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Mirnisterio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

BUENOS AIRES, 1 3 NV 2012

VISTO el Expediente N® 1-47-7985/12-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDOC:

Que por las presentes actuaciones Promedon SA 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 comercializaciéon de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES, N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién 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 elaboracidn 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 y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precédentemente 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
médico abjeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso ) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacionail de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producte médico de marca
Zimmer, nombre descriptivo implante para osteonecrosis y nombre técnico
tornillos, para huesos, de acuerdo a lo solicitado, por Promedon SA, con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo 1 de la presente
Disposicidén y que forma parte integrante de Ja misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 15 y 16-23 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de |a
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de ia misma

ARTICULO 4¢ - En Jos rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-189-170, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- |a vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera 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 .copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III, Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente N© 1-47-7985/12-4 .
) Mot
DISPOSICION N© -
br. OYTO A. ORSINGHER

- ’ BUB-INTERVENTOR
T AN M. AT
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ANEXO

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del ?&0 CTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ..M. W, 34 .......

Nombre descriptivo: implante para osteonecrosis
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-101 tornillos, para huesos
Marca de (los) producto(s) médico(s): Zimmer
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacion/es autorizada/s: pacientes con osteonecrosis de cabeza femoral
estadio I o II {segun clasificacion de Steinberg/UPenn), y para personas aptas
para una descompresion de nucleo basados en el examen fisico y radiografico y
su historia ¢linica

6, Modelo/s:

00-1197-070-10 VARATM ON 10 MM DIAMETRO, 70 MM
00-1197-075-10 VARATM ON 10 MM DIAMETRO, 75 MM
00-1197-080-10 VARATM ON 10 MM DIAMETRO, 80 MM
00-1197-085-10 VARATM ON 10 MM DIAMETRO, 85 MM
00-1197-090-10 VARATM ON 10 MM DIAMETRO, S0 MM
00-1197-095-10 VARATM ON 10 MM DIAMETRO, 85 MM
00-1197-100-10 VARATM ON 10 MM DIAMETRO, 100 MM
00-1197-105-10 VARATM ON 10 MM DIAMETRO, 105 MM
00-1197-110-10 VARATM ON 10 MM DIAMETRO, 110 MM

06-1197-115-10 VARATM ON 10 MM DIAMETRO, 115 MM

e
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00-1197-120-10 VARATM ON 10 MM DIAMETRO, 120 MM
00-1197-125-10 VARATM ON 10 MM DIAMETRO, 125 MM
00-1197-130-10 VARATM ON 10 MM DIAMETRO, 130 MM

Periodo de vida util: 10 afios

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Zimmer Trabecular Metal Technology, Inc

Lugar/es de elaboracion: 10 Pomeroy Road, Parsippany, N] 07054, Estados
Unidos

d Mt&ith
Expediente N° 1-47-7985/12-4 -

d Dr. OTTO A. ORSINGHFR
DISPOSICI NO su’.-|N‘I'ERVENTUH
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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

Mu}a&“;

Dr. OTYO A. oRsiNGH
F,
IUI-INTERVENTORR
AN.MAY
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Implante para osteonecrosis On Rod

MODELO DE ROTULO
'\7 Y zimumer
—,
Cantidad Contenido
Uno Implante para osteonecrosis On
®

Zimmer Trabecular Metal
Technology, Inc.

10 Pomeroy Road
Parsippany, NJ 07054 —

9

Estados Unidos

>

REF

1]
"

LOT

Svadvd 33 OD1A0D

Yiavd avoni

Autorizado por lag AN.MATPM-189-170
Yenta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Importado por Promedon SA
Av. Gral Manuel Savio s/n— Lote 3 Mza 3
Pargque Industrial Ferreyra
X5925XAD - Cordoba
Argenting
D.1.: Farm. Silvana Demarchi Carignano — M.P.: 5563
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Implante para Osteonecrosis On Rod

Instrucciones de uso

Marca: Zimmer

Modelos: On ROD

Zimmer Trabecular Metal

Technology, Inc.

