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DISPOSICION N°

Minism% Salud 7 O 8 8

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIREs, 2 § JUN. 201/

VISTO el Expediente N°1-47-3110-002568-14-5 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones IMPLANT CIRUGIA ARGENTINA
S.R.L. solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién 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 nacionai
por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTECULO 10°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Implant Cirugia Argentina, nombre descriptivo Sistema de Artroscopia en
PEEK. y nombre técnico Prétesis, de Ligamentos, de acuerdo con lo solicitado
por IMPLANT CIRUGIA ARGENTINA S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizaciéon e
Inscripcién en el RPPTM, 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 218 y 220 a 228 respectivamente. |
ARTICULO 39°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1951-19, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado,haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-002568-14-5

7088
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i

Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacional
A NMA.T
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Instrucciones de Uso

SISTEMA DE ARTROSCOPIA DE PEEK

Fabricante:

.. Implant Cirugia-Argentin:
Luis Gianneo 2955 B® Primera Junta’ .. _
Cérdoba- Argentina Tel/Fax: 0054 - 0351 - 4662999
E-Mail: fabrica@implantca.com.ar :

Clasificacion: Clase IIl - segiin Regla 8 (Disp. 2318/2002)

ESTERIL OXIDO DE ETILENO
AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1 951-19

ADVERTENCIA PRODUCTO DE USO UNI(. D/ IMPLAN/ABL& - R ¢
D.T.: FARM. CARLA A.DRUETTA I1.P.: 4123
Condicién de Venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR LIMPIO, SECO, AL
AMPARO DE LA LUZ SOLAR DE ACCESO RESTRINGIDO

VER INSTRUCCIONES DE USO EN EL INTERIOR DEL ENVASE
NO PRODUCE INTERFERENCIA CON LA RESONANCIA MAGNETICA
- NUCLEAR

Instrucciones de Uso
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 INSTRUCCIONES DE USO
- 1) Descripcion del Producto Médico.

a. Fundamentos de funcionamientoy : ién,

Los ligamentos de la rodilla son haces de fibras colager:... e discurren enticel _

fémur y la tibia en sentido oblicuo (cruzados) y en forma zralela (laterales). De los

cuatro ligamentos mas importantes de la rodilla, el ligamanio cruzado anterior es el

que se lesiona con mayor frecuencia.’

Es el freno principal (90%) al desplazamiento anterior de:lartibia, limita la rotacién tibial o
- yla angulacién externa e interna de.a rodilla cuando esta completamente estirada. ~ - .. TS

- La rotura puede producirse debido a un cambio brusco en la direccion de la rodillaal - - .- .
desacelerar bruscamente, por ejemplo al caery apoyar mal la extremidad después de ,
un salto, o bien al pararse bruscamente después de correr. S
El ligamento cruzado anterior (LCA) mantiene al hueso de la espinilla (tibia) en su
- lugar. Una ruptura de este ligamento provoca que la rodilia se afloje durante la
actividad fisica. D ‘ s Ak

~, Las mujeres quizas tienen una mayor propension a lesio?..rbe el LCA'adas sis e
' caracteristicas anatomicas: mayor laxitud articular, pelvis¥iss ancha que condiciona . © ... . -
una rotacién externa de la tibia y el lugar donde:se.aloja el LCA en la rodilla : RN
(escotadura) proporcionalmente es menor que en los hombres. : .
La lesion del ligamento cruciforme anterior (LCA) se puede describir como el desgarre o
parcial o completo o el.desprendimiento total o avulsién de las partes.6seas que '
forman la rodilla. '

Las lesiones del hombro son basicamente de origen mecanico o biol6gico. Las de
origen mecanico se deben a traumas agudos o microtraumas repetidos y se
... manifiestan como rupturas.tendinosas; labrum, etc. Las de origen biolégicoson -
- producto de la degeneracion de tejidos 68008... ;. . .. o Loy
Usualmente las lesiones de manguito rotador y de inestabilidad tienen solucibn de tipo ' -~
quirdrgica aun cuando sus causas puedan tener diferente-:g origenes. o o

La cirugia de _feconstruccién por aftroécopia-es una cirugia para reemplazar el
ligamento que se encuentra lesionado POr uno nuevo. :

El procedimiento consiste.en ig'__sgl'.t_ar;gna-gamgxa diminuta a través de una pequefia. S
“incision (corte). La camara:va;conectada a;yn;moniter de video en.el quirdfanoyel. .- i

cirujano la utilizara para revisar los ligamentos y otros tejidos.

