido por uso de dispositivos similares.

Reacciones de sensibilidad al metal en pacientes, seguidas de sustitucion total de la articulacion, se informaron en raras ocasiones. El significado y los \J

efectos de sensibilizacion, esperan evidencia clinica y evaluacién futura.

La implantacién de material extrafic en tejidos pueden resultar en reacciones hmnlégncu que involucran varios tamafios de los macrofagos y
fibroblastos. El significado clinico actual de este efecto es incierto debido a que cambi pueden ocurrir como un precursor ¢ durante el proceso
oormal de cicatrizacion de la herida.

ESTERILIZACION

Producto esterilizado por Oxide de etilene ET.0. validex: 3 afios.”

Ante 1a eventualidad del vmlmwmodehfechldeemhmlén,:lpmdumdebcmre-mmlmdnporf)xldodemlm En caso de embalaje dafiado ¢l
pmdlmdebeserreembaladuymdludopor(')ndodewlm

OBSERVACION
Este producto debe manipularse sélo por p habilitadas.
Ante Ia necesidad de retirar el dispositive det paciente, debe limpiarse y desech para evitar cc
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CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-14365/10-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnolpgla, Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No
') ....... g , Y de acuerdo a lo solicitado por INVESTIGACIONES Y
DESARROLLOS ARGENTINOS S.R.L., se autorizo 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: Protesis de Hombro

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-099 - protesis de hombro
Marca de los modelos de los productos médicos: Biomecanica

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion autorizada: artroplastia de hombro

Modelos: Protese para artroplastia de ombro

Periodo de vida util: 3 afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Biomecéanica Industria e Comércio de Produtos
Ortopédicos Ltda.

Lugar de elaboracion: Rua Luiz Pengo N° 145, Distrito Industrial, 17.212-811

Jau, San Pablo, Brasil

Se extiende a INVESTIGACIONES Y DESARROLLOS ARGENTINOS S.R.L. el
Certificado PM-1145-87 en la Ciudad de Buenos Aires, a 06JUN2012,
siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION No
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