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DISPOSICION N* 2 0 8 5

BUENOS AIRES, 13 MAR 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-15571-08-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Bioprotes S.R.L., solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nueve producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N°© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicidn ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, 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 los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los reqguisitos 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. _

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
82, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcidon 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
Bioprotes, nombre descriptivo Sistema de osteosintesis, nombre tecnico
Tornillos, para huesos, de acuerdo a lo solicitado, por Bioprotes S.R.L., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién 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 127 y 120 a 126 respectivamente,
figurando como Anexo Il de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4¢° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberad figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM 1763-1, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- 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 Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Dispasicion, conjuntamente con sus Anexos I, 11 y III. Girese al Departamento de

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

archivese.

Expediente N° 1-47-15571-08-0

[
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ...... 2 .08,5

Nombre descriptivo: Sistema de osteosintesis

Cédigo de Identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-101 - Tornillos, para
Huesos

Marca de (los) producto{s) médico(s): Bioprotes

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: mantener la reduccidn de los huesos fracturados y
estabilizar las estructuras 6seas para permitir la consolldacién del hueso.
Modelo/s:

Tornillos: cortical, esponjosa, maleolar, varias medidas.

Placas para microfragmentos para utilizar tornillos corticales diam. 2.0y 2.7 mm.
Placas para pequefios fragmentos para utilizar tornillos corticales diam. 3,5 y
esponjosa de 4,0 mm.

Placas para grandes fragmentos para utilizar tornillos corticales didm. 4,5 vy
esponjosa de 6,5 mm.

Placas de formas especiales

Placas anguladas

Sistema de fijacion con tornillo deslizante DHS/DCS

Clavo-placa Jewett

Grapas

Tornillos canulados diam. 7.0 mm, diam. 3.5 mm

Clavijas y alambres Kirschner y Clavos Steinmann

Periodo de vida dtil: no definida (los productos se comercializan no estériles).
Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: BIOPROTES SRL
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Lugar/es de elaboracion: SANTA ELENA 936, CAPITAL FEDERAL, Argentina.

Expediente N© 1-47-15571-08-0
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ANEXO 11

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

......... 2.0.8.5...
& ;
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ANEXO III

CERTIFICADQ
Expediente NO: 1-47-15571-08-0

El Interventor de |a Administraciébn Naciona! de Medicamentos, Alimentos y
Tegnologia 3dica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicibn N©
ﬁﬁalse y de acuerdo a lo solicitado por Bioprotes S.R,L., se autorizo la
inscripcidon 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 osteosintesis

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-101 - Tornillos, para
Huesos

Marca de (los) producto(s) meédico(s): Bioprotes

Clase de Riesgo: Clase 111

Indicaciéon/es autorizada/s: mantener la reduccién de los huesos fracturados y
estabilizar las estructuras dseas para permitir la consolidacion del hueso.
Modelo/s:

Tornillos: cortical, esponjosa, maleolar, varias medidas.

Placas para microfragmentos para utilizar tornillos corticales didm. 2.0 y 2.7 mm.
Placas para pequefios fragmentos para utilizar tornillos corticales diam. 3,5 vy
esponjosa de 4,0 mm.

Placas para grandes fragmentos para utilizar tornillos corticales diam. 4,5 y
esponjosa de 6,5 mm. '

Placas de formas especiales

Placas anguladas

Sistema de fijacion con tornillo deslizante DHS/DCS

Clavo-placa Jewett

Grapas
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Tornillos canulados diam. 7.0 mm, diam. 3.5 mm

Clavijas y alambres Kirschner y Clavos Steinmann

Perfodo de vida Util; no definida (los productos se comercializan no estériles).
Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: BIOPROTES SRL

Lugar/es de elaboracién: SANTA ELENA 936, CAPITAL FEDERAL, Argentina.

Se extiende a Bioprotes S.R.L. el Certificado PM 1763-1, en la Ciudad de Buenos

Alres, a 23 MAR?B", slendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emisién.
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INSTRUCCIONES DE USO

bioprctes

Fabricado por; BIOPRUTES S,R.L. Santa Flena 936 (127%) Capital Federal

[ PRODUCTO; Tornillo Cortical 3,5 mm | [Largo 45 mm |

WATERIAL: Acero inox IRAM 9401-2 | ' 6 unidades ‘
PRODUCTO NO ESTERIL - NOREUTILIZAR (&)

_¢a alentamente las instiucciones de uso

-~ Fabricado: xx/20xx Lote: XXxxx
Producto aprobado par ANMAT PM -1763-01 - DT: M Biondi MN; 14110

Condiciin de venta: ... ... . e

Es un conjunto de placas de distintas longitudes y formas, y tornillos de diametros y

largos variados, destinado a estabilizar fracturas dseas.