10 Pomeroy Road

Parsippany, NJ 07054 — Estados Unidos

Fabricade por:

Zimmer Inc,

345 E. Main St.
Warsaw, Indiana, 46850
Estados Unidos

Distribuido por:

Importade por: PROMEDON SA
Av.Gral Manuetl Savio s/n
Lote 3—Mza3
Parque Industrial Ferreyra
X5925XAD Cérdoba — Argentina

Clasificacién: Clase TI — segiin Regla 8 (Disp. 2318/2002)
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Implante para Osteonecrosis On Rod

Instrucciones de uso

1.- Descripcion del Producto:

El implante On Rod es utilizado en pacientes con osteonecrosis en estadio [ y II. El
implante es cilindrico en su forma y esta diseflado para acoplar perfectamente con el
didmetro tipico de las agujas de nucleo, fresas de nicleo y taladros. Los implantes
ticnen 10 mm de diametro y estin disponibles en varios largos (desde 70 a 130 mm en
intervalos de 5 mm)

El implante posee una rosca distal para el acople con el hueso cortical o esponjoso en la
cortical lateral del fémur y para permitir el asentamiento final del implante con el niicleo
cilindrico. Esta porciéon roscada ocupa 25 mm de longitud en el extremo distal del
implante

2. Uso indicado

El implante ON Rod (Trabecular Metal OsteoNecrosis) estd indicado para el uso en
pacientes con estadio 1 o II de osteonecrosis de la cabeza femoral (de acuerdo a la
clasificacion de Steinberg/UPenn) y también a aquellas personas que sean aptas para
una descompresion de nucleo basados en el examen fisico y radiografico y su historia
médica.

El implante On Rod puede ser utilizado con o sin injerto de hueso.

3 Precauciones ﬂ

- El cirujano debe tener un profundo conocimiento de la mecanica y las
limitaciones metalurgicas de los implantes metélicos.

- El cirujano debe estar familiarizado con la técnica quinirgica del implante On
Rod Trabecular Metal.

- En el caso dc que la remocion del implante es considerada (por ej. Debido a
aflojamiento, fractura, migracidn, infeccién, dolor, etc.) deben analizarse
cuidadosamente los riesgos versus los beneficios. Estos eventos pueden suceder
ain luego de la cicatrizacidn especialmente en pacientes més activos. Deben
darse adecuados cuidados postoperativos para evitar complicaciones futuras.

- El paciente debe ser informado de las limitaciones del implante y alertado de las
posibles consecuencias del peso y del esfucrzo del cuerpo antes de la curacién
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Implante para Osteonecrosis On Rod

Instrucciones de uso

del hueso. El paciente debe ser avisado que limite los esfuerzos grandes y
niveles altos de actividad que pueden afectar la curacién. También se sugiere
indicar que utilicen soportes extemos hasta que la curacion esté confirmada por
examenes clinicos y radiologicos.

Evite rayado o dafios al implante.

Se debe realizar vigilancia continua de recurrentes fuentes de infeccion mientras
el implante continue en su Jugar.

La actividad del paciente debe ser restringida hasta que el médico lo indique v la
rehabilitacién debe realizarse de acuerdo a las indicaciones del profesional.

4. Advertencias

Los pacientes deben ser totalmente informados de los riesgos asociados con el
implante y de la importancia de los cuidados posquirirgicos en relacion con el
peso y el nivel de actividad para facilitar una adecuada curacién del hueso.

El implante debe ser manipulado con cuidad siguiendo las instrucciones del
fabricante y debe evitar dafiar la superficie del implante con rayaduras.

Debe evitarse que metales disimiles entren en contacto para prevenir la
corrosion. Si se usa instrumentacion adicional para la estabilizacion del area
debe realizarse con materiales biocompatibles como titanio o aleaciones de
titanio. La corrosién puede acelerar la fatiga del metal y conducir a la falla del
implante.

—
El implante no debe ser modificado o procesado de ninguna manera. &

El riesgo de falla del implante debido a un mal alineamiento o posicionamiento
de los componentes es alto.

Una vez que el dispositivo ha sido implantado no debe volver a utilizarse. Si el
empaque estd dafiade y el implante no fue utilizado el dispositivo debe ser

devuelto a Zimmer. El implante no debe ser reesterilizado.

Sitios infectados o con infeccién ptencial distantes de la cadera pueden
diseminar hematdgenos y deben ser tratados previamente a la cirugfa.

Una carga ¢xcesiva prde' conducir a falla estructural del componente.
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Instrucciones de uso

En pacientes demasiado activos y pesados la posibilidad de una falla estructural
se incrementa. Se debe dedicar esfuerzo para disminuir la actividad del paciente
y 51 peso posteriormente al implante.

