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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, . 1 8 0
Regulacién e Institutos DISPOSICION N 3

ANMA.T.

BUENOS AIRES, 27 MAR 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-14505/10-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones VILLALBA HNOS. IMPLANTES S.A.
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 elaboracidén y comercializacion 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 evaluacién teécnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y Qque 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 los
proyectos de la Disposicién 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 inscripcién en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso '} y 109, inclso 1) 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 inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Naclonal de
Medicamentoes, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Villalba nombre descriptivo Blocajes y nombre técnico accesorios para columna,
de acuerdo a lo solicitado, por VILLALBA HNOS. IMPLANTES S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 12 a 18 y 20 a 23 respectivamente,
figurando como Anexo II de Ia presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedcntes, ¢l Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 11
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1553-137, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencla del Certificado menclonado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, 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
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copla autenticada de la presente

"
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Disposicion, 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 PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No© ........ 1 830 .....

Nombre descriptivo: Blocajes

Cédigo de identificaciébn y nombre técnico UMDNS: 15-766 - Accesorios para
columna

Marca de los modelos de los productos médicos: Villalba

Clase de Riesqgo: Clase III

Indicacién autorizada: limitar el drenaje de cementos quirlrgicos fuera del canal
0seo.

Modelos: blocaje de polietileno / blocaje de polietileno ciego

Periodo de vida util: 3 afios

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fobricante: VILLALBA HNOS. IMPLANTES S.A.

Lugar dc elaboracion: Fray M. Esquitt 4548/54, Caseros, pcia. de Bs. As.,

Argentina

L
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ANEXO II

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

/j mu;..\L
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5. PROYECTO DE ROTULO

5.1. ROTULOS - REQUISITOS GENERALES

Los rétulos de los productos se diferencian segun los diferentes modelos. Para cada uno de ellos se
identifica la informacion provista por el fabricante.

5.1.1. ROTULOS DE LOS IMPLANTES
La infarmacién indicada por ef fabricante en el rétulo del producto es la siguiente:

VILLALBA
Blocajes

MODELO

Lote Se indica en ¢ envase con LOTE

Vencimiend  Se indicaen el envase con o simbolo

Cantidad Se indica la canlidad conlenida en e envase
P
Producio Extérd por ETO Producio de un zolo uso Lea lve Instnacciones
(Oxido de Etleno) No reutlizar de Uso

Fabricadopor.  VILLALBA HNOS. IMPLANTES S.A.
F. M. Esqui() 4548 (1878}, Caseros
Pecla de Buenos Alres — Argentina
T. 54-11- 4750-5408 {Iineas rotativas)
e-mall; Info@vlilalbahnos. com.ar

Director Técnico: Hayded Martinez Boronat - Farmacéutico — M_P. 8179

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la ANMAT PM-1553-137

Los modelos de los envases def producto son los que se ilustran a continuacion. Estos poseen
la informacién que indica el fabricante.

Registro de Producto segin Di icién ANMAT 2318/02
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MODELO
MODELC
L @ =T
- PARTIDA: N° SERIE:

Partida: @ LOTE: e

Lote: Env.: ESTERILIZ: -

Estexil.: w Venco: Direclors téenica Haydee Martinez Boronat - Farmaesasica - MN. 8479
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VILLALBA HNOS.
Iinstrumental e fmplantes
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MODELO

Autorizado por la AN.MATE M- 1553 %0
{ FECHA ENV: « VENCIM.: ]
PARTIDA: CODIGY:
LOTE: STICKER: .
ESTERILIZ.: @ .

Uirectera tecnica - Haydee Martinez Boronat Farmaceut'catd B R170

DESTRUIDC £8TE PRECINTO DE SEGURIDAD NO SE
ACEPTAN CAMRBIOS MI DEVOLUCIONES.

5.2. IDIOMA

Las informaciones que constan en el rétulo estan escritas en idioma Espafiol.

5.3. INSTRUCCIONES

Como se trata de productos médicos encuadrados en la Clase Il incluyen en su envase las
instrucciones de utilizacién que dice:

No utilizar si el envase individual no est4 integro — Un solo uso.
De forma resaltada: A Leer el instructivo de uso incluido.

5.4, INFORMACIONES PARA EL USO

En el producto figura la informacidn necesana para la ulilizacién con plena seguridad del
misme. Todas las instrucciones figuran en un instructivo que acompaiian al producto.