El cirujano haré otras pequeiias incisiones airededor de la lesién e insertaré.-otr'os" '
instrumentos médicos. El cirujano repararé cualquier dafio encontrado y luego
“reemplazara el tejido lesionado siguiendo estos pasos.

.. Instrucciones de Uso
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_ .Los |mplantes elabo:ados por PEEK poseen diversas ventajas que mcluyen

"~ Sistema de Artroscopla de PEEK- .Insﬁz:s sionesde Uso

o EI llgamento viejo se retira utilizando una rasura.... .. ;shaver) u otros
instrumentos. :

o Sise va a usar su propio tejido para hacer el nuevo l.gamento cruzado anterior,
el cirujano hara una incision mas grande a través da la cual extraera este
tejido.

e El cumjano hara taneles en el hueso para pasar el nuevo tejido, el cual estara

N en el mismo lugar del ligamento v1ejo
- o El cirujano fijara el-nuevo ingaméptd | ueso con tornillos y/o arpones para ‘..

mantenerio en su lugar. A médidd qtid'sana, los tuneles del hueso se llenan,: lo
cual asegurara mas el nuevo Ilgamento

Al final de la cirugia, el cirujano cerraré las incisiones ooq.suturas y les colocaré un -
apésito. Durante el procedimiento, la mayoria de los cirujanos toman imagenes desde
el monitor de video, de manera que se pueda ver lo que,gg(,encontré y lo que se hizo. .

~ Los implantes que se utilizan para la fijacién mencionada son fabricados de PEEK

- - (Polieteretercetona) o de Titanio-y:se presentan -de diferentes formas, dependuendo del
" lugar de colocacion y de la solucién quirdrgica que presenta e

Los bordes de la rosca tienen los bordes romos de manera: quela posubilidad de '

lesionar el injerto, cortando las fibras de colageno, son minimas.

Tanto los tormllos T.P.A.RR como los arpones no ejercen mnguna fuerza
mecénica dentro del hueso. Su tinica funcién es la de fijar el injerto contra el hueso
hasta su integracion.

B P N DI IY o PPN 1 S 2 PO

La funcuén de estos snstemas es, anciar Ia pane metéllca al hueso y luego, con Ios
hilos de la sutura, tomar las partes blandas fijandolas al hueso a través del anclaje.
La alta resistencia de la sutura elegida permite la realizacién exitosa de la técnica de
anclaje por medios artroscépicos, los cuales al ser minimamente invasivos permiten
una recuperacion del paciente mas réapida y efectiva :

. POSlbllldad del creclmiento del tejada lmplantado. R T D LR PN

e Utilizacién de aparatologia para el seguimiento de Ia cncatnzacuén
posoperatoria: Rayos X, tomografia axial oomputanzada(TAC) resonancia
magnética (RMN) (que a menudo puede ser oscurecida con piezas de metal);

¢ Biocompatibilidad éptima;

¢ Excelente estabilidad mecanica frente al entormno fisiolégico por periodos
prolongados; ‘

e Usoen aplucacnones ortopédlcas altamente exngentes (por ejemplo, jaulas ,

" intervértebrales);. L '
e ' Libertad en-el dlserio por facllldad de procesamcento ‘del termopléstlco
¢ Diversas opciones de esterilizacién.

_Instruccionesde Uso o " Pdgina3




_ Sistema de Artroscopla de PEEK- Instrucciones de Uso

El material es bioldgicamente inerte, ensayes de implantacidon en hueso y musculo de
conejos no muestran diferencias significativas con polietilena de alta densidad. -

b) Biocompatibilidad:

Las conducuones en las que tlenen que actuar los lmplantes qunrurglcos dentro del
cuerpo humano son muy severas. '

En condlcmnes normales, Ios fluidos extracelulares del cuerpo humano, que
constltuyen el medio agresivo, se pueden considerar como una. disolucién acuosa
de oxigeno y diversas sales; lo que facilita que puedan producirse fenémenos
electroquimicos que perjudiquen la integridad del implante. -

El PEEK que cumple con las exigencias de la ASTM de calidad F2026, es sin

duda uno de los més representativos de los biomateriales utilizados para implantes -
que deben estar por cortos o Iargos perlodos bajo la influencia del medio

fisiologico.

e 2) " Indicacién. Uso al que. esté destinado

Los lrnplantes de esta familia estan mdlcados para la reparacién artroscépuca de
rotura de ligamentos, especialmente de rodilla y de hombro. Su funcion es fijar el
injerto (que reemplazara el ligamento) al hueso el tiempo suticiente como para permitir

- que se integren ambas superficies.
Las indicaciones de estos sustemas mcluyen

- Reparacion quururglca de Ieslones de rnangu:to rotador (lncluyendo técmca de e
o doble puente) : ) _ _ S

‘. B ;‘v Wediod i

- Reparacuén qunrurglca de Ieslones de mestabllldad de hornbro -

- Reparacion tendinosa quirurgica de hombro, mano y pie..