Desordenes mentales o neuromusculares pueden generar un riesgo inaceptable,
complicaciones posoperatorias o falla estructural del componente.

Dejar el implante saliente del hueso cortical lateral puede ocasionar abrasién de
los tejidos blandos y/o dolor.

Un torque excesivo durante la insercién del implante puede dafiarlo.

La insercién de un clavija de guia o la implantacién del dispositivo mas alld de
los 5 mm de la superficie del hueso puede penetrar y dafiar la integridad del
hueso,

5. Efectos adversos:

Dolor, disconfort y/o sensaciones anormales pueden ocurrir [uego del implante.
Cualquier situacién que puede ocasionar dafio permanente a los tejidos puede ser
oncogénica. Si bien no hay relacién establecida entre los implantes y los tumores
malignos todos los riesgos a largo plazo deben ser disculidos con el paciente
antes de la cirugia.

La implantacién de maieriales extrafios en los tejidos puede ocasionar una
reaccion inflamatonia.

Los efectos adversos postoperativos puede ser infeccién del tracto urinario,
infeccién del tracto respiratorio, trombosis venosa profunda, flebitis, embolia
pulmonar, dolor en el sitio de la incisién, dolor en el sitio del implante,
recurrencia de tumor, hernia en la incisién, tlcera, dolor persistente, ataque
cardiaco y muerte.

Cuando se utiliza material de injerto, un error en llenar y comprimir
adecuadamente ¢l material alrededor del area puede resultar en no unién o en
demora de la curacion.

-

Puede oc

ir aflojamiento temprano o tardio del implante.
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Instrucciones de uso

- Puede ocasionarse una fractura de la cortical lateral del fémur o del fémur
proximal. Adicionalmente, un sobrefresado erroneo puede dafiar el cartilago de
la cabeza femoral u otros tejidos blandos no indicados para una intervencién
quirtrgica.

- Puede ocurrir reacciones debidas a sensitividad a los metales.

- Puede formarse hueso heterotépico u ocurrir neuropatias periféricas.

- Puede ser necesario re-operar para corregir algun efecto adverso. Esta
reoperacion puede incluir reemplazo total de cadera, artrodesis de la articulacién
o amputacion de la extremidad.

- Puede ocurrir lisis del hueso asociada con particulas metélicas.

- Complicaciones adicionales no descriplas.

6. Contraindicaciones

El implante On Rod esta contraindicado para los siguientes casos:

- Osteoporosis severa o masa dsea insuficiente que en criterio del médico impida
la cirugia.

- Sensitividad a los maleriales de los implantes.

- Desodrdenes enddcrinos o metabdlicos que se conozca que afecten la
osteogénesis (enfermedad de paget, osteodistrofia renal, hipotiroidismo)

- Desdrdenes mentales ¢ condiciones que puedan comprometer la habilidad del
paciente para recordad y cumplir con los cuidados prequinirgicos ¥y
postquirtrgicos (ej. Desdrdenes psiquidtricos o psicosociales, demencia senil,
Alzheimer, lesiones traumaticas en la cabeza)

-  Embarazo

- Inmadurez esquelética

- Artropatias neuropaticas

By
N A ,\pom;rmm‘,
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Implante para Osteonecrosis On Rod

Instrucciones de uso

- Obegsidad

- Infeccion sistémica. Para pacientes que exhiban alguno de estos sintomas, la
infeccién sistémica debe controlarse para evitar que se difundan potenciales
hematdgenos al sitio del implante:

o Fiebre o inflamacion local.

o Destruccién rdpida del hueso o absorcién aparente en los
roentgenogramas.

o Elevacion de la tasa de sedimentacién no explicada por otras
enfermedades.

o Elevacion de los glébulos blancos

- Infeccién activa en la zonas como el tracto genitourinario, el sistema pulmonar,
la piel y ofros sitios en los cuales se pueda difundir los hematégenos. El foco de
infeccion debe ser resuelto antes de la cirugia. Tratamiento profildctico con
antibidticos de rutina puede ser especialmente il para estos pacientes.

- Para uso como dispositivo de fijacion de fracturas.

- En caso de fractura de la cabeza femoral, osteonecrosis en estadios avanzados
y/o hueso subcondral colapsado.

7. Condiciones de almacenamiento

Los productos deben almacenarse en su envase original sin abrir en un lugar sin
humedad y no deben utilizarse después de la fecha de caducidad.

No se indican condiciones espectales de almacenamiento.