FUNCIONALIDAD Y OBJETIVOS DEL PRODUCTO

Estos implantes mantienen la reduccion de los huesos fracturados y estabilizan las
estructuras oseas (o adyacentes) para permitir la consolidacion o fusion del hueso. En

sintesis los Objetivos son;

-Consolidacion firme, rapida y anatomica.

-Evitar secuelas de la inmovilizacion.,

-Permitir una reintegracion razonablemente precoz del paciente a sus actividades
habituales. -

Conviene sefialar que una placa puede desempefiar varias funciones simultdneamente:
as/, una placa de neutralizacion puede actuar al mismo tiempo, si la geometria de la

fractura lo permite, como la placa de compresion y viceversa.

RIOPROTES S.&.L. - Sunta Elang 936 B
Civdad Auvidnems de Buapos Aires

Tei/Fax (0111 4303 -Blb66

Codigo Postol: CI1278ACH

E-mail: bia_protes@yahoo.cons.or
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Los Componentes

Los principios seguidos para efectuar 1a fijacion interna de fracturas fueron divulgados
por la Asociacién para en estudio de la Osteosintesis (AO). Son éstos: reduccidn
anatomica de la fractura; fijacion interna estable por medio de la compresién; técnica
quirdrgica no traumatica para preservar el hueso, entre otros.

El propodsito del sistema es lograr el pronto y pieno retorno a su funcion del miembro
lesionado. Estd compuesto por tornillos de diferentes largos y diametros de roscas y
placas de los mas variados disefios y medidas. Cada uno de ellos de acuerdo a las

caracteristicas del hueso y a su funcidn especifica.

Los tornillos para hueso, presentan una cavidad hexagonal en su cabeza y necesitan un
destornillador con punta hexagonal. E! destornillador se acopla perfectamente y no
necesita ningun dispositivo adicional de sujecidn del tornilio. Esta uitima caracteristica ha
demostrado gran utilidad para la extraccidon y la introduccion. Para la exiraccion se
limpia la cavidad hexagonal de restos tisulares, se introduce el destorillador y se gira
sin que se escape de |a cavidad hexagonal dafiandola.

El perfecto ajuste de punta hexagonal y la cabeza tiene una ventaja mas: durante la
introduccién es muy (til, vy a veces necesario, conocer exactamente la direccion del
torniilo, lo cual se consigue simplemente acopiando el destornillador, éste supone un

perfecto indicador de tal direccion.

—

P
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Para recuperar la capacidad del hueso para soportar cargas es necesario
restaurar su continuidad estructural. Esto se puede realizar aplicando una
placa al hueso una vez conseguido el alineamiento, pero si queda una
solucion de continuidad entre los fragmentos dseos, por pequefia que
sea, la carga se transmitird de uno a otro fragmento a través de la placa,
las superficies dseas presentaran movilidad entre si, y la placa actuara
como un dispositivo de carga. En estos casos, la estabilidad de la

BIOPROTES 5.R.L. - Sara Elena 236
Ciudad Auvténona da Buenos Aires
Tel/Fox [011) 4303-B3446

Cadige Postal: C1ITBACKH

E-muail: bie_pralas@yehoo. cem.or
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osteosintesis dependera solo de la rigidez de la placa y de la fuerza de
anclaje de los tornillos, el dispositivo de fijacion, sometido a carga total,
puede fallar por sobrecarga mecénica o por fatiga del material, mas a(n,
la estabilidad asi conseguida nunca es absoluta por rigida que sea la
placa. El método mas efectivo de restaurar la continuidad estructural es
situar los fragmentos de fractura no solo en contacto sino en compresion,
esto permite transferir la carga directamente de uno a otro extremo 0seo,
diminuye la sobrecarga del dispositivo de fijacion, incrementa la
estabilidad de la osteosintesis y reduce la corrosidn. El mejor
procedimiento para conseguir compresion entre fragmentos 0seos es la
traccion en la placa. Esta traccion en la placa - compresion en el foco
fracturario, se consigue mediante agujeros de geometria especial en las
placas de compresion dinamica (DCP) a través de los cuales son
colocados los tornillos de fijacion.

ONTRAINDICACIO

-Infecciones sistémicas 0 locales.

-Destruccion Osea. Pérdida o baja calidad dsea que puedan afectar la sujecidn del
implante.