- Reparacién quin.’nr'gica del ligamento cruzado anterior (LCA) de la rodilla.

3) a Precauclones, restnccionesy contraindicaciones para el
paciente. o :

- El esfuerzo muscular antes de que el profesional mé-ico lo mduque puede
provocar el fracaso del implante.

- Siempre debe ser controlado y supervisado por su médico hasta su alta
definitiva o la extraccién del implante.

- Ante molestias o dolores persistentes o intensos debe consultar con el
profesional que realiz6 la intervencion quirirgica.

Instrucciones de Uso
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Sistema de Artroscopfa de PEEK- Instrucciones de Uso

- Todo implante tiene un periodo de vida dtil, razén por la cual debe ser
permanentemente controlado en el tiempo que el profesional actuante lo
solicite.

Esté contraindicado en los casos de:
.+~ -+ Perdida o baja calidad 6sea que.puede. afectar la estabulldad del |mplante
- Infecciones locales, sistémicas o agudas
- Osteoporosis severa, tumores 6seos locales
- Obesidad o exceso de peso sin control previo. -

- Ademas, existen otros factores de riesgo que pueden ser:

o Pacientes no dispuestos a cooperar, que no estén en condiciones de
seguir las indicaciones del médico y posteriores visitas al profesional
para el control correspondiente.

..o Malformaciones graves..

~ Tumores 6seos locales. ’ -
Trastornos del metabolismo que: puedan producur un: pr09res|vo
empeoramiento de la base dsea firme para el implante ( por ej.:
diabetes mellitus)
Infecciones o un sistema inmune debllltado en general.
Propensi6n a las caidas graves
‘Abuso de alcohol o-drogas
Condiciones neuromusculares o mentales que supongan un riesgo
adicional para el fracaso del lmplante .
Adiposidad: " - B S
Insuficiencia renal a pesar de que actualmente no hay relacnén causa~ TR
efecto entre los niveles altos de los rnatenales utilizados.

o B

0000 o]

0

o

b. Advertencias para el paciente . |

- Complicaciones generales asociadas a intervenciones quirargicas en general, a
.. famacos, a instrumentos adicionales utilizados, sangre, etc. _

. - Complicaciones especiﬁcas asociadas con el implante las cuales pueden
resultar de los factores de riesgo:mencionados (ej.: fractura porfatlga
aflojamiento temprano o tardio, etc.)

- Dolores.

- Reacciones tisulares a consecuencia de alergias o reacciones a objetos
extrafios frente a particulas de material.

- Aflojamiento y migracién del implante_

- Hematoma y curacién tardia de la herida.

- Neuropatias temporales o permanentes

.- = Disfunciones cardiovasculares. - . - s

- Fallos funcionales: temporales: Yy duraderos del’ sistema nervuose« B

- Infeccién aguda postoperatoria e infeccion tardia con posible sepsis:

- Movimiento del implante resultante de la amplitud del movimiento. -

- Molestias crecientes a causa de trauma intraoperatorio, diferencias de longutud
de las extremidades o debilidad muscular.

Instrucciones de Pso
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. Sistema de.AmPfadé PEEK- Instrucciones de Uso

b) Precauciones y advertencias p'ara el médico:

- Antes dela utulazacuén del implante debe famlllanzarse con las siguuentes
precauciones:

o Sise sospecha sensibilidad a los materiales que se usan para realizar
el |mplante. deben Ilevarse a cabo ensayos antes de ser colocado el

. implante. - o

o No golpear o rayar el lmplante ya que esto puede daﬁar labuena T
funcién del mismo.

o El profesuonal interviniente debe estar familiarizado con Ias técnicas
quirargicas y debe estar habilitado para poder realizarlas.

5) a- Embéque, manipulacién y transporte.

