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Disposicion
Nuamero: DI-2018-2262-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 8 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-3294-13-3

VISTO el Expediente N° 1-47-3294-13-3 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones OSTEO IMPLANTS 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 comercializacion 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 nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia 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:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca OSTEO IMPLANTS / VIES / PURPLE, nombre descriptivo

SISTEMA DE IMPLANTES PARA FIJACION ARTROSCOPICA DE LIGAMENTOS DE RODILLA y
nombre técnico Clavos, para Huesos, de acuerdo con lo solicitado por OSTEO IMPLANTS S.R.L., con los

Datos Identificatorios caracteristicos que figuran Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° [F-2018-01910949-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debefé figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1924-03, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién serd de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: SISTEMA DE IMPLANTES PARA FIJACION ARTROSCOPICA DE
LIGAMENTOS DE RODILLA

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-078 Clavos, para Huesos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): OSTEO IMPLANTS / VIES / PURPLE
Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: El Sistema de Implantes para Fijacion Artroscépica de ligamentos de rodilla
elaborado por OSTEO IMPLANTS estd indicado en patologias diversas donde se pueda aplicar
procedimientos artroscopicos como ser : reparacion de ligamento medio ,reparacion de ligamento lateral ,
reparacion del oblicuo posterior , cerramiento de la capsula articular , reparacién de la banda del tendén
iliotibial y del tendon del ligamento patelar

Modelo/s:
1561-000-0O1 GRAPA IQL PARA PRACTICA LIGAMENTARIA GRANDE TITANIO
OI-531 ALAMBRES DE OJALES

0OI-532 NITINOL CON LOOP



OI-533

ALAMBREDE NITINOL CON OJAL

3002-000-01 SISTEMA NITINOL ROSCADO COMPLETO

0352-300-01 CLAVIJA CON OJAL ABIERTO 2.0 mm

0307-300-0I CLAVIJA CON OJAL CERRADO 2.0 mm

0376-300-01 MECHA CON OJAL ABIERTO 2.0 mm

0334-300-0I MECHA CON OJAL CERRADO 2.0 mm

OI-114
OI-118
OI-119
0OI-120
OI-128
OI-129
OI-130
OI-131
OI-132
OI-133
OI-134
OI-135
OI-136
OI-137
OI-138
OI-139
OI-140
OI-141
OI-142
OI-143
OI-144
OI-145

