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Disposicion
Nimero: DI-2019-2232-APN-ANMAT#MSYDS

.CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 12 de Marzo de 2019

Referencia: 1-47-3 110-869-18-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-869-18-1 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
~ Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y -

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIOPROTECE S.A., solicita se autorice la inscripci()n 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 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 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 retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracion 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.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion 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 Bioprotece, IPMagna, Prowal, Ossamed, Innovations Medicals, Traumedical, Traumathos,
Fixamed, ST Implants, Omnes, CLP nombre descriptivo Fijacion de Ligamentos y nombre técnico Sistemas
Ortopédicos de Fijacion Interna, de acuerdo con lo solicitado por BIOPROTECE S.A. con los Datos
Identificatorios 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° IF-2019-12598683-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado por la
ANMAT PM- 1347- 14” con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4° - Extlendase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos caracteristicos
mencionados en esta dlSpOSlClOl’l

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién sera de cinco (5) afios, a partlr de la fecha de la
presente disposicién.

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS V

Nombre descriptivo: Fijacion de Ligamentos
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-027 Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna

Marca(s) de (los) producto(s) meédico(s): Bioprotece, IPMagna, Prowal, Ossamed, Innovations Medicals,
Traumedical, Traumathos, Fixamed, ST Implants, Omnes, CLP

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: estabilizacion de estructuras 6seas-ligamentarias, en cirugias artroscopicas: fijaciéon de
tendones y ligamentos durante procedimientos de reconstruccién ortopédica. Fijacién de hueso-tendén-hueso.

Modelo/s:
65 FIJACION DE LIGAMENTOS
65-001-XX Kurosaca perfil roma D.7 x 20mm

65-002-XX Kurosaca perfil roma D.7 x 25mm



65-003-XX

65-004-XX

65-005-XX

65-006-XX

65-007-XX

65-008-XX

65-009-XX

65-010-XX

KUROSACA PERFIL ROMA D.7 X 30MM

Kuroséca perfil roma D.8 x 20mm
Kurosaca perfil roma D.8 x 25mm
Kurosaca perfil roma D.8 x 30mm
Kurosaca perfil roma D.9 x 20mm
Kurosaca perfil roma D.9 x 25mm

Kurosaca perfil roma D.9 x 30mm

Kurosaca perfil roma D.10 x 20mm
65-011-XX Kurosaca perfil roma D. 10 x 25mm

65-012-XX Kurosaca perfil roma D.10 x 30mm

65-013-XX
65-014-XX
65-015-XX
65-016-XX
65-017-XX
65-018-XX
65-019-XX
65-020-XX
65-021-XX
65-022-XX
65-023-XX
65-024-XX
65-025-XX
65-026-XX
65-027-XX
65-028-XX
65-029-XX

65-030-XX

Interfix sin cabeza D.7 x 20mm
Interfix sin cabeza D.7 x 25mm
Interfix sin cabeza D.7 x 30mm
Interfix sin cabeza D.8 x 20mm
Interfix sin cabeza D.8 x 25mm
Interfix sin cabeza D.8 x 30mm
Interfix sin cabeza D.9 x 20mm
Interfix sin cabeza D.9 x 25mm
Interfix sin cabeza D.9 x 30mm
Interfix con cabeza D.7 x 20mm
Interfix con cabeza D.7 x 25mm
Interfix con cabeza D.7 x 30mm
Interfix con cabeza D.8 x 20mm
Interfix con cabeza D.8 x 25mm
Interfix con cabeza D.8 x 30mrﬁ
Interfix con cabeza D.9 x 20mm
Interfix con cabeza D.9 x 25mm

Interfix con cabeza D.9 x 30mm



65-031-XX
65-032-XX
65-033-XX
65-034-XX
65-035-XX
65-036-XX
65-037-XX
65-038-XX
65-039-XX
65-040-XX
65-041-XX
65-042-XX
65-043-XX
65-044-XX
65-045-XX
65-046-XX
65—047-XX
65-048-XX
65-049-XX
65-050-XX
65-051-XX
65-052-XX
65-053-XX
65-054-XX
65-055-XX
65-056-XX
65-057-XX

