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BUENOS AIRES, 73 MAR 2811

VISTO el Expediente N© 1-47-14281/10-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ALPHATEC BUENQOS AIRES SRL
solicita se autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productas
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
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 evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos gue contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en {0s
proyectos de la Disposician Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos iegales 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.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,

incisa I} y 109, inciso i) del Decreto 1480/92 y por el Decreto 425/10.



pisposicion v 2 1 0

-___.A.',?ﬂ‘-’/l?‘ poir Al v,'/jfé//zfn

7 . o
- //’47’./%{4‘07” [ //I-yé,//-f/('./'

R AV

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

ARTICULO 1©- 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 del producto médico de marca
NEC-PLUS, nombre descriptive Tornillos de Interferencia Bioabsorbibles e
Instrumentacién Quirdrgica y nombre técnico Tornillos, para Huesos, de acuerdo
a lo solicitado, por Medical ALPHATEC BUENQS AIRES SRL, con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma,

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los provectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 6 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 Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo I1I
de la presente Dispasicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4¢ - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1047-16, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- ta vigencia del Certificado mencionade en el Articulo 3° serd por
cinco (5) ahos, a partir de la fecha impresa en ef mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Meédica 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, Il y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del Pi)DfCﬁ) ﬂéDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... & ' .M M

Nombre descriptivo: Tornillos de Interferencia Bicabsorbibles e Instrumentacion
Quirargica

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

Marca de (los) producto(s) médico(s); NEC-PLUS

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacidn/es autorizada/s: Fijaciones o¢seas de implantes autélogos durante

reconstruccion de ligamento cruzado de rodilla.

Modelo/s:

Tornillos de Interferencia Bioabsorbibles sin cabeza PLDL 06020 ST
Tornillos de Interferencia Bicabsorbibles sin cabeza PLDL 07028 ST
Tornillos de Interferencia Bioabsorbibles sin cabeza PLDL 08028 ST
Tornillos de Interferencia Bioabsorbibles sin cabeza PLDL 09028 ST
Tornillos de Interferencia Bicabsorbibles sin cabeza PLDL 09035 ST
Tornillos de Interferencia Bioabsorbibles sin cabeza PLDL 10028 ST
Tornilios de Interferencia Bioabsorbibles sin cabeza PLDL 10035 ST
Tornillos de Interferencia Bioabsorbibles sin cabeza PLDL 11028 ST
Tornillos de Interferencia Biocabsorbibles sin cabeza PLDL 11035ST
Tornillos de Interferencia Bioabsorbibles sin cabeza PLDL 12028 ST
Tornillos de Interferencia Bioabsorbibles con cabeza curva PLDL 07023 ST
Tornillos de Interferencia Bioabsorbibles con cabeza curva PLDL 08023 TC
Tornillos de Interferencia Bioabsorbibles con cabeza curva PLDL 09023 TC
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Tornillos de Interferencia Bioabsorbibles con cabeza curva PLDL 10023 TC

Instrumentacidn quirdrgica
Caja de Esterilizacién sin Destornilladores BS NEC-PLUS

Kit Quirurgico Completo KIT NEC-PLUS
Guia Pin de Nitinol PLDL B 1.2/350
Destornillador Reutilizable PLDL U

Periodo de vida Util: 5 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Rotulo e Instrucciones de Uso a fs.:4 y 5 a 6.
Nombre del fabricante: Textile Hi Tec.

Lugar/es de elaboracién: BP 20 Cantignous 81270, Labastide-Rouairoux, Francia
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ANEXQ III
CERTIFICADO
Expediente N°©: 1-47-14281/10-0

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
................... , ¥ de acuerdo a lo solicitado por ALPHATEC BUENQOS AIRES SRL,
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: Tornillos de Interferencia Bioabsorbibles e Instrumentacion
Quirurgica

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

Marca de (ios) producto(s) médico(s): NEC-PLUS

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: Fijaciones dseas de implantes autologos durante

reconstruccion de ligamento cruzado de rodilla.

Modelo/s:

Tornillos de Interferencia Bioabsorbibles sin cabeza PLDL 06020 ST
Tornillos de Interferencia Bioabsorbibles sin cabeza PLDL 07028 ST
Tornillos _de Interferencia Bioabsorbibles sin cabeza PLDL 08028 ST
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Tornillos de Interferencia Bioabsorbibles sin cabeza PLDL 09028 ST

Tornillos de Interferencia Bioabsorbibles sin cabeza PLDL 09035 ST
Tornillos de Interferencia Bioabsorbibles sin cabeza PLDL 10028 ST
Tornillos de Interferencia Bioabsorbibles sin cabeza PLDL 10035 ST
Tornillos de Interferencia Bioabsorbibles sin cabeza PLDL 11028 ST
Tornillos de Interferencia Bioabsorbibles sin cabeza PLDL 1103557
Tornillos de Interferencia Bioabsorbibles sin cabeza PLDL 12028 ST
Ternillos de Interferencia Bioabsorbibles con cabeza curva PLDL 07023 ST
Tornillos de Interferencia Bioahsorbibles con cabeza curva PLDL 08023 TC
Tornillos de Interferencia Bioabsorbibles con cabeza curva PLDL 09023 TC
Tornillos de Interferencia Bioabsorbibles con cabeza curva PLDL 10023 TC

Instrumentacion quirdrgica
Caja de Esterilizacidn sin Destornilladores BS NEC-PLUS

Kit Quirdargico Completo KIT NEC-PLUS
Guia Pin de Nitinol PLDL B 1.2/350
Destornillador Reutilizable PLDL U

Periodo de vida util: 5 afos

Condicidén de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Roétulo e Instrucciones de Uso a fs.:4y 5 a 6.
Nombre del fabricante: Textile Hi Tec.