OI-146

GRAPAS LIGAMENTARIAS
CLAVIJA PARA SUTURACION MENISCAL
EXTENSOR CONTINUO
LOOP CONTINUO

MANGO EXTRACTOR PARA NITINOL

STRIPPER 5 MM

STRIPPER 7 MM

STRIPPER ABIERTO 6 MM

GUIA TRANSTIBIAL 5 MM

GUIA TRANSTIBIAL 6 MM

GUIA TRANSTIBIAL 7 MM

FRESA CANULADA 7 MM

FRESA CANULADA 8§ MM

FRESA CANULADA 9 MM

FRESA CANULADA 10 MM

MEDIDOR DE INJERTO

HOOCK 7 MM

HOOCK 8 MM

HOOCK 9 MM

TUERCA DE AJUSTE PARA HOOCK

DILATADOR 7 MM

DILATADOR 8 MM

DILATADOR 9 MM



OI-147
OI-148
OI-149
OI-151
OI-150
OI-154
OI-157
OI-158
0OI-159
OI-160
6551-01
5416-01
5415-01
5417-0I

DILATADOR 10.MM

ESCOPLO RECTO

ESCOPLO CURVO

MARTILLO

IMPACTOR DE GRAPA

BALA PARA GUIA TIBIAL

GUIA TIBIAL

ATORNILLADOR CANULADO

IMPACTOR DE TRANSVERSAL

INICIADOR CORTICAL

MECHA CANULADA DE BOTON PARA LIGAMANTO
GUIA EN L CON GATILLO PARA LCA

BALA DE GUIA EN L CON GATILLO PARA LCA
MEDIDOR DE PROFUNDIDAD

1979-000-01 ARPON PARA ANCLAJE OSEO 5.0 mm TITANIO

1989-000-0I ARPON PARA ANCLAJE OSEO 4.0 mm TITANIO

1988-000-01 ARPON PARA ANCLAJE OSEO 3.5 mm TITANIO

1995-000-0O1 ARPON PARA ANCLAIJE OSEO 3.0 mm TITANIO

1931-000-0I ARPON PARA ANCLAJE OSEO 2.2 mm TITANIO

1514-XXX-0I TORNILLO TRANSVERSAL 7.0 mm TITANIO

1515-XXX-0lI TORNILLO KUROSAKA 7.0 mm TITANIO

1516-XXX-0I TORNILLO KUROSAKA 8.0 mm TITANIO

1517-XXX-0lI TORNILLO KUROSAKA 9.0 mm TITANIO

1518-XXX-0O1 TORNILLO INTERFERENCIAL 7.0 mm TITANIO

1519-XXX-0O1 TORNILLO INTERFERENCIAL 8.0 mm TITANIO

1520-XXX-0OI TORNILLO INTERFERENCIAL 9.0 mm TITANIO

1520-XXX-0O1 POSTES TRANSVERSALES FEMORALES

1572-000-O1 TITANIUM BUTTON



1559-000-01 GRAPA IQL PARA PRACTICA LIGAMENTARIA CHICA TITANIO
1560-000-01 GRAPA IQL PARA PRACTICA LIGAMENTARIA MEDIANA TiTANIO
Periodo de vida util: 3 afios del producto medico estéril.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Forma de presentacion: unitario.

Método de esterilizacion: Radiacion gamma, 6xido de etileno del producto medico estéril.
Nombre del fabricante: OSTEO IMPLANTS S.R.L.

Lugar/es de elaboracion: Av. Rivadavia 10069, Villa Luro, Ciudad de Buenos Aires, Argentina.
Expediente N° 1-47-3294-13-3

Digitally signed by LEDE Roberto Luis

Date: 2018.03.08 09:55:41 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede

SubAdministrador .

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

ON: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, cu=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT
30715117564

Date: 2018.03.08 09:55:42 -03'00"



INSTRUCCIONES DE USO :
SISTEMA DE IMPLANTES PARA FIJACION ARTROSCOPICA
DE LIGAMENTOS DE RODILLA

Fabeigade pov: Dyteo implantn SR L
Ao, Bivsdawia- 10.05%, Chulodt 8 Buddns Alewd

mﬁ“m ‘iderete PN 13478
SISTEMA DE IMPLANTES PARA FUACION ARTROSCORICA
DE LIGAMENTOS DE RODILLA
NOMBRE DEL PRODUCTD
MARCA: OSTEO IMPLANTS/SUPPLANTS/
VIES/PURPLE {La que correspornda) '
MEDIDA
MATERIAL
RRTIE ]

1] 75 PosteTa SATIT Bt U0 s

Anctorieade poris ANIAT PREA1S-03
Verts cravusien 8

La condicion de esterilidad (no estéril,
esterilizado por rayos Gamma 0 esterilizado
por 6xido de etileno) se informa en el rotulo.
Los productos no esiériles, asi como el
instrumental especifico que se presenta no
estéril, deben ser esterilizados previc a la
implantacion, por un método y ciclo validado
por la institucion de salud. Se sugiere
esterilizacién por vapor. |

Los componentes implantables son productos
médicos de un solo uso.

Lea atentamente las instrucciones de uso.
Almacenar en su envase original, en lugar
limpio, a temperatura y tumedad ambiente (<
30°C). No utilizar si el envase no esta integro.
Fragil, Manipule con cuidado. Proteger de
golpes. Ante cualquier duda llame al
representante de OSTEO IMPLANTS. El
incumplimiento de estas instrucciones puede
causar dafos al implante que ocasionarén la
pérdida de la garantia y responsabilidad del
fabricante.

Uso Profesional Exclusivo.
Antes de usar este producto lea atentamente
la siguiente informacion.

GENERALIDADES
Los productos deben ser implantados por
profesionales capacitados que conocen las
técnicas brindadas por la Empresa para su
utilizacion. Los implantes han sido disefiados
como un conjunto integral aungue permiten
realizar variantes a condicién de que se
respete la compatibilidad dimensional de las
piezas y de los materiales.

{.a informacién actualizada/
mismos se puede obte
nuestros catalogos o biep

OSTEO IMPLANTS o se responsabiliza pof
cualquier efecto ni consecuencias que
pudieran resuliar del apariamiento de esas
técnicas o instrucciones especificas, como
ser una equivocada indicacion o mala
dtlizacion de la técnica quirdrgica o©
problemas de asepsia, siendo esta
enumeracion no taxativa.

