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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

pIaPORICIiN N*

BUENOS aRes, 1 7 MAY 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-15008/10-5del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Medical Implants 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 elaboracion y comercializacién 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 evaluacidon técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne 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 los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposiciéon 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 hormativa vigente en la materia. |

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de Ia solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por [os Articulos
89, inciso I} y 109, inciso i) 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 Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Biomet Spine nombre descriptivo Sistema de clavos flexibles pedidtricos vy
nombre técnico sistemas ortopédicos de fljacidon interna, para fracturas de
acuerdo a lo solicitado, por Medical Implants S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicidn 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 125, 126 y 83 a 87 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 Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion 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-554-21, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 69 - 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 copia autenticada de la presente
Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Mgl
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ........... 28 09

Nombre descriptivo: Sistema de clavos flexibles pediatricos

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-833 - sistemas
ortopédicos de fijacion interna, para fracturas

Marca de los modelos de los productos médicos: Biomet Spine

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidén autorizada: tratamiento de fracturas de huesos largos

Modelos: WIN Clavo Flexible Pediatrico, 450mm Longitud

00054S WIN KIT SISTEMA DE CLAVO / 240700 WIN CLAVO FLEXIBLE
PEDIATRICO, 2.0MM / 240701 WIN CLAVO FLEXIBLE PEDIATRICO, 2.5MM /
240702 WIN CLAVO FLEXIBLE PEDIATRICO, 3.0MM / 240703 WIN CLAVO
FLEXIBLE PEDIATRICO, 3.5MM / 240704 WIN CLAVO FLEXIBLE PEDIATRICO,
4.0MM / 240705 WIN CLAVO FLEXIBLE PEDIATRICO, 4.5MM

Periodo de vida Gtil: 10 afios

Condicién de expendio; venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante / Lugares de elaboracién:

-Changzhou Biomet Medical Devices Co. Ltd. / N° 235 Chuangxin Road, Epz
Xinbei District, Changzhou City 213031, China.

-Zhejiang Biomet Medical Products Co. Ltd. / 980 Shenli Road Jinhua, Zhejiang
321016, China.

-EBI, LLC (que opera como “Biomet spine, Biomet Trauma, Biomet Brancing and
Biomet Osteobiologics” ) / 100 Interpace Parkway, Parsippany, NJ 07054,
Estados Unidos,

Expediente N°© 1-47-15008/10-5 b o N
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ANEXO II

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

B Mulatv
Dr. OTTO A. OR INGHER

SUB-INTERVENTOR
AN.M.A.T.



2809 \

Proyecto de Rétulo
WIN™ Sistema de Clavos Flexibles Pediatricos

Las etiquetas detalladas a continuacién se ponen al implante y constituyen el
rotulo del mismo.
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Fabricado por: EBI, LLC (que opera como “Biomet Spine, Biomet Trauma,
Biomet Brancing and Biomet Osteoblologics™)

100 Interpace Parkway, Parsippany, NJ 07054, USA

‘made /n China” “hecho en China” o “Assembled in USA from subcomponents
made in USA and China” “Ensamblado en USA con subcomponentes hecho en
USA y China”

Importado por MEDICAL IMPLANTS S.A.
Sanabria 1951, Ciudad Auténoma de Buenos Aires @
Director Técnico: Farm. Flavia Micheli. MN 10.472

Autorizado por la ANMAT PM 554.21

Condiciones especificas de almacenamiento: Ver Instrucciones de Uso.
Condiciéon De Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

El modelo de rétulo es aplicable a todos los componentes en sus diferentes
dimensiones que integran el Sistema de Clavos Flexibles Pediatricos WIN que
se detallan a continuacion:

VICENTE VAZQUEZ
PRESIDENTE



WIN Clavo Flexible Pediatrico, 450mm Longitud

00054S
240700
240701
240702
240703
240704
240705

WIN KiT SISTEMA DE CLAVO

WIN CLAVO FLEXIBLE PEDIATRICO, 2.0MM
WIN CLAVO FLEXIBLE PEDIATRICO, 2.5MM
WIN CLAVO FLEXIBLE PEDIATRICO, 3.0MM
WiN CLAVO FLEXIBLE PEDIATRICO, 3.5MM
WIN CLAVO FLEXIBLE PEDIATRICO, 4.0MM
WIN CLAVO FLEXIBLE PEDIATRICO, 4.5MM

MEDMAL TSSA.
VICENTE VAZQUEZ
PRESIDENTE




INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO Iil B Disposicién ANMAT N° 2318/02 (to 2004)

WIN™ Sistema de Clavos Flexibles Pediatricos

1.- Fabricante: Biomet Spine 100 Interpace Parkway Parsippany, NJ 07054, USA
1.1.- Importador: MEDICAL IMPLANTS S.A. Sanabria 1951, Ciudad Auténoma de
Buenos Aires.