_ Los tornillos para artrosoopia de Peek se calocan en un empaque que JREUE

.~ consiste en doble blister’ termosellado con papel grado medico. . IR
A su vez, se colocan en caja de cartén envuelta en film altamente: resustente
para evitar cualquuer dafio que se pudiese presentar en el momento del
transporte. Esta caja contiene la fecha de esterilizacioén y la fecha de
vencimiento de la misma. : ,
Entre el envase primario y secundano se colocan 3 rétulos La caja cormene
1 rotulo en su extenor

- Parala mampulacnén correcta del producto debe tenerse en cuenta Io
- siguiente: ™ EETRI A
o -Verlf car que el empaque del producto no haya sufndoalteractones EESRRR SO
como golpes, fisuras, humedad.
o Evitar que el producto tome contacto con tejidos o materiales que
desprendan fibras. _
o Manipular el implante con guantes que no contengan talco.
Verificar la fecha de vencimiento de la esterilizacion.
o En caso de que el envase este alterado remitirlo a la empresa
proveedora.
- 0. - Elimplante.no puede ser- reutlllzado nunca.
"o . Ante cualquier. modificacion debe: oonsultarse prevuampnte a la Empresa
" 7 delo contrario esta no se hace responsable de cualquier mconvemerlte ST
durante la intervencién o posterior a ella. :
o Nunca debe utilizarse un umplante fuera de su ernpaque ongmal ni
abuerto

(o]

b) Almacenamiento.

... = . Los.productos deben ser almacenados y.trasladados. en lugares libres de
-~ humedad, limpios y-al abrigo de laluz solar; en su.envase original. Evntar
acumulacién de polvo u otras sustancias sobre los mismos'y el drea de -
depésito debe ser de acceso restringido.

Instrucciones de Uso o | - Pdgina 6 -
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Se recomienda que Ia temperatura de almacenamlento sea rnenor a 30

- grados.. ' . s
'. - Nunca debe utlllzarse un lmplante fuera de su empaque ongmal ni abuerto

6) a. Indicaciones sobre la esterilidad:

El sistema-de artroscopia' de Peek se comercializa estéril, envasado en forma unitaria.

Estos productos se esterilizan con Oxido de etlleno siguiendo lineamientos de la

.. 'Norma IRAM 37008: “Dlsposmvos médncos Esterlllzacaén por Oxudo de Etlleno R R,
" Validacién y Control de rutina’. RN

Se debe tener en cuenta la fecha de vencumlento que se encuentra en el extenor dela
caja. Esta ten'nmantemente pl‘OhlbldO utilizar los implantes con postenondad aesa

fecha. -

Parametros del proceso de esterilizacién:

Temp. Promedio: ~ . -50°C

Humedad relativa: 45%

Tiempo: 5 - 10 minutos

. CICLO DE ESTERILIZACION: S

Tiempo: _ _ : - 3a4horas

Temperatura: : Co 55°C

Conc. De Ox. Etileno: _ 400mgll cémara
" Humedad relativa., . 0 o 45% o

" VENTILACION EN CAMARA CON VACIO: 10 pulsos

DESGASIFICACION FORZADA o
Temp. Promedlo . : . 55°C
Tiempo: 48 hs.
CONTROL BIOLOGICO

Unidades de Bacillus Atrophaeus

" - Poblacién: 1.0 x 10000000 esporas

" Instrucciones de Uso

Incubacién a 35°C durante 48hs

VENCIMIENTO: 24 meses de la fecha de esterilizacion.

7) Indicaciones pre-, intra- y postoperatorias de aviso y seguridad:

' 2 <th
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- esta indicada en pacientes con el esqueleto oompletamente desarrollado.

Sistema de Artroscopla de PEEK- Instmcciones de Uso

Antes de la utiluzacuén de nuestros productos deberé familiarizarse con la problemétlca
general de la técnica artroscépica. -

La eleccién del paciente obedece en gran medida a su edad, su estado de salud
general el estado del material 6seo disponible, de su historial en operaciones y las

... operaciones.adicionales previsibles: Normalmente la colocacion de un implante sélo

La vida util del implante dentro del cuerpo, depende del peso.cotporal y ‘nivel de _
actividad del paciente por lo que siempre debe tenerse un control mas allé del tiempo
postquirargico.

A continuacién daremos detalles de la técnica quirargica recomendada para asegurar
el éxito del implante. Las alternativas médicas son variadas y los casos particulares

son amplios, pero asegurando los pasos indicados se minimizan los mconvementes el
_ _momento de la curugla . . _

- Utlllce suempre Ios mstrumentales provustos por la empresa para la colocacuén
de los productos. De esta manera se asegura que tendra todos Ios elernentos
necesarios para la colocacion del implante.