65-058-XX

Tornillo transversal D.8,0 x 40mﬁ :
Tornillo transversal 1.8,0 x 45mm
Tornillo transversal D.8,0 x 50mm
Tornillo transversal D.7,0 x 40mm
Tornillo transversal D.7,0 x 45mm
Tornillo transversal D.7,0 x 50mm
Endobotton 10mm

Endobotton 15mm

Endobotton 20mm

Endobotton 25mm

Endobotton 30mm

Endobotton 35mm

Endobotton para sindesmosis
Endobotton Regulable

Endobotton Autoajustable

Boton para acromio clavicular 9mm
Boton para acromio clavicular 11mm
Boton para acromio clavicular 13mm
Arpon D.1,8mm

Arpon D.2,0mm

Arpon D.Z,me

Arpon D.2,.8mm

Arpon D.3,0mm

Arpon D.3,5mm

Arpon D.4,0mm

Arpon D.4,5mm

Arpon D.5,0mm

Arpon D.2,0mm Sin Hojal



65-059-XX Arpon D.2,.2mm Sin Hojal
65-060-XX Arpon D.2,8mm Sin Hojal
65-061-XX Arpon D.3,0mm Sin Hojal
65-062-XX Arpon D.3,5mm Sin Hojal
65-063-XX Arpon D.4,0mm Sin Hojal
65-064-XX Arpon D.4,5mm Sin Hojal
65-065-XX Arpon D.5,0mm Sin Hojal
65-066-XX Arpon D.5,5mm Sin Hojal
65-067-XX Arpon D.3,5mm doble rosca Sin Hojal
65-068-XX Arpon D.5,0mm doble rosca Sin Hojal
65-069-XX Arpoﬁ D.5,5mm doble rosca Sin Hojal
68 GRAPAS

68-001-XX Mini grapa chica redonda

68-002-XX Mini grapa Mediana redonda
6v8—003—XX Mini Grapa grande redonda
68-004-XX Grapa IQL 3 Pines

68-005-XX Grapa IQL 5 Pines

68-006-XX Grapa IQL 7 Pines

68-013-XX Mini grapa chica

68-014-XX Mini grapa Mediana

68—015-XX Mini Grapa grande

68-016-XX Grapa IQL Chica

68-017-XX Grapa IQL Mediana

68-018-XX Grapa IQL Grande

Perl’o,dd de vida ttil: 5 afios

Forma de preéentacic’m: estéril, por unidad

Método de Esterilizacion: Oxido de Etileno

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias



Fabricante:
Bioprotece S.A.
Lugar/es de elaboracion:

Vicente Lopez 4334. Villa Ballesfer, Buenos Aires, Argentina.

Expediente N° 1-47-3110-869-18-1

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2019.03.12 14:34:06 ART
Location: Ciudad Auténomna de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE. c=AR,
0=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA,
serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2019.03.12 14:34:12 -0300"
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8P , : PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Bioprotece S.A Fijacion de Ligamentos :

Informacién para profesionales involucrados en la cirugia:

La familia de productos para Fijacién de Ligamentos esta compuesta por diferentes productos destinados a lograr
la reparacion facil y segura de distintas lesiones ligamentarias y tendinosas. Estd previsto para cirugias por
artroscopia en los que es necesaria una fijacion interna mediante implantes para posicionamiento y estabilizacién

de tejidos blandos a hueso, fijacién de injertos, tendones, ligamentos. Se utilizan ampliamente en cirugias de
ligamentos y/o tendones en mufieca, codo, hombro, cadera, mano, rodilla, pie y tobillo:

Su uso estd destinado a ser colocados por cirujanos especializados en Ortopedia y Traumatologfa.

La familia de productos para Fijacién de Ligamentos fabricados por Bioprotece S.A no debe combinarse con otros
sistemas ni materiales. Son productos médicos elaborados por la firma segin un sistema de Aseguramiento de
Calidad y BPF, fabricados en Titanio Grado 5 F 136. Su aplicacion estd justificada en sus caracterizadas propiedades
de biocompatibilidad, su resistencia mecénica y particularmente resistencia a la corrosién.