Estan garantizadas las varianies que sean
realizadas con productos fabricados por
OSTEQ IMPLANTS. En ningin caso podran
ser combinados con productos fabricados por
otra Empresa. En cas0 de combinar
productos  de fabricacién  propia  con
productos  no autorizados por OSTEO
IMPLANTS, caducard automaticamente la
garantia del producto  utilizado. Esta
circunstancia debe asentarse en ia Historia
Clinica e informarse al paciente.

Estas INSTRUCCIONES DE UTILIZACION
deben ser leidas atentamente por el
médico cirujano y deben darse a conocer al
paciente que recibira el implante debiendo el
médico justificar la entrega de una copia del
presente y asenlar dicha circunstancia en la
Historia Clinica.

Ningan implante es mejor que la estructura
Ssea humana. Los implantes estan fabricados

_.de diversos materiales compatibles con el

cuerpo humano, tales como polietileno,
aleaciones de acero inoxidable, cobalto-
cromo vy titanio. El peso del paciente y su

_nivel de actividad son factores fundamentales

que afectan la vida y el desempefio del
implante. El paciente DEBE ser instruido por
parte del cirujanc acerca de estos factores
asi como las restricciones a las que se vera

" sometido el en la etapa postoperatoria.
"Los implantes pueden fallar o presentar

complicaciones en los siguientes Casos:

pacientes con expectativas funcionales
irreales, pacientes de elevado peso,
pacientes fisicamente activos.

Para  mayor informacion  leer las
CONTRAINDICACIONES.

" INSTRUCCIONES

No utilizar jamas un implante que fue sido
usado previamente. No efectuar ninguna
modificacién al implante salvo en casos
indicados por la técnica quirlrgica.

Verificar que el implante no posea suciedad,
marcas, golpes o rayaduras, especiaimente
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en las zonas de friccion y elementos de
union.

Cualquiera de estos procedimientos puede
causar el dafio al acabado de su superficie,
produciendo como consecuencia
concentracion de tensiones que pueden
flegar a ser el punto de fractura del implante.
Respecto a los detalles técnicos que
conciemen a la implantacion propiamente
dicha, el cirujano debera referirse a la técnica
quirdrgica. OSTEO IMPLANTS cuenta con
material técnico y personal capacitado que
podra asistifio para implantar con éxito el
producto

NO inicie el acto quirdrgico sin antes realizar
una minuciosa planificacion preoperatoria ya
que la falta de planificacion puede ocasionar
ja mala seleccién det componente a implantar
o |a falla en el abordaje del area a operar.

No se aconseja el uso de instrumentos
electro- quirdrgicos © ldser en zonas
cercanas al implante o los coneclores
metdlicos debido al riesgo de transmision de
corriente eléctrica que puede provocar
necrosis y alteracion de la osteointegracién.

INDICACIONES

ta familia del SISTEMA DE IMPLANTES
PARA FIJACION ARTROSCOPICA DE
LIGAMENTOS DE RODILLA elaborado por
OSTEO IMPLANTS westa indicada en
patologias diversas donde se puedan aplicar
procedimientos  artroscopicos, como ser:
reparacion del ligamento medio, reparacitn
del ligamento lateral, reparacion del oblicuo
posterior, cerramiento de fa capsula articular,
reparacién de la banda del tendén llsotcb:ai y
del tenddn del ligamento patelar.

CONTRAINDICACIONES ‘

« Infecciones sistémicas, locales, cronicas o
agudas. '

« Pacientes con enfermedades mentales/
neurologicas que no deseen 0 sean
incapaces de seguir instrucciones.

» Pacientes que presenten reacciones de
sensibilidad a las aleaciones que componen
los dispositivos médicos.

e Pacientes con calidad o  cantidad
insuficiente de hueso o tejido fibroso

IMPORTANTE: E! médico cirujano debe
considerar potenciales conttaindicaciones en
pacientes con alleraciones neurcldgicas que
no sean capaces de cumplir las indicaciones
posquirargicas asi
6sea acusada,
ulceras, pacientg
nutricién y déficit &

Osteolmplants

estos factores ponen -l nesgo la
funcionalidad e integridad del implante. Los
pacientes DEBEN SER ADVERTIDOS DE
ESTAS CONTRAINDICACIONES.
ADVERTENCIAS

En caso de que se observen seﬁales de un
cambic de forma adecuado, se deberd
proceder a retirar el dispositivo. Dicho
procedimiento debera ser seguido de un
perivdo de supervision postoperatoria para
verificar si se presenta una reaparicién de la
deformidad. En caso de que ello suceda,
posiblemente resulte necesario aplicar un
tratamientc secundario o alternativo. Los
implantes quirdrgicos no deben utilizarse mas
de unavez.