- Nunca utilice-el implante con accesorios de otra marca o modelo pues puede'n
existir diferencias en los materiales utilizados y eso puede generar corrosion en -
los lugares de contacto de ambos elementos.

oL e Durante el transporte, y-el almacenamlento de.la wja con el instrumental conel L
: cual de colocara el implante, proceda.a embolsarla adecuadamente y evntar el S
contacto de la misma con contaminantes biol6gicos o quimicos. - . .

- Si considera que no tiene conocimiento profundo de la técnica especifica de
colocacion de este implante, solicite a la empresa la participacion de un
instrumentador para asesorarlo en los pasos a seguir para un correcto implante
del producto. :

<= Limpiezay descontammacuén 'después de la cirugia se recomienda proceder a: .’
limpiar y descontaminar la.caja. dezcnmgia que.contiene el mstrurnental QUi
acompafia al implante, con el objeto de asegurar las condiciones dé calidad = -~
adecuadas. Este procedlmlento debe realizarse indefectiblemente luego de
cada curugia y prevua al transporte o almacenamlento de la caja -

- No reutilice un producto que haya sudo implantado ni utilice un |mplante delcual
tenga dudas acerca de su adecuada esterilizacion. :

- PRODUCTO ESTﬁRlL, DE USO UNICO. e

- NO SE PERMITE EL REUSO DEL IMPLANTE BAJO NINGUN
ASPECTO.

Instrucciones de Uso
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"""'Modelo/'l"po R e .Cédigo R TR S T
Tomilo Canulado T.PA-RR. PEEK 19-002XXKX < -

- esterilidad del producto medico:no se vea: afectada

- Sistema de Artroscopla de PEEK- lnslmoclonas de Uso

- EL IMPLANTE NO INTERFIERE CON LOS ESTUDIOS DE ’ '“' -
DIAGNOSTICO POR IMAGENES PARA EL SEGUIMIENTO DEL -
TRATAMIENTO POS OPERATORIO.

- El producto debe |mplantarse en un quiréfano con las condiciones adecuadas.
para este tipo de cirugias. Solo debe proceder a usar un quir6fano sin las
adecuadas condiciones en caso de fuerza mayor o riesgo de vida, ya que las '

: pdslbllldades de infecciones: aumentan conslderablemente < R

- No utilice el |mplante en los casos mencuonados como Contramducacuones ya
que el porcentaje de fracaso y de problemas intray post qunrurglcos son.
elevados.

- Se recomienda utiliiar anestesia géneral y antibiotico’terapia previa.

. Luego de la cirugia indicar al paciente los cuidados necesarios y la |mportanc|a
o del control postquirurgloo hasta. el alta del pacnente . - _ =

1 PR TP T AE) .,'.. _«'..'t : ,..)’ Y

8) Formas de presentacién.

~ Tomillo Canulado T.P. A-RR de PEEK

Se presentan en diametros de 7, 8y 9 mm en oombmacuén con los Iargos de 20, 25,
30, 36 y 40 mm. Para los casos de curugias de revusuén se fabncan en diametros de 10

El cédlgo del producto obedece a una codificacién numérica donde las dos pnmeras
posiciones estan relacionadas a la familia de productos, aunque no en forma

- biunivoca. Las tres posiciones siguientes estan relacionadas al tipo de tornillo y las

tres dltimas a la medida, por orden de disefio sin coincidir con medidas reales de los . |
productos.

9) Tiempo de Vida en estanteria del implante -

Este punto esta determinado pnncnpalmeﬁte por la preservacion de la integridad y '
condiciones fisicas y morfoldgicas del envase ya que de esto depende que Ia

Debido a las caracteristicas det empaque final elegldo; 'de' Ios ensayos de hermetlcldad
de envase y del material utilizado en la fabricacién, se establece un tlempo devidaen

la estanteria de 2 afios. ‘ '
Instrucciones de Uso. : ' ) Pdgina 9




Sistema de Artroscopia en ~IEK

Modelo de Rétulo

SISTEMA DE ARTROSCOPIA EN PEEK -

~70 .CODIGO:

LOTE: =

MATERIAL: PEEK

ESTERIL: OXIDO DE ETILENO

FECHA DE ESTERILIZACION: DIA/MES/ANO
- FECHA DE VENCIMIENTO: DIA/MES/ANO

- CANTIDAD: 01

AUTORIZADO POR ANMAT PM-1 95 1-)0(

ADVERTENCIA PRODUCTO DE USO UNI O/ IMPLANTABLE

CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL EN LGCAR LIMPIO SECO, AL
AMPAROQ DE LA LUZ SOLAR, DE ACCEZ(D RESTRINGIDO.