-Inmadurez esquelética

-Fracturas expuestas - =~

-Cobertura de tejides blandos insuficiente N

IMPORTANTE El meédico cirujano debe considerar potenciales contraindicaciones en
pacientes con alteraciones psiquicas o neurologicas que impidan cumplir las indicaciones
posquirdrgicas asi como aquelios con pérdida Osea acusada, alteraciones metabolicas,
Uiceras en pacientes diabéticos, déficit de nutricion y déficit severo de proteinas. Todos
estos factores ponen en rigsgo la funcionalidad e integridad del implante.

RPIOPROTES 5.R.L. - Santa Elena 926
Ciudod Auténomi de Bumnos Aires
Tel/Fox (011} 43618344

Coadiga Pastal: CI12?HACN

E-maol: bio_protesi@ychee com or

49
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Los pacientes DEBEN SER ADVERTIDGS DE ESTAS CONTRAINDICACIONES.

EFECTOS ADVERSOS

Infeccion

Pseudoartrosis

Rotura del implante

Trombosis y Trombo embolismo

Durante la colocacion de cualquier implante puede ocurrir 1a fractura del hueso si es que
los componentes no han sido seleccionados adecuadamente 0 bien no se ha empleado
correctamente la técnica quirtrgica.

Fractura del implante por fatiga, consecuencia de un traumatismo, nivel de actividad no
adecuado, alineamiento incorrecto o agotamiento de la vida dtil del mismo.

La implantacion de materiales extrahos en los tejidos puede ocasionar reacciones
histoldgicas cuya significacion clinica es incierta ya que cambios similares ocurren en el
proceso normal de curado de la herida.

Reacciones de sensibilidad a las bioaleaciones raramente han sido reportadas.

Algunos efectos adversos pueden requerir una nueva cirugia, y fa remocion del implante
y la posterior Implantacién de un nuevo Implante.

Adicionaimente al riesqo asociado de falla del implante, aflojamiento o fractura los
siguientes riesgos a respuestas tisulares adversas y posibles complicaciones DEBEN ser
explicadas y discutidas con el paciente.

Existen reportes en la literatura que una variedad de metaies y otros materiales
utilizados en ortopedia pueden causar cancer u ofras reacciones adversas. Cancer
hallado en las inmediaciones del implante podria estar o no relacionado a factores del
implante. No existe evidencia concluyente de una relacion de los implantes ortopédicos
con tumores. Aungue no se ha establecido una clara asociacion, los riesgos o posibles
efectos a largo plazo de [0s elementos de fijacion DEBEN ser discutidos con el paciente
con anterioridad a la cirugia. El paciente debe saber que cualquier condicidn que cause

dafio crénico a los tejidos puede ser oncogénica. T

BOPROTES S R.L. - Sante Elena 936
Ciutad Autonama de Buenos Aires
Tei/Fax {011) 4303.8365

Cadigo Pastel: C127BACH

Eonail: bio_protos@iiyehoo comosr
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La implantacién de cualquier material extrafio en los tejidos puede dar lugar a procesos
inflamatorios.

Sensibilidad al metal ha sido reportada luego del contacto con Implantes ortopédicos.
Los elementos mas comunes que presentan sensibilidad son el niquel el cobalto y el
cromo presentes en las bioaleaciones de acero inoxidable y aleaciones de cromo-

cobalto.

P A S Y ADVERTENCIA

Antes de su empleo, el drujano debe conocer perfectamente los aspectos técnicos y las
limitaciones de los dispositivos.

La cirugia debera ser planeada cuidadosamente conforme al los datos clinicos e
imagenologicos.

El paciente debe ser advertido de las limitaciones que implica un implante y los cuidados
y controles a ios que debe someterse una vez implantado. Un nivel de actividad fisica
excesiva del paciente, afecta en forma directa la zona implantada y compromete la
fijacion y durabilidad del implante.

Un implante nunca debe ser reutilizado. La remocién y reinsercién durante la cirugia
puede generar dafios imperceptibles en cualquiera de los componentes que generen
concentracion de tensiones que reducen la vida (til del implante.

Nunca utilizar componentes de distintos fabricantes ya que las dimensiones de los
productos de distintos fabricantes pueden diferir.

Es aconsejable el uso de radioscopia para la colocacion

Una vez implantado el paciente, se debe resguardar el mismo de cualquier infeccion
posterior, ya que cualquier bacteriemia podria colonizar el implante.