Aunque el implante parezca estar intacto, es
posible que presente  imperfecciones,
defectos o zonas de desgaste internas, a
consecuencia de lo cual puede liegar a
fracturarse o fallar en su rendimiento. Para la
implantacién de los componentes se debe
utilizar el instrumental apropiado fabricado
por OSTEO IMPLANTS. La utilizacion de
cualquier otro instrumento no fabricado por
OSTEO IMPLANTS, puede dar lugar a una
incorrecta implantacion, pudiendo afectar la
vida ufil de los componentes protésicos. No
se aconseja el uso de instrumentos electro-
quirirgicos o laser en zonas cercanas al

implante o los conectores metalicos debido al

rfiesgo de transmisidn de corriente eléctrica
que puede provocar necrosis ¢sea Yy
alteracion de la osteointegracion.

Biomaterigles: Para la fabricacién e
implantacion de los implantes se han utilizado
biomateriales compatibles quimica, biolégica
y fisicamente con el cuerpo humano asi
como mecanicamente resistentes a las
cargas que el mismo transmite a los
implantes. Los materiales con que han sido
fabricados los implantes estan
estandarizados por normas IRAM, IS0 'y
ASTM. La norma correspondiente al material
de cada componente se encuentra descripta
en la etiqueta que acompafia el mismo.
OSTEO IMPLANTS pone a disposicién del
profesional la némina de normas de
biomateriales para determinar la composicion
de cada componente protésico.

ADVERTENCIAS AL PACIENTE

Es muy importante el cuidado y la prevencion
postopéeratoria. Los dispositivos de fijacion
metalicos no son capaces de soportar los
niveles de actividad ni las cargas que soporta
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una persona sana. El implante se puede
aflojar, desplazar, doblar o quebrar si se lo
somete a soportar peso o cargas, a
actividades muy intensas o lesiones
traumaticas. Bl cirujano tratante debe advertir
al paciente de la necesidad de limitar sus
actividades de Ia manera correspondiente. L.a
limitacidn de las actividades fisicas puede ser
particular a cada paciente y éste debe ser
advertido que no cumplir con las
instrucciones postoperatorias que se le den
podria dar lugar a las complicaciones antes
explicadas. El paciente debe ser informado y
advertido de que la deformidad puede
permanecer presente en su totalidad o en
cierto grado aun después de la cirugia.
Ademas, el paciente debera ser advertido,
antes de la intervencion, de los riesgos
generales de la cirugia y de posibles efectos
adversos, tal y como sk enumeran a
continuacion,

EFECTOS ADVERSOS

Dentro de las complicaciones se incluyen:

« Sensibilidad, alergia u otras reacciones
tisulares al material del dispositivo.

« Infeccién local o sistémica debido a la
presencia del dispositivo. °

« No consolidacion o consolidacion fallida.

« Pérdida de fijacién.

« Fracaso de la reconstruccion.

« Ruptura del dispositivo.

« Migracién o movilizacion del dispositivo.

« Dafios neurolégicos en funcién del trauma
quirtrgico. .

« Algunas de estas complicaciones ‘pueden
requerir intervencion quirirgica adicional.

« Lesiones permanentes o la muerte.

La implantacion de materiales extrafios en lus
tejidos  puede  ocasionar reacciones
histolégicas  involucrando macréfagos ¥
fibrosis. La significacion clinica actual de
estos efectos es incierta dado que cambios
similares pueden ocurrir durante el praceso
normal de curado de la herida. Reacciones
de sensibilidad de los pacientes a las
bioaleaciones siguientes a la intervencidn
raramente han sido reportadas. La infeccién
del sitio implantado puede ser seria y debe
ser tratada de forma inmediata ya que de no
ser asl puede llevar a Una osteomielitis,
artritis séptica incluso llegar la amputacion del
miembro afectado. Algunos de estos efectos
adversos puegén faguerir una nueva cirugia,
la remocion i
implantacion de