Su disefio chedece a disefios estindar del mercado, no presentando caracteristicas innovadoras en relacién a los
estandares tomados de referencia. Se presentan en diferentes modelos, tamafios y de manera estéril. Se
comercializan sin instrumental asociado, pudiendo ser compatibles con instrumental genérico, con excepcién de los

arpones que presentan un mango colocador descartable.
En conformidad con la Disposiciones de ANMAT relativa a los Productos Médicos, esta familia de productos debe

ser manipulada y/o implantada por personal cualificado y entrenado.

Indicaciones:
La familia para Fijacién de Ligamentos estd indicado para su uso en la estabilizacién de estructuras Osea-

ligamentaria, en cirugias artroscopicas en casos de

¢ Fijacion de tendones y ligamentos durante procedimientos de reconstruccién ortopédica

* Fijacién de injertos hueso-tendén-hueso

Tornillo Kurosaka

Usos: Se utilizan para reconstruccion de Ligamentos, fijar injertos semitendinosos en canales femorales
y tibiales. Se usa para proporcionar fijacién comprimiendo los injertos contra las paredes de los tineles
femorales y/o tibiales. Pueden ser empleados en cirugias de reconstruccién de ligamentos LCA, LCP,
laterales, colaterales y dngulo posterior externo con el uso de isquiotibiales o tenddn del cuadriceps.

Dimensiones: @ 7-10y largo 20mm - 30mm

Tornillo Interfix / Hexafix (Filoso)

Usos: Se utilizan para reconstruccién de Ligamentos, fijar injertos semitendinosos en canales femorales
y tibiales. Se usa para proporcionar fijacién comprimiendo los injertos contra las paredes de los tdneles
mpleados en cirugfas de reconstruccion- de ligamentos LCA, LCP,

femorales y/o. tibiales. Pueden ser e
colaterales y dngulo posterior externo con el uso de isquiotibiales o tendén del cuadriceps.

laterales,.
Dimensiones: @ 7-9 y largo 20mm - 50mim
Tornillo Arpon: IF-2019-1 ﬁmWMAT
: PRESIDENTE
BIOPROTECE SA.
30708658008
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Bidprotece S.A Fijacion de Ligamentos

Usos: Estd indicado para la estabilizacién y fijacién de tejidos blandos (tendornies, capsulas, ligamentos)
a estructuras 6seas, en casos de inestabilidad neuromuscular o desgarros de estructuras de sostén.
Se utiliza en cirugias de hombro, codo, muiieca, mano, pie, tobillo, rodilla
Se presenta con Suturas No absorbibles'y mango descartable
Dimensiones: $1.8-5.0

Tornillo Transversal:

Usos: Se utiliza como sistema de poste transversal en el canal 6seo femoral fijando el extremo proximatl
del Injerto. El injerto de semitendinoso haré efecto de columpio sobre el implante
Dimensiones: @ 7- 8 y largo 40mm - 50mm

Endobotton:

Usos: Estdn indicados para las reparaciones de LCA/LCP

El uso de EndoBotton proporciona al cirujano ortopedista medios para una precisa fijacién en las
cirugias reconstructivas de los ligamentos de (a rodilla. La Placa EndoButton permite la reconstruccidn
endoscdpica, sin la necesidad de una incisién lateral suplementaria. Proporciona un medio alternativo
de fijacion para injerto del tenddn patelar con injerto de tenddn flexor, tal como semitendinoso o
. gracia, el cual no'incluye blogue éseo.

Se presenta con Suturas No absorbibles

Placa para acromio clavicular:

Usos: Estd indicada para la estabilizacién de lesiones agudas del ligamento acromioclavicular que
permite un rdpido retorno a la actividad después de la lesion. Este procedimiento puede realizarse
‘mediante una técnica minimamente abierta o artroscopica.

Dimensiones: 9 mm - 11 mm - I3mm

Grapas:

Usos: Cirugias de Plastica ligamentaria de ligamento cruzado anterior (LCA) con semitendinoso y recto
interno o técnica hueso tendén hueso, la GST es un implante tibial que se coloca por impacto para
sujetar el injerto en la zona tibial.

Dimensiones:

Grapas: 3 pines (chica)- 5 pines (mediana) -7 pines (grande)

Mini grapas: 6 mm ~8 mm -10 mm.