2.- Informacioén, Identificacion y contenido del Producto:

Sistema de Clavos Flexibles Pediatricos WIN™

Biomet fabrica una amplia variedad de clavos intframedulares de titanio disefiados
para ayudar a alinear y estabilizar las fracturas de huesos del esqueleto, y para
ayudar en la cirugia reconstructiva. Los componentes de los implantes utilizados en
estas intervenciones incluyen: clavos intramedulares, tornillos y tornillos de cierre del
clavo.

2.2- Material de Fabricacion:

Aleacion de titanio
Acero inoxidable

3.- Producto ESTERIL
4.- Producto de UN SOLO USO. No reutilizar
5.- Condiciones especificas de Almacenamlento y conservacién:

Los implantes deben aimacenarse con cuidado, en un local limpio, en condiciones
normales de temperatura y de humedad y si es posibie, al amparo de la iuz U.V.

6.- Indicaciones

Estos clavos de fijacién pediatricos estan disefiados para el tratamiento de fracturas

de huesos largos, entre las que se incluyen:

1. Fracturas conminutas y no-conminutas de |a diafisis (zona media).

2. Fracturas subtrocantéricas. , -
3. Fracturas del tercio distal. M
4. Fracturas combinadas de diéfisis y cuello anatémico del hueso.

5. Fracturas intertrocantéreas.

6. Fracturas intertrocantéreas y subtrocantéricas combinadas.
Los factores a tener en cuenta para la eleccién del paciente incluyen:

‘ FL MICHEL:
FARMACBUT.CA
. M.N. 10472
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1) necesidad de alineamiento y estabilizacién de fracturas éseas

2) capacidad y deseo del paciente para seguir las instrucciones del postoperatorio
hasta la curacion total y

3) buen estado nutricional del paciente.
7.- Advertencias y Precauciones

7.1.- Advertencias

Los dispositivos de fijacion interna ayudan al cirujano a alinear y estabilizar fracturas
del esqueleto, y proporcionan medios para el tratamiento de fracturas en
intervenciones quirdrgicas reconstructivas. Mientras que dichos dispositivos logran en
general dicha finalidad, no puede esperarse que sustituyan al hueso sano o que
resistan Ia fuerza ejercida sobre ellos cuando aguantan cargas o el peso parcial o
total del cuerpo, en especial en casos de no unién (seudoartrosis), retraso de
consolidacion o la fractura no se ha consolidado del todo. Los dispositivos metalicos
de fijacién 6sea son tablilias internas que alinean la fractura hasta que ésta sana por
completo. El tamafio, la forma de los huesos y las partes blandas limitan el tamafo y
la fuerza de los implantes. Si existe retraso de consolidacion 0 seudoartrosis y se
soportan cargas o el peso corporal, el implante podria romperse. Por tanto, el lugar de
ia fractura debe mantenerse inmovilizado (mediante ayudas extemas, muletas,
aparatos correctores, etc.) hasta que se produzca la consolidacion total del hueso
(confirmada mediante pruebas clinicas y radiolégicas). Los implantes quirargicos
estan sujetos a tensiones constantes durante su uso, lo que puede provocar la rotura
por fatiga. Factores como el peso del paciente, nivel de actividad, o cefiirse a las
instrucciones de peso y carga admitidos pueden tener un efecto importante en la vida
atil del implante. El cirujano debe conocer no s6lo los aspectos médicos o quirirgicos
del implante, sino también estar al corriente de las caracteristicas mecanicas y
metalurgicas de dichos implantes.

Los tomillos de osteosintesis de 3mm a 10mm de diametro y los de 10mm a 75mm
de longitud no estan aprobados para su uso o fijacion en {0s elementos posteriores de
ia columna cervical, dorsal o lumbar (pedicuios).

1. La correcta seleccién del implante es muy importante. La seleccién dei tipo de
implante adecuado en cada caso aumenta el éxito potencial en la fijacion de la
fractura.

Mientras que una seleccion apropiada puede ayudar a minimizar los riesgos, el
tamafio y la forma de los huesos humanos presenta limitaciones al tamafio y fuerza
de los implantes. Los dispositivos de fijacién interna no puedenaguantar los niveles de
actividad y carga que soportaria un hueso sano. Dichos dispositivos no estan
disefiados para resistir el peso total del cuerpo o ciertas cargas.