10/34
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5.5. SiMBOLOS

En los rétulos se utilizan simbolos, para lo cual se han seguido los criterios definidos en la
Norma EN 980:1996 “Simbolos gréaficos utilizados en el etiquetado de productos sanitarios”.

A continuacion, seran detallados todos los simbolos que figuran en los rétulos.

Al
A1 Ver instrucciones de uso
P
¢
Y Fecha de vencimiento
i
STERLE| EO Esteriiizacion por oxido de efileno

® Producto de un solo uso

5.6. INFORMACION COMPLEMENTARIA

No es necesario incorporar en el rotulo instrucciones de uso adicionales.

6. ROTUL OS - INFORMACION

6.1. DATOS DEL FABRICANTE

Fabricante

VILLALBA HNOS. IMPLANTES S.A.
F. M. Esqui( 4548 (1678), Caseros
Pcia. de Buenos Aires — Argentina
T. 54-11- 4750-5409 (lineas rotativas)
e-mail: info@villalbahnos.com.ar

6.2. IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

Ademas de los datos del fabricante, se le agrega una etiqueta con la siguiente informacién
propia del modeio y del producto.

Figura en el envase la siguiente informacion:

s Preducto:; “Blocajes”
*  Marca: “VILLALBA ®»
*  Modelo: El modejo se indica en el rotulo.

t

Registro de Producto seg Dim ANMAT 2318/02
VIQ HNOS. Il“fglmis A

T.RESA ANA DI SCALA

P e

11/34

A
W

EE-MARTIREZ BORONAT
E CTORA TECNICA
M. NAT. PROV. 8179




ARIILLA LA AR

Codigo:

Cédigo Barra:

Sticker:

LOTE:
PARTIDA:
FECHA ENV:

Vencimiento:

Esterilidad:

Propiedades:

Simbolos:

F abricante:

Director Técnico:

Registro;

Condician de venta:

Se indica el codigo del producto en ef rotulo.
Se indica el codigo de barra del producto en el rotuio.

Se indica el STICKER del producto en el rotulo, que debe utilizar le
profesional para dejar evidencia del producto implantado.

Se indica ef iote del producto en el rotulo.
Se indica la partida del producto en el rotulo.
La fecha de envasado figurara en el rotuio.

La fecha de vencimiento figurara en el rotulo.
El periodo de caducidad del producto es de 3 afios, para todos fos
modejos, mencionados en este registro.

“ESTERIL-EO”
Se indica que el producto es estéril y su método de esterilizacién
(ETO — Oxido de Etileno).

Se indican las dimensiones del producto.

Se indican diferentes simbolos de reconocimiento internacional
que informan datos del producto.

VILLALBA HNOS. IMPLANTES S.A.
F. M. Esquil 4548 (1678), Caseros
Pcia. de Buenos Aires — Argentina
T. 54-11- 4750-5409 (lineas rotativas)
e-mail: info@villalbahnos.com.ar

Haydeé Martinez Boronat
Farmacéutica M_P. 8179

“Autorizado por la ANMAT PM-1553-137”

La condicién de venta estard dispuesta segun el articulo 17° de la Disposicion ANMAT 5267/06:

Disposicion ANMAT 5267/06
ARTICULO 17~

En las autorizaciones de elaboracién y venta de los productos médicos y en los certificados que
en su cansecuencia se extiendan, se dejard constancia de las condiciones en Ias cuales deberén
ser despachedos af consumidor. Estas condiciones serén:

a) Venta bajo recels;

b) Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias;
¢} Venta exclusiva a laborstorics de anélisis clinicos;

d) Venta kbre.

La condicién de venta sugerida es:

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Registro de Producto segun Risposicién ANMAT 2318/02 . 12/34
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6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

CONDICION DE ESTERILIDAD DEL PRODUCTO
El producto se encuentra esterilizado.

Se indica en los rétuios con la palabra “ESTERIL" y mediante un simbolo se identifica el
meétodo por el cual fue esterilizado (segun Norma de simbolos EN 980).

STERALE| EO Esterikzacion por 6xido de etileno - ETO

NUMERO DE LOTE O SERIE
Corresponde que figure el lote y la partida, ambos indicados en los rétulos.

= |LOTE: Se indica el iote del producto
= PARTIDA; Se indica la partida del producto en el rotulo.