Contraindicaciones:

Los implantes no deben ser utilizados €n pacientes que sufren o han sufrido cuadros de:
a. Inflamacién local o sistémica crénica;

b. Infeccién o inflamacién activa; i ' g“ 3(‘:14
¢. Alergia o intolerancia declarada o sospechada alos materiales; MARGELD T, MARTY
- | " 1F-2019-1259868% APN-BRYEREANMER

BIOPROTECE SA
AW-POA65800-8
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Bioprotece S.A
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Fijacion de Ligamentos

d.

A

La fami

Incapacidad o falta de disposicién del paciente para limitar sus actividades a los niveles prescriptos

Precauciones y Advertencias: :

lia para Fijacién de Ligamentos se usan solamente como ayuda en el proceso de curacién.

Los dispositivos de fijacion estan disponibles en muchos estilos. El material componente se indica en la etiqueta
exteriordel envase. v '

Usar solamente los componentes fabricados del mismo material. Nunca mezclar metales diferentes. Los
componentes de diferentes fabricantes no deberian ser mezclados, excepto cuando lo indique el fabricante.

Para Ia utilizacién del producto, el equipo responsable debe considerar las siguientes advertencias y precauciones:

El producto solamente debe ser utilizado por equipos quirdrgicos especializados, con conocimiento y
capacitacion especifica sobre las técnicas de ligamentoplastia, siendo de responsabilidad del cirujano fa
eleccién y el dominio de la técnica a aplicar; '

La seleccién y eleccién inadecuada de los implantes a utilizar, asi como errores en Ia indicacién,

' manipulacién y técnica de aplicacion pueden provocar tensiones y tracciones excesivas sobre el implante,

pudiendo acarrear la falla por fatiga, fractura e inclusive su desprendimiento;

-Los resultados clinicos 'y. la durabilidad de los implantes dependen extremadamente de una técnica

quirdrgica precisa; :

Los riesgos de falla del implante serdn mayores en pacientes que ejerzan actividades de esfuerzo o que
practiquen actividades. deportivas durante el periodo postoperatorio, contrariando las restricciones
médicas;

El paciente debe hacer acompafiamiento médico periédico para chequear las condiciones del implante, del
hueso y de los tejidos adyacentes;

A criterio médico, se puede hacer uso de antibioticoterapia profiléctica pre- y perioperatoria, asi como
antibioticoterapia en caso de predisposicién local y/o sistémica o aparicién de infecciones; '

Pueden ocurrir complicaciones post-operatorias Graves por el uso de los implantes en pacientes que:

4.
b.
C.
d.
e.

Carecen de una buena condicién fisica general;

Sufren osteoporosis severa;

Demuestran anomalias fisioldgicas o anatémicas;

Poseen reacciones inmunoldgicas, sensibilizacién, o hipersensibilidad a materiales extrafios;
Evidencian trastornos Sistémicos o metabdlicos;

El Médico a cargo debera determinar si el implante es apropiado para los pacientes que tengan cualquiera de las
siguientes condiciones:

Adiccién a Drogas y/o alcohol y tabaquismo

Enfermedades infecciosas;

Neoplasias Malignas;

Tumores dseos [ocales;

Trastornos de cicatrizacién de heridas;

Obesidad Mérbida; . )

Inestabilidad psicolégica manifiesta, que conlleve a incapacidad de comprender y seguir instrucciones;

No estén dispuestos a aceptar la posibilidad de miltiples cirugias de revisién o sustitucion;

Que carezcan de una comprensién suficiente para interpretar que un implante metdlico no es tan fuerte
como los huesos normales y sanos. IF-2019- 12598683-APN-DNP%WAT

AMARGHELO T, MARTINEZ
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Bioprotece S.A Fijacion de Ligamentos

El conocimiento de técnicas quirtirgicas, una adecuada seleccién y colocacién de los implantes, y el apropiado
manejo post-operatorio del paciente son condiciones esenciales para un resultado exitoso del tratamiento.

La informacion contenida en este documento debe ser tenida en cuenta durante el proceso de seleccidn,

Cada cirujano debe evaluar la idoneidad del procedimiento y los instrumentos a utilizar durante el mismo sobre la
base.de su propia formacion y experiencia.