Osteolmplants -

ESTERILIZACION - :
El producto se suministra estéril y no estéril,
Los estériles se esterilizan en empresas
tercerizadas por radiacién (rayos gamma) a
una dosis de 25kGY o por 6kido de etileno
(EtO). Ambos procesos de esterilizacion se
encuentran validados; y los no esteriles, se
deben esterilizar previo a la implantacion
mediante un método validado, se sugiere la
esterilizacion por vapor. NO esta permiitida la
reesterilizacion / reuso de estos productos. La
apertura del embalaje de estos productos
debe ser realizada en la sala del centro
quirargico, utilizando guantes estériles, y por
instrumentador capacitado. La integridad del
embalaje debe ser mantenida hasta el
momento de la apertura por la enfermera
circulante de sala. Durante el acto quirGrgico,
@l cirujano no debe usar fuerza excesiva para
evitar dafar 1a superficie det producto, pues
puede comprometer el desempefic del
dispositivo.

. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Los dispositivos deben almacenarse en su
lugar habitual de almacenamiento y en lugar
seco a una temperatura menor o igual a 30
°C. 'Antes de su uso, inspeccionar el
embalaje del producto en busca de posibles
signos de manipulacion o contaminacion
acuosa. ‘

PRECAUCION: Sélo para uso profesional.
Este dispositivo lo debe implantar
unicamente el cirujano/traumatélogo
entrenado en esta técnica quirirgica
especifica.

IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD
Estos productos Hlevan grabado un nimero

de lote gue coincide con el impresc en la
‘atiqueta del envase. Este numero debera

agregarse a la historia clinica del paciente y a
la tarjeta de implante valiéndose de ia
etiqueta autoadhesiva adjunta. La
comunicacién de este numero es condicion
de esta garantia pues nos permite rastrear la
historia de cada implante desde la
fabricacion, incluida la materia prima, hasta la
fecha de liberacion al mercado.

RECOMENDACIONES REFERENTES A LA
CIRUGIA
Los quirdfanos deberdn ser aséplicos para

evitar 1a infeccion del implante que, en ia

mayoria de los casos, conlleva a la revision
del mismo generando secuelas. La citugia
debera ser planeada cuidadosamente
conforme a los resultados radiolégicos.
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NORMAS UTILIZADAS PARA LA
FABRICACION

Nuestros productos estan fahricados sobre la
base de las especificaciones dadas por
normas en vigencia con los materiales
testeados y reconocidos, que responden a
normas del Instituto  Argentine  de
Normalizacion (IRAM) y a sus equivalentes
internacionales is0 - international
Organization for Standarization y ASTM -
American Society for Testing Materials.

SERVICIO AL CONSUMIDOR

La Empresa pone a disposicién su servicio de
atencién a través de la linea (5411) 4116-
5280.

SiMBOLO

E976RI |EG) PRODUCTO ESTERR METODO DE ESTERILZAGION POR OXIDG DE ETLENG
“ESTERIL | R PRODUCTO ESTERIL. METORO DF ESTERLIZAGION POR RADIACIGH GAMMA.

LOTE N
RTENGION, LEA LAB INSTRUCCIONES DE USO.
UHNICT USG

FECHA OF FABRICACION

Oskcolmplan

N

i Aiée&/
£237T4
vy

1F-2018-01910949-APN-DNPM#ANMAT
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ANEXO IiL.B

MODELO DE ROTULO: SISTEMA DE IMPLANTES PARA FUACléN ARTROSCOP!CA
DE LIGAMENTOS DE RODILLA (Esterilizados por Oxido de Etsteno) '

mum.&?:nm cwaaf;:ammu W Of}t?(\:} ’mplaﬂts
A Rdoreta N 15674

SISTEMA DE IMPLLANTES PARA FIJACION ARTROSCOPICA
DE LIGAMENTOS DE RODILLA

NOMBRE DEL PRODUCTO

MARCA: OSTEQ IMPLANTS/ VIES /PURPLE

{La que corresponda)

MEDIDA

MATERIAL
Lor o0 {ESTERIL [EQY

1 unidad

-

& 20K00XX it ® PRODUCTO MEDICO DE USO ONICO

Autorizato por ia ANMAT PM-1924-03

Vents Aprof s @

INDUSTRIA ARGENTINA

IF-2018-01910949-APN-DNPM#ANMAT
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ANEXO Iil.B