FECHA DE FABRICACION Y/O PLAZO DE VALIDEZ

s Fecha Se indica la fecha de vencimiento (Afio/mes)

e

i Fecha de vencimiento
]

CONDICION DE USO DEL PRODUCTO

Corresponde que figure la indicacién de que el producto es de un solo uso, y se lo indica en los
rotulos.

Se utiliza ef simbolo de la Norma EN 980.

® Producto de un solo uso

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y/O MANIPULACION

Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion ¥y manipuleo del producto no se
indican en el rétulo del mismo.

En el envase se indica el simbolo de ATENCION, destacando que se adjunta con el producto
las instrucciones de uso correspondientes.

ﬁl\:& Ver instrucciones de uso

A\

Registro de Producto segi icion ANMAT 2318/02
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6.8. INSTRUCCIONES DE OPERACION YO USO DE PRODUCTOS
Las instrucciones especiales no se indican en el rétulo dei producio.

En el envase se indica el simbolo de ATENCION, destacando que se adjunta con €l producto
las instrucciones de uso commespondientes dénde figuran las advertencias Y precauciones.

A,
i AN Ver instrucciones de uso
£y

En el rétulo del producto se indica una leyenda que el mismo es de “Venfa exclusiva a
profesionales e instituciones sanitarias”, como condicion de venta.

6.9. ADVERTENCIAS Y/O PRECAUCIONES
Las advertencias y precauciones del producto no se indican en el rétulo del mismo.

En el envase se indica el simbolo de ATENCION, destacando que se adjunta con el producto
las instrucciones de uso comrespondientes dénde figuran las advertencias Y precauciones.

ﬂl‘i\j Ver instrucciones de uso

6.10. METODO DE ESTERILIZACION
El método de esterilizacion es por ETO — Oxido de Etileno.

Se indica en ios rotulos con la palabra “‘ESTERIL" y mediante un simbolo se identifica el
método por el cual fue esterilizado (seglin Norma de simbolos EN 980).

STERLE| ED Esteriizacion por 0xido de etiteno - ETO

6.11. DATOS DEL RESPONSABLE TECNICO

Los datos del representante legal habilitado para la funcién estan indicados en la figura del
Director Técnico:

DT: Haydeé Martinez Boronat— Farmacéutica — M.P. 8179

6.12. NUMERO DE REGISTRO DEL PRODUCTO MEDICO
En los rétuios del producto se indica:
AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM-1553-137

Registro de Producto segfin Disposicidn ANMAT 2313/02
MEM& IMPLANT g‘i ;QV
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7. INSTRUCCIONES DE USO

Se adjunta a este documento un modelc de las instrucciones de uso con toda la informacién
descripta en este punto.

Las indicaciones contenidas en los rétulos son mencionadas nuevamente en las instrucciones
de uso con el propésito de evitar confusiones por la pérdida o deterioro de las etiquetas
exteriores.

El modelo de las instrucciones de uso contiene la siguiente informacion, cuando corresponda.

7.1.  INDICACIONES GENERALES

El modelo de las instrucciones de uso contiene todas ias informaciones contempladas en el
ROTULO.

El producto fue disefiado para ofrecer las prestaciones que el fabricante menciona en el mismo,
en su rétulo y en sus instrucciones de uso.

En las instrucciones de uso se indica:

1- Los avances en la técnica han proporcionado al profesional, un medio de brindar soluciones
a las distintas patologias de los pacientes.

2- Aunque con esta técnica se consigue un alto porcentaje de eficacia, no se puede esperar
que soporten niveles de motricidad y exigencias de un hueso normai hasta que Ia fractura
se encuentre debidamente consolidada.

Utilizando clavos endomedulares el profesional debe tener en cuenta lo siguiente:
a) La eleccion dei implante adecuado es sumamente importante para el éxito deseado.

b) El peso del paciente: Un paciente con exceso de peso podria provocar cargas
inconvenientes para el implante.

3- La ocupacion o actividad del paciente: Si el paciente tuviese una ocupacién o actividad que
implique tension, esfuerzo muscular excesivo, o practicar deportes extremos, podria
producir el fracaso del implante.

4- Enfermedad mental, senilidad, alcoholismo: Estas condiciones pueden provocar que el
paciente no adopte las precauciones necesarias debido a sus limitaciones mentaies,
desencadenando, por tal motivo la falia del implante o el fracaso del acto quinirgico.