Ei cirujano debe plantear al paciente antes de la cirugia los posibles riesgos, precauciones, advertencias, las
consecuencias, las complicaciones, y las reacciones adversas asociadas con el procedimiento quirtdrgico y la

implantacion del dispositivo. .
Puede variar de un paciente a otro latolerancia a la cirugfa, la medicacidn, y la implantacién de un objeto extrafio.
Los posibles riesgos, reacciones adversas y complicaciones asociadas con la cirugia deben ser discutidos con, Y
entendidos por el paciente, antes de la cirugia.

No-deberia darse al paciente expectativas poco realistas en cuanto al rendimiento o a los resultados que {a cirugia

de implantes puede proporcionar.
Ei paciente debe ser informado de que la esperanza de vida del producto una vez implantado es impredecible, y

que el éxito en los resultados no puede garantizarse.
ES RESPONSABILIDAD DEL CIRUJANO PROPORCIONAR AL PACIENTE ESTA INFORMACION ANTES DE LA CIRUGIA.

Efectos Adversos:

Las complicaciones pueden incluir: ,
* Dolor, malestar, o sensaciones anormales debido a la presencia del implante;

¢ Deformatidn, aflojamiento, y/o rotura, lo que podria hacer inviable o dificil la remocién;
¢ Riesgo de lesiones adicionales por trauma post-operatorio;

e Lamigracién de la posicién del implante, resultante en lesiones;

La pérdida de hueso debidoa la privacién de esfuerzos sobre el drea ésea de fijacién;
Los efectos secundarios pueden incluir pero no estan limitados a:

» Infecciones;
¢ Hematoma;
e Alergia;
e Trombosis;
e Problemas o demoras ei uniones éseas.
Los efectos adversos pueden requerir realizar una nueva cirugia, reubicacién o remocion del implante de los

conjuntos involucrados.

Culdados especiales.

Comprobar la integridad del embalaje y el etiquetado.antes de abrir el embalaje.
El dispositivo médico debe utilizarse en cumplimiento de las buenas practicas profesionales y el estado del

*

arte actual.

a, Nointente un procedimiento quirtrgico con implantes o instrumentos defectuosos, dafiados o
sospechosos. :

b. Debe inspeccionarse todos los componentes-en el proceso preoperatorio para asegurar su integridad.

¢. Debe estar disponible en ¢l intraoperatorio, algtin método de fijacién alternativo de emergencia.

d. Laapertura de los productos debe hacerse de acuerdo a condicién aséptica. ‘

€. Al manipular los implantes, evitar cualquier tipo de contacto con otros materiales o herramientas que
pueden dafiar la superficie del implante.

f. . Bajo ninguna circunstancia el implante debg-sermodjficado. ﬂ&zﬁiﬁ

NM

ANMAT.
c*ffé T. MARTINEZ

sLA INGONIS | VARG »
T t”)?‘éf\*““ 12735 PRESIDENTE

CCTORA TECNIGA RIGPROTECE SA
o sA 0-70855830-8
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SN -
Bioprotece S.A Fijacién de Ligamentos

Los Implantes ortopédicos va imp!antados nunca deben volver a utilizarse. La empresa no acepta
responsabilidad alguna por tal reutilizacién. Los implantes son de un solo uso. ’

Acciones preventivas para el paciente para evitar complicaciones en el post-operatorio:
a. Evitar Ia posicién extrema en esfuerzos de _ﬂexién-exte'nsién
b. Procurar pronta atencién médica para cualquier infeccién que podria ocurrir, ya sea en la region operada o

en otras partes del cuerpo.
c. ElPaciente debe estar informado sobre la posibilidad de que deba ser retirado el anclaje si el mismo sufre
inconvenientes persistentes.
-d. Elpaciente debe ser informado sobre los cuidados postoperatorios.

El envase del producto est3 disefiado para mantener su esterilidad durante e} ciclo de vida dtil decla i'ado del

‘producto. ,
Se proveen con Rétulos reglamentarios, e Instrucciones de Uso.