Para la impiantacion de los componentes se debe utilizar el instrumental apropiado
provisto por BIOPROTES. La utilizacién de cualquier otro instrumento no fabricado por
BIOPROTES, puede dar lugar una incorrecta implantacion, pudiendo afectar la vida de
los componentes protésicos. Lo propio es valido para la remocion de los mismos.

Rigurosa asepsia debe observarse durante el procedimiento

HIOPROTES S.R.L. - Soria Eleno 236
Ciudad Autdrome de Buenos Aires
Tel/Fox [011) 4303-8344

Cédigo Postad: C1278ACN

E-moil: ko proves@yahao.com.or
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Se recomienda realizar profilaxis antibiotica y antitrombética asi como movilizacion
postoperatoria precoz.
Importante: El sistema deberia ser retirado luego de lograda la consolidacion o bien

una vez superado el periodo de tiempo esperado para gue dicha consolidacion ocurra

Todos los implantes metdlicos e instrumental gue han de estar en el quiréfano, deberan
limpiarse, descontaminarse y esterilizarse antes de ser utilizados. No deberan utilizarse
en la limpieza productos gue contengan lejia (hipoclorito de sodio), formol, u otras

sustancias que puedan deteriorar algin componente del sistema o del instrumental.

Solo los implantes e instrumentos estériles podran ser utilizados en cirugias.

| Limpieza por Ultrasonido en solucion de detergente multiencimatico adecuado para
\limpieza de instrumental quirdrgico (como por ejemplo ANIOSYME DLT) segin las
instrucciones del fabricante del detergente. Por ejemplo solucion de ANIOSYME DLT al
0,5% en agua tibia desmineralizada con un tiempo de contacto de 3 a 5 minutos,
enjuague con agua desmineralizada.

Los implantes se entregan limpios, dentro de su envase protector, con una carga
microbiana maxima de 25 UFC por producto.

2085 .|

ESTERILIZACION
Los implantes, son provistos en condiciones de limpieza NO ESTERILIZADOQS.

Es imprescindible su esterilizacion, mediante autoclave. Los equipos de
esterilizacion deben encontrarse en buenas condiciones de operacion y ser
utilizados conforme a las instrucciones del fabricante.

El embalaje para la esterilizacion debe ser el apropiado conforme la técnica utilizada.

BICPROTES 5.8.L. - Santa Eleng 936
Civduod Auvignemo de Buenos Aires
Tel/Fow (011 4303.8366

Cadige Pastal: C1278ACN

E-mail: bia_prates@yohoo comoar
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En re-embalado y re-esterilizado del implante por parte del servicio meédico debe ser
etiquetado incluyendo la fecha de vencimiento conforme los procedimientos interncs.
Estos procedimientos deben ser validados.

Antes de esterilizar un implante, eliminar todo tipo de embalaje de origen resguardando
la informacion tal como datos del fabricante, etiquetas con datos del implante, etc. La
manipulacién de implantes debe realizarse con sumo cuidado evitando golpes y micro

deformaciones que comprometan la vida Gtil del componente una vez implantado.

Método de esterilizacidon recomendado

£l método de esterilizacion recomendado es por vapor himedo en autoclave con
proceso por vacio segun fos pardmetros siguientes:

_Esteritizacion por vapor:
Tipo de proceso | Temperatura

t Por vacio 134°C *

)

*Segun IRAM 37007-2

Ei ciclo de esterilizacion debe determinarse segun norma IRAM 37007-2, en forma
adecuada para cada instalacion de esterilizacion. El proceso debe validarse,
consultese normas IRAM 37007-1/2/3/4/5/6/7

BHOPROTES S.R.L. - Sunta Elona 936
Ciutded Autdnoma de Buenos Aires
Tel/Feu |017) 4303.8366

Codigo Postal: CT12YHACK

E-muil: bio_prolasi@yehos. com.or
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PROYECTO DE ROTULO

biom;gs

Fahricado por: BIOPROTES S.R.1.. Santa Elena 936 {1278) Capital Federal

| PRODUCGTO: Tornitio Cortical 3,5 mm | |Largo 48 mm |
| MATERIAL: Acero inox IRAM 9401-2 | | 6 unidades |

PRODUCTO NO ESTERIL - NO REUTILIZAR ®

& Lea alcntamente das instruccioncs de uso

Lote: xxxxx

Producto aprobado por ANMAT PM -1 763-G1 — DT M. Biondi MN: 14110

ConditIOn de ventn: ... e
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BIOPRQTES S.R.L. - Sania Elenn 936
Giodad Avtdnome de Burenos Aires
Tol/Fax {011) 430383468

Codige Posk): C127BACN

E-mail: bio_protes@yahao.cam.or