PLANTA DE PRODUCCION: LUIS GIANNEO 2957 2ORDOBA-ARGENTINA
D.T.: FARM. CARLA A.DRUETTA 1.P.: 4123

- CODIGO DE BARRA.
' CODIGO DE BARRA

FABRICADO POR: IMPLANT CIRUGIA ARGENTINA SRL
Condicién de Venta: Venta exclusiva a Profesionales e lnstitbciqhes Sanitarias.

VER INSTRUCCIONES DE-USO EN EL INTERIOR DEL ENVASE
EL PRODUCTO NO PRODUGE INTERFERENCIA "N LA RESONANCIA

e -MAGNETICA NUCLEAR:

"V 50010 GERENTE
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-002568-14-5
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
70.8 8y de acuerdo con lo solicitado por IMPLANT CIRUGIA ARGENTINA
S.R.L.,, se autorizé 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 en PEEK.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-242- Prétesis, de
Ligamentos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Implant Cirurgia Argentina.
Clase de Riesgo: 111
Indicacion/es autorizada/s: Los implantes de esta familia estdn indicados para la
reparacién artroscpica de rotura de ligamentos, especialmente en rodilla y
hombro. Reparacién quirirgica de lesiones del manguito rotador, reparacién
quirdrgica de lesiones de inestabilidad de hombro, reparaci6n quirargica del
ligamento cruzado anterior de la rodilla.
Modelo/s:
Tornillo Canulado T.P.A. RR de 7 x 20 mm de PEEK

Tornillo Canulado T.P.A. RR de 7 x 25 mm de PEEK

f o~ «



Tornillo Canulado T.P.A. RR de 7 x 30 mm de PEEK
Tornillo .Canulado T.P.A. RR de 7 x 35 mm de PEEK
Tornillo Canulado T.P.A. RR de 7 x 40 mm de PEEK
Tornillo Canulado T.P.A. RR de 8 x 20 mm de PEEK
Tornillo Canulado T.P.A. RR de 8 x 25 mm de PEEK
Tornillo Canulado T.P.A. RR de 8 x 30 mm de PEEK
Tornillo Canulado T.P.A. RR de 8 x 35 mm de PEEK
Tornillo Canulado T.P.A. RR de 8 x 40 mm de PEEK
Tornillo Canulado T.P.A. RR de 9 x 20 mm de PEEK
Tornillo Canulado T.P.A. RR de 9 x 25 mm de PEEK
Tornillo Canulado T.P.A. RR de 9 x 30 mm de PEEK
Tornillo Canulado T.P.A. RR de 9 x 35 mm de PEEK
Tornillo Canulado T.P.A. RR de 9 x 40 mm de PEEK
Tornillo Canulado T.P.A. RR de 10 x 20 mm de PEEK
Tornillo Canulado T.P.A. RR de 10 x 25 mm de PEEK
Tornillo Canulado T.P.A. RR de 10 x 30 mm de PEEK
Tornillo Canulado T.P.A. RR de 10 x 35 mm de PEEK
Tornillo Canulado T.P.A. RR de 10x 40 mm de PEEK
Tornillo Canulado T.P.A. RR de 11x 20 mm de PEEK
Tornillo Canulado T.P.A. RR de 11 x 25 mm de PEEK
Tornillo Canulado T.P.A. RR de 11 x 30 mm de PEEK
Tornillo Canulado T.P.A. RR de 11 x 35 mm de PEEK

Tornillo Canulado T.P.A. RR de 11 x 40 mm de PEEK
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Periodo de vida util: 2 afios.
Forma de presentacién: unitario
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Implant Cirugia Argentina S.R.L.
Lugar/es de elaboracién: Luis Gianneo 2955. Barrio Primera Junta, Cérdoba,

Argentina.

Se extiende a Implant Cirugia Argentina S.R.L. el Certificado de Autorizacién e
Inscripcion del PM-1951-19, en la Ciudad de Buenos Aires, a
,ZBJUN°20”, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emisién.

DISPOSICION N© 7 0 8 8

L Or. ROBERT
Subadmlnlmmom';ﬁg‘e
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