Ciclo de Vida del Producto: 5 (cinco) afios (De vida en anaquel)

Condiciones de almacenamiento, conservacién ©.manipulacién;

Almacenar en lugar seco y limpio. Evitar ambientes con temperaturas extremas y la luz solar directa. Evitar exponer

al producto a gases corrosivos y sustancias oxidantes,
No usarel prodiicto si el envase ests abierto, vencido o dafiado.
No reesterilizar el producto. Producto de Uso tnico

' ”VEI‘{TA EXCLUSIVA,A-PROFESiONA!.ES E INSTITUCIONES SANITARIAS”
Fabricante: Bioprotece: S.A. Vicente Lépez 4334,

Villa Ballester, Buenos Aires, Argentina. Teléfono: (54-11)4738-6758

Dir. Técnica: Farm. Daniela laconis ,

Producto medico autorizado por ANMAT PM 1347-14, Industria Argentina

1)
ARCELO T. MARTINEZ
PRESIDENTE

BIOPROTECE SA.
IF-2019-12598683-ARMdesM# ANMAT
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' Fijacién de Ligamentos

Bioprotece S.A
ROTULO PARA FIJACION DE LIGAMENTOS ESTERIL
FIACION DE LIGAMENTOS (Modelo y medida)................
N
\@ Articulo: xxxxxBp Esterilizado: dd / mm / aaaa
BIOPROTECE Loter  xcnxocnx Vencimiento:dd / mm / aaaa
Fabricado por BIOPROTECE S A, Serier  abxxxx ~ ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO
, ' Material : Titanio ASTM F136
AUTORIZADO POR LA ANMAT LT T
PM 134714 T bt
Dir. Tec. F;rg::lga;r;;aia econts A No usar el producto si el envase estd abierto o dafiado
s Antes de usar consulte las instrucciones de uso
Vicente Lopez 4334 villa Ballester.
Bs. As. Argentina Almacenar en lugar seco y limpio
Industria Argentina Evitar ambientes- con-temperaturas extremas vialuz solar direc.ta
: Evitar exponer el producto a gases corrosivos y/o sustancias. oxidantes
NO REESTERILIZAR - USO UNico

VENTA EXCLUSIVA A-PROFESIONALES £ INSTITUCIONES SANITARIAS

ROTULO PARA FIJACIGN DE LIGAMENTOS ESTERIL

ARPONES
'FUACION DE LIGAMENTOS
p— : Arp6n con sutura No Absorbible Y mango descartable (medida)
N— Articulo: xxxxxBP Esterilizado: dd / mm / aaaa
BIOPROTECE Lote:  xxxooo0c Vencimiento:dd / mm / ‘aaaa
Febricado por BIOPROTECE 5., Serie:  abxox. ESTERILIZADO POR GXIDO DE ETILENO
PM 1347.14 E!mllﬁiﬁmfilllﬂllﬂﬁﬂﬁwﬂlﬂﬁlﬂlﬂﬁlﬂllﬁl
Dir. Tec. Farm: Daniela jaconis . *abxoo*
MN: 12735 A No usar el producto si el envase estd abierto o dafiado
Vicente Lépez 4334 Villa Baflester, Antes de usar consulte las instrucciones de uso
Bs. As. Argentina .
) Almacenar en lugar seco y limpio
industria Argentina Evitar ambientes contemperaturas extremas vy 1a luz:solar directa
Evitar exponer el praducto a gases corrosivos y/o sustancias oxidantes

NO REESTERILIZAR — USO Unico
VENTA E_XCI.US!VA,A PRO _S£QNALES E INSTITUCIONES ’SANiTARIAs

—\—_,__
A NMAT
IF-2019-125 d PM#A
R tnmvez
L IAGONIB A"
paniEtA RO 2738 _ BIOPROTECE 8A.
ARMACEM ECNICA Pagina 6 de 6 ; 5R30-8
R SiRegoN TG &
AOPROTELE =
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Sedes y Delegaciones

3

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRI_PCION

Expediente N°: 1-47-3110-869-18-1
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y-Tecnologl’a Médic'é-
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por BIOPROTECE S.A., sé_
autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteﬁsticos:
Nombre descriptivo: Fijaciéon de Ligamentos
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-027 Sistemas Ortopédicos
de Fijacién Interna
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Bioprotece, IPMagna, Prowal, Ossamed,
Innovations Medicals, Traumedical, Traumathos, Fixamed, ST Implants, Omnes,
CLP
Clase de Riesgo: III
Indicacion/es autorizada/s: estabilizacién de estructuras éseas- ligamentarias, en
cirugias artroscépicas: fijacién de tendones y ligamentos durante procedlmlentos
de reconstruccion ortopédica. Fijacién‘ de hueso-tendén-hueso. |