2. Los dispositivos pueden romperse si estan sujetos a cargas crecientes asociadas
con la no unién o union retrasada de la fractura. Los dispositivos de fljacién interna
SOn mecanismos que comparten la carga ejercida en la zona y ayudan a mantener
alineada {a fractura hasta su total curacién. Si se retrasa la curacién o nunca llega a
curarse del todo, el implante puede romperse, doblarse o simplemente fallar. Las
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cargas producidas por el peso corporal y ciertas actividades pueden decidir la
longevidad de! implante.

3. Los materiaies del implante también sufren corrosion. Los metales y ias aieaciones
del implante estan sujetos a cambios en el medio de sales, acidos y bases que
pueden causar la corrosién del mismo. Si se utilizan diferentes metales y aleaciones y
tienen contacto entre si puede acelerarse el proceso de corrosion y causar la rotura
de los implantes. Deben utilizarse metales y aleaciones compatibles cuando se unan
entre si diferentes dispositivos (ej. tornillos y placas).

4. Es muy importante la correcta manipulacion de los implantes. No modifique los
implantes. No corte o doble los implantes. Los cortes o rasgufios producidos al
implante durante la operacién contribuyen a su rotura. Si se aplica demasiada fuerza
(torsion) a la hora de asentar los tomillos, éstos pueden romperse.

5. Retirar después de la curacion de la fractura. Los implantes pueden aﬂolarse
fracturarse, corroerse, migrar o causar dolor. Si tras la curacién completa queda algin
implante, dicho implante puede provocar el fendmeno de stressshieiding (o proteccion
del esfuerzo), que incrementa el riesgo de que un paciente activo sufra una nueva
fractura.

El cirujano debe sopesar ios riesgos y los beneficios cuando decida retirar el implante.
Tras la retirada del implante debe seguirse un postoperatorio adecuado para evitar
nuevas fracturas.

6. Instruir adecuadamente al paciente. Los cuidados postoperatorios son muy
importantes. La capacidad y voluntad del paciente para seguir las instrucciones es
uno de los puntos mas importantes en el tratamiento de la fractura.

Los pacientes con senilidad, enfermedades mentales, alcoholismo o abuso de drogas
pueden tener mas riesgos de que falle el dispositivo, ya que pueden ignorar las
instrucciones y las limitaciones de actividad. Ei paciente debe aprender a utilizar las
ayudas externas, los aparatos para andar y ios aparatos correctores que ayudan a
inmovilizar el lugar de la fractura y limitan el peso o la carga que se ejerce en ella. El
paciente debe ser consciente de que el dispositivo no sustituye a un hueso sano y
que puede romperse, doblarse o dafiarse como resultado de ia carga, actividad o el
peso que soporte. El paciente debe conocer y ser advertido de los riesgos
quirdrgicos, los posibles efectos secundarios y seguir las instrucciones del médico. El
paciente debe someterse a revisiones rutinarias durante el postoperatorio el tiempo
que el dispositivo permanezca implantado.

7. Los clavos con diametro igual o inferior a 9mm. Estan indicados para el uso en
pacientes pediatricos. No utilizar estos tamafios en pacientes adolescentes o adultos.
Eil tamafio y la fuerza de estos clavos es inadecuada para las cargas que soportan los
pacientes adolescentes y adultos.

Las pruebas de laboratorio demuestran que los clavos de 8 y 9mm. de didametro
tienen una vida de fatiga de aproximadamente un cuarto que la de los ciavos de
12mm.

Cuando sea posible, utilizar clavos de 12mm. de diametro o mayores. En los casos en
los que se utilizd un clavo de diametro pequefio, el cirujano podria considerar el
cambio del clavo pequefio por uno mayor pasados tres meses.

-2




280

8. Para reducir ia fuerza motriz del implante y el riesgo potencial de que se dafie, el
médico deberia considerar la posibilidad de fresar de 1/2 a 1,5mm. mas que la
longitud dei clavo a implantar.

9. No implantar un clavo con los agujeros distales o proximales en o dentro de ia linea
de ia fractura. Si esto se produce, se comprometera la fijacion efectiva la fijacién
efectiva, lo que podria provocar la rotura o el doblamiento de! implante.

10. Las fracturas dificiles de tibia pueden tardar de 8 a 12 meses en curarse. Tratar
con cuidado debido al tiempo de curacion.

Cuando se utilicen técnicas sin fresado o clavos de didametro pequefio, el cirujano
deberia considerar al menos uno de los siguientes tratamientos:

a) Injertar la fractura tibial en el momento de la intervencién.
b) Extraer los tornillos proximales o distales en 2 6 3 meses.
¢) Cambiar el clavo tibial por ofro de mayor tamafio en 3 6 4 meses.