MODELO DE ROTULOQ: SISTEMA DE IMPLANTES PARA FUACliN ARTROSCOPICA
DE LIGAMENTOS DE RODILLA (Esterilizados por Rayos Gamma)

do por: Osteo Impiants S.R.L e e .
v, Risdiasia 10.069, Ciudad de Buenos Alres. s.u.ﬂ& Dixt@ﬂ ]mpiants
Yol oL ARIGERIE . i
Dirgctor Thenico: Farm, Baric Algareve MN 15674
SISTEMA DE IMPLANTES PARA FUACION ARTROSCOPICA
DE LIGAMENTOS DE RODILLA
NOMBRE DEL PRODULTO
MARCA: OSTEO IMPLANTS / VIES / PURPLE
{La que corresponda)
MEDIDA
MATERIAL

LOATA (EETER 1 unidad

1 20N0-XX [: 5 @rmmmmuwm

H

Astorizado por ta ANMAT PM-1924.03
Vanta m;mm‘a profesionales itari INDUSTRIA ARGENTINA

1F-2018-01910949-APN-DNPM#ANMAT
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ANEXO llL.B

MODELO DE ROTULO: INSTRUMENTAL ESPECIFICO
(SISTEMA DE IMPLANTES PARA FLIACION ARTROSCOPICA DE LSGAMENTOS DE ROD!LLA)

Faliricado por: Osteo Implants S.R.L st /

Av. Rivadavia 10069, Ciudad de Buenos Alres. g |, ’&&M‘ !mp‘a{‘}ts
Yei {0111 4236-5275

Birector Tecnico: nrm Darin Alderete MN 15674

NOMBRE DEL INSTRUMENTAL ESPECIFICO
MARCA: OSTEQ IMPLANTS/VIES /PURPLE

{ta que corresponda)

MEDIDA

MATERIAL

[OT] %00, [Woestéma] 7 2006XX I Xunidades

Autorizade por la ANMAT PM-1924-03
Venta exciusiva a profesionales e instit INDUSTRIA ARGENTINA

IF-2018-0191 0949-APN-DNPM#ANMAT
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ANEXO IIl.B

i3

MODELO DE ROTULO: SISTEMA DE IMPLANTES PARA FUACION?ARTROSCOPICA
DE LIGAMENTOS DE ROD!LLA (no estériles)

por; Osteo SRL

oy mm 10,068, Ciudad da Buenas Aires. % Dator impiants
DWMWQ Farm. Dario Alderete MM 15674

SISTEMA DE IMPLANTES PARA FUACION ARTROSCOPICA
DE LIGAMENTOS DE RODILLA

NOMBRE DEL PRODUCTO

MARCA: OSTEQ IMPLANTS / VIES / PURPLE

{La que corresponda)

MEDIDA

MATERIAL

LT omxx 1 unidad

R0 S 11 (@ rmoducro mimco ox uso tuice

Autorizado por la ANMAT PAL1924-03
Venta sxidusiva a pr fes. & Instituci

INDUSTRIA ARGENTINA

-

fio Aldereta
15674
)R TECNIG

IF-2018-01910949-APN-DNPM#ANMAT
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3294-13-3
La Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por OSTEO IMPLANTS S.R.L., se
autoriza 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 IMPLANTES PARA FIJACION ARTROSCOPICA DE
LIGAMENTOS DE RODILLA
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-078-Clavos, para Huesos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): OSTEO IMPLANTS / VIES / PURPLE
Clase de Riesgo: III
Indicacion/es autorizada/s: El Sistema de Implantes para Fijacion Artroscépica de
ligamentos de rodilla elaborado por OSTEO IMPLANTS est4 indicado en patologias
diversas donde se pueda aplicar procedimientos artroscépicos como ser: reparacion
de ligamento medio, reparacién de ligamento lateral, reparacién del oblicuo
posterior, cerramiento de la capsula articular, reparaciéon de la banda del tendén

iliotibial y del tend6n del ligamento patelar.