Modelo/s:

Tel. (+54-11_).4340—0800 = http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Sede Central

Deleg. Mendoza

. Sede Alsina ‘Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos

Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caséros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Coérdoba Delgg. Paso de los Libres Deleg,. Posadas Deleg. SantajFé

Remedios de Escalada de Obispo. Trejo 635, Ruta Nacidnal 117, km.10, Roque Gonzdlez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin: 1909, Mendoza Coérdoba,. COTE.CAR,, Paso:de los . Posadas, Prov. de ) Santa Fé,

Prov. de. Mendoza

Prov. de Cérdoba Libres, Prov; de Corrientes ) Misiones Prov. de Santa:Fé



65 FIJACION DE LIGAMENTOS

65-001-XX
65-002-XX
g5-003-xx
65-004-XX
65-005-XX
65-006-XX
65-007-XX
65-008-XX
© 65-009-XX
65-010-XX
65-011-XX
65-012-XX
65-013-XX
65-014-XX
65-015-XX
651-01.6-X.X
65-017-XX
65-018-XX

65-019-XX

g

Kurosaca perfil roma D.7 x 20mm |
Kurosaca perfil roma D.7 x 25mm
KUROSACA PERFIL ROMA D.7 X 30MM
Kurosaca perfil roma D.8 x 20mm
Kurosaca perfil roma D.8 X 25mm
Kurosaca perfi'l roma D.8 x 30mm
Kurosaca perfil roma D.9 x 20rﬁm
Kurosaca perfil roma D.9 x 25mm
Kurosaca perfil roma D.9 x 30mm
Kurosaca perfil rofna D.10 x 20mm
Kurosaca perfil roma D.10 x 25mm
Kurosaca :perfil roma D.10 x 30mm
Interfix sin cabeza D.7 x 20mm
Interfix sin cabeza D.7 x 25mm
Interfix sin cabeza D.7 x 30mm
Interfix sin cabeza D.8 x 20mm
Interfix sin cabeza D.8 x 25mm
Interfix sin cabeza D.8 x 30mm

Interfix sin cabeza D.9 x 20mm



anMat 7
Adminisiracion Noclonol .de Medicamentos,
Almentos vy Tecnologio Médico
65-020-XX
65-021-XX

65-022-XX

65-023-XX
] 65-024-XX
65-025-XX
65-026-XX
65-027-XX

65-028-XX

65-029-XX
' 65-030-XX
65-031-XX
65-032-XX
 65-033-XX

65-034-XX

65-035-XX
65-036-XX
65-037-XX

65-038-XX

~ Sedes.y Delegacion65'039'xx ’

%2019 - ARG DE LA EXPORTACION".

Secretaria de : é Min‘isterib, de Salud y Desarrolio Social

Gobierno de Salud

-Presidencia de la Nacion

Interfix sin cabeza D.9 x 25mm

Interfix sin cabeza D.9 x 30mm

interfix con cabeza D.7 x 20mm
Interfix con cabeza D.7 x 25mm
Interfix con cabeza D.7 x 30mm
Interfix con cabeza D.8 x 20mm
Interfik con cabeza D.8 x 25mm
Ihterfix con cabeza D.8 x 30mm

Interfix con cabeza D.9 x 20mm

Interfix con cabeza D.9 x 25mm
Interfix con cabeza D.9 x 30mm
Tornillo transversal D.8,0 x 40mm
Tornillo transvérsal D.8,0 x 45mm
Tornillo transversal D.8,0 x 50mm
Tornillo transversal D.7,0 x 40mm
Tornillo transversal D.7,0 x 45mm
Tornillo transversal D.7,0 x 50mm
Endobotton 1(.)n_1'm

Endobotton 15mm

Endobotton 20mm Tel. {(+54-11) 4340-0800 - http://www.anmiat.gov.ar - Reptiblica Argentina

Sede Alsina Sede INAME. : Sede INAL ‘Sede Prod. Médicos

Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161,:CABA Estados Unidos: 25, CABA Av. Belgrano. 1480, CI\BA .
Deleg. Mendoza . Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg: Santa Fé
Remedios de Escalada de - Obispo Trejo 635, Ruta: Nacional 117, km.10, Roque Gonzélez 1137, . Eva Perdn 24586,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR,, Pasode los Posadas, Prov: de Santa Fé,