7.2.- Precauciones

No reutilizar los implantes. Auque parezca que el impiante no ha sufrido dafios, ia
carga soportada puede haber creado imperfecciones que reducen la vida util del
implante. No tratar a los pacientes con implantes que hayan sido utilizados
momentidneamente en otros pacientes.

Existe instrumental disponible que ayuda a implantar con precision los dispositivos de
fijacion interna. Se han dado casos de fractura o de rotura de instrumental durante Ia
operacion. El instrumental quirirgico es sujeto a desgaste natural debido a uso
normal. El instrumental que haya sufrido un uso excesivo o se haya forzado puede
romperse. El instrumental quirdrgico sélo debe utilizarse para el propésito con el que
fue fabricado.

Biomet recomienda la inspeccion periddica del instrumental quirirgico.

8.- Método de Esterilizacién

Se han esterilizado mediante radiacibn gamma, con una dosis minima de 2,5
Megarrads (25kGy). Cuando se especifique, no utilizar los implantes después de la
fecha de caducidad. Estas normas también se aplican a los dispositivos que se
distribuyan estériles cuyo envase se haya abierto o esté roto y que deban volver a
esterilizarse antes de su uso.

9.- Director Técnico: Farm. Flavia Micheli. MN 10.472
10.- Autorizado por la ANMAT PM 554-21

11.- Informacién Para Prevenir Ciertos Riesgos Relacionados Con La
Implantacién Del Producto

11.1.- Contraindicaciones

1. infeccién
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2. Enfermedades del paciente, como limitaciones en el riego sanguineo, obesidad y
cantidad o calidad ésea insuficiente.

3. Pacientes con enfermedades mentales o neurolégicas que no deseen o no puedan
seguir las instrucciones del postoperatorio.

4. Sensibilidad a cuerpos extrafios. Cuando se suponga dicha sensibilidad, tendran
que realizarse pruebas previas al impiante del dispositivo.

11.2.- Posibles Efectos Secundarios

1. Seudoartrosis o retraso de consolidacién, que puede provocar la rotura del
implante.

2. Rotura o dobiez de implante.

3. Aflojamiento o migracién del implante.

4. Sensibilidad al metal o reaccion alérgica a cuerpos extrafios.

5. Acortamiento de extremldades debido a la compresién de la fractura o resorcion
6sea.

6. Disminucién de la densidad del hueso debido al fenémeno de stress-shielding.
7. Dolor, malestar o sensacioén anormal debido a la presencia del dispositivo.

8. Lesién de los nervios debida a traumatismo quirurgico (provocado o tal vez
anterior).

9. Necrosis del hueso.

10. Fractura del hueso o dolor en el postoperatorio.
11. Curacién (consolidacién) inadecuada.

12. Infeccion.
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CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-15008/10-5

El Interventor de ila Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
2869 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Medical Implants S.A., se autorizé
la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los sigu-ien'tes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre déscriptivo: Sistema de clavos flexibles pediatricos

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-833 - sistemas
ortopédicos de fijacion interna, para fracturas

Marca de los modelos de los productos médicos: Biomet Spine

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién autorizada: tratamiento de fracturas de huesos largos

Modelos: WIN Clavo Flexible Pediatrico, 450mm Longitud

00054S WIN KIT SISTEMA DE CLAVO / 240700 WIN CLAVO FLEXIBLE
PEDIATRICO, 2.0MM / 240701 WIN CLAVO FLEXIBLE PEDIATRICO, 2.5MM /
240702 WIN CLAVO FLEXIBLE PEDIATRICO, 3.0MM / 240703 WIN CLAVO
FLEXIBLE PEDIATRICO, 3.5MM / 240704 WIN CLAVO FLEXIBLE PEDIATRICO,
4.0MM / 240705 WIN CLAVO FLEXIBLE PEDIATRICO, 4.5MM

Periodo de vida Gtil: 10 afios

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e institucjones sanitarias
Nombre del fabricante / Lugares de elaboracion:

-Changzhou Biomet Medical Devices Co. Ltd. / N° 235 Chuangxin Road, Epz
Xinbel District, Changzhou City 213031, China.

-Zhejiang Biomet Medical Products Co. Ltd. / 980 Shenli Road Jinhua, Zhejiang
321016, Chi
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-EBI, LLC (que opera como "Biomet spine, Biomet Trauma, Biomet Brancing and
Biomet Osteobiologics”) / 100 Interpace Parkway, Parsippany, NJ 07054, Estados
Unidos.

Se extiende a Medical Implants S.A. el Certificado PM-554-21 en la Ciudad de
Buenos Aires, a ........ 1..2..MA¥...2.0.12 siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION.-N©
VM 2809 mu.it,

2
“*'AN.;?V!NTQR