Modelo/s:
1561-000-01 GRAPA IQL PARA PRACTICA LIGAMENTARIA GRANDE TITANIO
0OI-531 ALAMBRES DE QOJALES

A1



OI-532 NITINOL CON LOOP

OI-533 ALAMBRE DE NITINOL CON OJAL
3002-000-01 SISTEMA NITINOL ROSCADO COMPLETO
0352-300-01 CLAVIJA CON OJAL ABIERTO 2.0 mm
0307-300-01 CLAVIJA CON OJAL CERRADO 2.0 mm
0376-300-01 MECHA CON OJAL ABIERTO 2.0 mm
0334-300-01 MECHA CON OJAL CERRADO 2.0 mm
OI-114 GRAPAS LIGAMENTARIAS

OI-118 CLAVIJA PARA SUTURACION MENISCAL
OI-119 EXTENSOR CONTINUO

OI-120 LOOP CONTINUO

OI-128 MANGO EXTRACTOR PARA NITINOL
OI-129 STRIPPER 5 MM

OI-130 STRIPPER 7 MM

OI-131 STRIPPER ABIERTO 6 MM
0I-132 GUIA TRANSTIBIAL 5 MM
OI-133 GUIA TRANSTIBIAL 6 MM
OI-134 GUIA TRANSTIBIAL 7 MM
OI-135 FRESA CANULADA 7 MM
OI-136 FRESA CANULADA 8 MM
0OI1-137 FRESA CANULADA 9 MM
OI-138 FRESA CANULADA 10 MM

OI-139 MEDIDOR DE INJERTO
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

0I-140 HOOCK 7 MM
OI-141 HOOCK 8 MM

OI-142 HOOCK 9 MM

OI-143 TUERCA DE AJUSTE PARA HOOCK

OI-144 DILATADOR 7 MM

OI-145 DILATADOR 8 MM

OI-146 DILATADOR 9 MM

OI-147 DILATADOR 10 MM

OI-148 ESCOPLO RECTO

OI-149 ESCOPLO CURVO

OI-151 MARTILLO

OI-150 IMPACTOR DE GRAPA

OI-154 BALA PARA GUIA TIBIAL

OI-157 GUIA TIBIAL

OI-158 ATORNILLADOR CANULADO

0I-159 IMPACTOR DE TRANSVERSAL

0I-160 INICIADOR CORTICAL

6551-01  MECHA CANULADA DE BOTON PARA LIGAMANTO
5416-0O1  GUIA EN L CON GATILLO PARA LCA

5415-01  BALA DE GUIA EN L CON GATILLO PARA LCA
5417-01  MEDIDOR DE PROFUNDIDAD

1979-000-01 ARPON PARA ANCLAJE OSEO 5.0 mm TITANIO

A7



1989-000-01

1988-000-01

1995-000-01

1931-000-01

1514-XXX-0I

1515-XXX-0I

1516-XXX-0I

1517-XXX-01

1518-XXX-0I

1519-XXX-01

1520-XXX-0I

1520-XXX-01

1572-000-01

1559-000-01

1560-000-01

ARPON PARA ANCLAJE OSEO 4.0 mm TITANIO
ARPON PARA ANCLAJE OSEO 3.5 mm TITANIO
ARPON PARA ANCLAJE OSEO 3.0 mm TITANIO
ARPON PARA ANCLAJE OSEO 2.2 mm TITANIO
TORNILLO TRANSVERSAL 7.0 mm TITANIO
TORNILLO KUROSAKA 7.0 mm TITANIO
TORNILLO KUROSAKA 8.0 mm TITANIO
TORNILLO KUROSAKA 9.0 mm TITANIO
TORNILLO INTERFERENCIAL 7.0 mm TITANIO
TORNILLO INTERFERENCIAL 8.0 mm TITANIO s
TORNILLO INTERFERENCIAL 9.0 mm TITANIO
POSTES TRANSVERSALES FEMORALES
TITANIUM BUTTON

GRAPA IQL PARA PRACTICA LIGAMENTARIA CHICA TITANIO

GRAPA IQL PARA PRACTICA LIGAMENTARIA MEDIANA TITANIO

Periodo de vida Util: 3 afios del producto medico estéril

Forma de presentacion: unitario

Método de esterilizacién: Radiacién gamma, 6xido de etileno del producto medico

estéril.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: OSTEO IMPLANTS S.R.L.

Lugar/es de elaboracién: Av. Rivadavia 10069, Villa Luro, Ciudad de Buenos Aires,

Aires, Argentina
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T.

Se extiende el presente Certificado de Autorizaciéon e Inscripciéon del PM- 1924-03,

con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién autorizante.
Expediente N° 1-47-3294-13-3

Disposicion N°

2262

08 MAR. 2018

Dr. RosERve Leme

Subadministrador Nacioga)

ANM. AT