Prov. dé Mendoza Prov.. de Cérdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé



65-040-XX Endobotton 25mm
65-041-XX Endobotton 30mm
65-042-XX Endobotton 35mm
65—643-XX Endobottofj para sindesmosis
%;5~044-XX Endobotton Regulable
65-045-XX Endobotton Autoajustable
65-046-XX Boton para acromio clévi'cular 9mm
65-047-XX Boton para acromio clavicular 11mm
65-048-XX Boton para acromio clavicular 13mm
: 65-049-XX Arpon D.1,8mm
& 65-050-XX Arpon D.2,0mm
65-051-XX Arpon D.2,2mm
65-052-XX Arpon D.2,8mm
65-053-XX  Arpon D.3,0mm
65-054-XX Arpon D.3,5mm
, 65-055-XX Arpon b.4,0mm
% 65-056-XX_ Arpon D.4,5mm
65-057-XX Arpon D.5,0mm
'65-058-XX - Arpon D.2,0mm Sin Hojal

65-059-XX Arpon D.2,2mm Sin Hojal

& -
'
e
P .
i



Administracion Nodonal de Medicamentos, »
Almentos vy Tecncioglh Médico .

65-060-XX

65-061-XX

65-062-XX
65-063-XX
65-064-XX
65-065-XX
65-066-XX

65-067-XX

-65-068-XX
65-069-XX
68
68-001-XX
68-002-XX
68-003-XX

68-004-XX

68-005-XX
68-006-XX
68-013-XX
68-014-XX

s

Sedes y Delegaciones

| %2029 - ANO DE LA EXPORTACION".

Secretaria de
Gobierno de Salud:

Arpon D.2,8mm Sin Hojal
Arbon D.3,0mm Sin Hojal
Arpon D.3,5mm Sin Hojal
Arpon D.4,0mm Sin Hojal
Arpon D.4,5mm Sin Hojal
Arpoh D.5,0mm Sin Hojal
Arpon D.5,5mm Sin Hojal
Arpon D.3,5mm doble rosca Sin Hojal
Arpon D.5,0mm doble rosca Sin Hojal

Arpon D.5,5mm doble rosca Sin Hojal

GRAPAS

Mini grapa chica redonda
Mini grapa Mediana redonda
Mini Grapa grande redonda
Grapa IQL 3 Pines

Grapa IQL 5 Pines

Grapa IQL 7 Pines

Mini grapa chica

Mini grapa Mediana

Tel.. (+54-11). 4340-0800 ~ hftp://www;anhat.gov.ar - Reptblica Argentina

A Ministerio de Salud y Desarrollo Social
¢>y Presidencia de la Nacion

Sede-Central
Av. de Mayo:869, CABA

Deleg. Mendoza
Remedios: de Escalada de
San Martin 1909, Mendoza
Prov. de Mendoeza

Sede Alsina
Alsina 6657671, CABA

Deleg. Cordoba
Obispo Trejo 635,
Cordoba,
Prov, de Cordoba

Sede INAME.
Av. Caseros 2161,:CABA

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacional 117, km. 10,
CO,TE,CAR., Paso:de los
Libres, Prov. de Corrientes

Estados Unidos 25; CABA

Rogue Gonzdlez 1137,

Sede Prod. Médico

Sede INAL C
Av, Belgrano 1480, CABA

Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Eva Perdn 2456,
Santa Fé,

Prov. de Santa.Fé

Posadas, Prov. de
Misiones.



68-015-XX Mini Grapa grande
68-016~-XX Grapa IQL Chica
68-017-XX Grapa IQL Mediana

68-018-XX Grapa IQL Grande "’

= Perfodo de vida Gtil: 5 afios

*“Forma de presentacién: estéril, por unidad

Método de Esterilizacién: Oxido de Etileno
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Fabricante:

Bioprotece S.A.

. Lugar/es de elaboracién:

- Expediente N© 1-47-3110-869-18-1

Disposicion N® & gy o -
2 22385

;:;-.-;-Xf)_'i'cente Lopez 4334. Villa Ballester, Buenos Aires, Argentina

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM- 1347-14,
con una vigencia de cinco (5) afos a partir de la fecha de la Disposicion

autorizante.