Lugar/es de elaboracién: BP 20 Cantignous 81270, Labastide-Rouairoux, Francia

Se extiende a ALPHATEC BUENOS AIRES SRL el Certificado PM-1047-16, en la
Ciudad de Buenos Aires, a .......... ZSHARNH ....... , siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de ia fecha de su emision. ]
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Alphatec| TORNILLO DE INTERFERENCIA BIOABSORBIBLE

Buenos Alres PROYECTO DE ROTULO - Anexo [i1.B | \
N
|mportado por; Fabricado por;
ALPHATEC BSAS. SRL. Textile Hi Tec SA.
CERRITO 512 3ER PISO OFICINA 5 CABA - BP 20 Cantignous 81270
Argentina Labastide-Rouairoux - Francia

TORNILLO DE INTERFERENCIA BICABSORBIBLE NEC-PLUS

Modelo: Ref #; Medida:

ILOT JXXXXXX B XX XXX M xx - xxxx
e No reesterilizar c E
& { gj STERLE!R  wo conriene

PIROGENOS 0120

Direclora Técnica: Farm. Daniela Espada MAT: 13882

...(Condicion de Venta). ..
Producto attorizado por ANMAT PM-1047-16

DANIELA R £SPADA
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NTERFERENCIA BIOABSORBIBLE
Alphatec TORNILLO DE INTERFERENCIA BIOABSORBIBL
Buenos Alres INSTRUCCIONES DE USO - Anexo 111.B
Importado por: Fabricado por:
ALPHATEC BSAS. SRL. Textile Hi Tec SA.
CERRITO 512 3ER PISO OFICINA & CABA - BP 20 Cantignous 81270
Argentina Labastide-Rouairoux - Francia

TORNILLO DE INTERFERENCIA BIOABSORBIBLE NEC-PLUS

— _ ~ Noreesterilizar c €
A (2)  STERLE|R  wocowTENE 0120

PIROGENQS

Directora Fécnica: Farm. Daniela Espada MAT: 13882

...{Condicidn de Vents)...
Producto autorizado por ANMAT PM-1047-16

= PRODUCTO ESTERIL DE USO UNICO
1. DESCRIPCION DEL IMPLANTE
Tomillo de interferencia bioabsorbible de Acido Poli-L/DL Lactico (70-30).

2. CARACTERISTICAS

Reconstruccion osea,

3. TECNICA OPERATORIA

La técnica operatoria la delermina el cirujanc basandose en su experiencia en este campo.

4. INDICACIONES
- Reconstruccion de los ligamentos cruzados de Ja rodilta.

5. CONTRAINDICACIONES
= Infecciones agudas o cronicas, locales ¢ sistémicas,

= Deficiencias musculares, neuralogicas, metabolicas o vasculares severas que afecten el sitio en
cuestion,

La destruccion 6sea o mala calidad 6sea que puede afectar la estabilidad del implante
Cualguier afeccion concomitante que pueda afectar la funcion del implante

Embarazo

Paciente en crecimiento

33383338

Alergia o reaccién a los polihidroxiacidos.

6. PRECAUCIONES DE EMPLEO
= NO VOLVER A UTILIZAR




Alphatec TORNILLO DE INTERFERENCIA BIOABSORBIBLE
Buenos Alres INSTRUCCIONES DE USO ~ Anexo [I1.8

= NO VOLVER A ESTERILIZAR

= - El dispositivo debe ser almacenado en el estuche protector previsto para cada modeioi el cual g
debera ser abierto en ningln caso antes del inicio de la intervencion. ’ }\ J

= - Eldispositivo no debe ser utifizado si e! embalaje primario ha sufrido algun deterioro. Nowée .
ninguna garantia de esterilidad si éste ha sido dafiado. .

= Verificar bien su integridad antes de la utilizacion.

= - Verificar que el dispositiva no ha estado sometido a una femperatura superior a 46°C {pastilla
indicadora grisécea).

= - Proceder a un examen visual de cada implante antes de la utilizacién, con el fin de detectar
cualguier posible defecto {fisuras, deformaciones, etc.) y descartario si procede.

= El dispositive debe ser impiantado por medio del dispositive auxiiar adaptado comercializado con
el implante, teniendo cuidado de;

= Alinear ios [ébulos del destornilladar con fas ranuras internas def tornilio.

= Enroscar el tornilio hasta el tope del destornillador.

= Mantener paraleios, con la ayuda det pasador, el eje del tornillo y el gje del tanel dseo durante el
atornillamiento.

=  No someter nunca el destornillador a solicitacion por flexion.

7. POSIBLES EFECTOS NO DESEADOS
- Reaccionh alérgica

- Reaccién inflamatoria locai y temporal

IMPORTANTE: Ei dispositive SOLO DEBE SER UTILIZADO POR UN CIRUJANQ QUE DISPONGA
DE UNA FORMACION APROPIADA Y DE UNA EXPERIENCIA PRACTICA EN CIRUGIA
ORTOPEDICA.

EL PACIENTE DEBERA SER INFORMADO POR EL CIRUJANO DE LAS CONTRAINDICACIONES Y
POSIBLES EFECTOS NO DESEADOS.

EL PACIENTE DEBERA SER {INFORMADO POR EL CIRUJANO DE LAS INSTRUCCIONES POST-
QUIRURGICAS A SEGUIR AS! COMO DEL RIESGO DE FRACASO DE LA INTERVENCION SI NO
SON SEGUIDAS.
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