5- Enfermedades degenerativas: El proceso de estas enfermedades pueden disminuir ia vida
atii del implante protésico. En este caso, se puede considerar esta opcién como una técnica
dilatoria, o alivio temporal.

6- Sensibilidad a cuerpos extrafios: De sospechar sensibilidad a éstos, deben llevarse a cabo
los exdAmenes y ensayos correspondientes antes de seleccionar el implante adecuado.

7- La correcta manipulacién del implante: No se deberé golpear o rayar ningun componente a
implantar, ya que esto puede convertirse en punto de fracaso del mismo.

7.2 INSTALACION DEL PRODUCTOS MEDICOS

Este producto no se instala ni se combina con otro producto médico, sold se implanta.

Es colocado por el profesional en la cavidad quinirgica.

A .‘
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7.3.  SEGURIDAD Y CORRECTO FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO MEDICO

El BLOCAJE es colocado en el cuerpo humano segun ias técnicas quinirgicas conocidas por el
profesional matricuiado en ia especialidad médica correspondiente.

7.4. RIESGOS RELACIONADOS CON LA IMPLANTACION
Se indica en las instrucciones de uso que el Blocajes tiene ciertas restricciones.

Es muy baja la incidencia de complicaciones luego de una cirugia, complicaciones serias, tales
como infecciones ocurren en un 2% de los pacientes.

No obstante, como en cualquier procedimiento quirirgico mayor, los pacientes que son
sometidos a colocacion de implantes estan en riesgo de ciertas complicaciones, Ia mayoria de
las cuales pueden ser evitadas y/o tratadas con éxito.

Tales compiicaciones pueden ser:

* Infecclon: puede ocurrir una infeccibn en la herida o en la regién circundante
extendiéndose al hueso (Osteomielitis). Esto puede suceder en el hospital, después que
el paciente ha vuelto a su casa, o0 muchos afios mas tarde.

+ Coaqulos: Los coagulos pueden ser el resuttado de varios factores que incluye la
movilidad reducida del paciente luego de la cirugia, que consecuentemente dismiruye el
movimiento de la sangre, con mé4s incidencia en grupos de riesgo (Trombofilia).

7.5. RIESGOS DE INTERFERENCIA
No existen fales riesgos.

7.6. INSTRUCCIONES EN CASO DE ROTURA DEL ENVASE

Se indica en las instrucciones de uso que el producto se presenta en condicién estéril, con una
fecha de caducidad.

El producto serd considerado ESTERIL, a menos que el envase exterior 0 embalaje interior
haya sido abierto o se encuentre deteriorado. En este caso debe consultar con el fabricante o
pedir su reposicion.

1) NO RE-ESTERILIZAR NUNCA UN PRODUCTO BAJO NINGUN METODO, A MENOS
QUE HAYA SIDO CONSULTADO CON EL FABRICANTE.

2) NOESTERILIZAR LOS COMPONENTES ENSAMBLADOS.
La esterilizacién de los implantes comen por cuenta de la firma VILLALBA.
El método utilizado en ios ciclos de esterilizacion es OXIDO DE ETILENO.

La empresa cuenta con un rea 10000 de lavado pre-esterilizacion y envasado de producto,
una central de esterilizacion de uMima generacién con el fin de conseguir una &ptima capacidad
de sus procesos (sal 10-6), bajo normas IRAM 37008-ISO 11135-I1CS 11080-CNA 6515 € IRAM
37102-2.

N
Registro de Producto seguin Disposicion ANMAT 2318/02
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-14505/10-5

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
1 ..M, y de acuerdo a lo solicitado por Villalba Hnos. Implantes S.A., se
autorizd 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: Blocajes

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-766 - Accesorios para
columna

Marca de los modelos de los productos médicos: Villalba

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién autorizada: limitar el drenaje de cementos quirdrgicos fuera del canal
0seo.

Modclos: blocaje de polietileno / blocaje de polietileno ciego

Periodo de vida Util: 3 afios

Condicidn de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del f2bricante: VILLALBA HNOS. IMPLANTES S.A.

Lugar de eloboracidn: Fray M. Esquil 4548/54, Caseros, pcia. de Bs. As.,

Argentina

Se extiende a Villalba Hnos. Implantes S.A. el Certificado PM-1553-137 en la
Ciucad de Bucnos Aires, a 27““““13, siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emision,
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