8. Instrucciones de uso

El implante Trabecular Metal On Rod es implantado y removido utilizando
instrumentales quirGrgicos manuales. El acceso y la preparacion del fémur proximal son
realizados con instrumentales estandars. Los instrumentales provisios en forma especial
estan indicados para los diferentes tamafios de implantes, para preparar el espacio de
colocacion del dispositivo, asi como para colocar y remover el implante.

El instrumental para colocarlo consiste en nueve instrumentales principales que sirven
para la realizacion de la cjrugia. /
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Implante para Osteonecrosis On Rod

Instrucciones de uso

Una vez que se colocd la guia y se freso el lugar donde se alojard el implante, se mide el
tamafio adecuado del implante a ser colocado. Por ultimo se coloca el implante.

Al momento de la colocacion del implante se puede disponer del ser completo de
instrumentales de colocacion.

Se puede solicitar plantillas radiogréficas para asistir al cirnjano en estimar el largo del
implante a ser utilizado.

El adecuado emplazamiento de los componentes ayuda a evilar cargas inadecuadas a los

componentes y por lo tanto aumentar la vida util del implante. La t1écnica quirdrgica
provee informacién detallada para la colocacion del implante.

9. Simbolos utilizados en las etiquetas

NUMERO DE CATALOGO

NUMERO DE LOTE

FECHA DE CADUCIDAD y

NO REUTILIZAR

C{l FECHA DE FABRICACION

ON s.A.

[A. OLMEDD
LAPDDEﬁAUO
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ESTERIL. METODO DE ESTERILIZACION: Gamma

STERILE[R

@ NO UTILIZAR S| EL ENVASE ESTA DANADO

“ FABRICANTE
c PRECAUCION

[:Ei:] CONSULTENSE LAS INSTRUCCIONES DE USO

Autorizado por la ANM.A.T PM-189-170
Venta Exclusiva a Profesionales e Instijuciones Sanitarias

Importado por Promedon SA
Av. Gral Manuel Savio s/n — Lote 3 Mza 3
Parque Industrial Ferreyra
X5925XAD - Cérdoba
Argentina
D.T.: Farm. Silvana Demarchi Carignano — M.P.: 5563
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ANEXO 111
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-7985/12-4

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
T&n&:? Médica {(ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO
4 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Promedon SA, se autorizo la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnclogia
Médica (RPPTM), de un nuevo producte con los siguientes datos Identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: implante para osteonecrosis

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMBDNS: 16-101 tornillos, para huesos
Marca de (los) producto(s) medico(s): Zimmer

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: pacientes con osteonecrosis de cabeza femoral
estadio I o II (segun clasificacion de Steinberg/UPenn), y para personas aptas
para una descompresion de nucleo basados en el examen fisico y radiografico y
su historia clinica

Modelo/s:

00-1197-070-10 VARA TM ON 10 MM DIAMETRO, 70 MM
00-1197-075-10 VARATM ON 10 MM DIAMETRO, 75 MM
00-1197-080-10 VARATM ON 10 MM DIAMETRO, 80 MM
00-1197-085-10 VARATM ON 10 MM DIAMETRGC, 85 MM
00-1197-090-10 VARATM ON 10 MM DIAMETRG, 90 MM

00-1197-095-10 VARATM ON 10 MM DIAMETRO, 95 MM

/



00-1197-100-10 VARATM ON 10 MM DIAMETRO, 100 MM
00-1197-105-10 VARATM ON 10 MM DIAMETRO, 105 MM
00-1197-110-10 VARATM ON 10 MM DIAMETRO, 110 MM
00-1197-115-10 VARATM ON 10 MM DIAMETRO, 115 MM
00-1167-120-10 VARATM ON 10 MM DIAMETRO, 120 MM
00-1197-125-10 VARATM ON 10 MM DIAMETRO, 125 MM
00-1197-130-10 VARATM ON 10 MM DIAMETRO, 130 MM

Periodo de vida util: 10 afios

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Zimmer Trabecular Metal Technology, Inc

Lugar/es de elaboracion: 10 Pomeroy Road, Parsippany, NJ 07054, Estados
Unidos

Se extiende a Promedon SA PM-189-170, en la Ciudad de Buenos Aires, a
.......... 3NUV?012, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de |a fecha
de su emisién.
DISPOSICION No

6634 et

Dr. OTTO A. ORSINGHER

BUB-INTERVENTOR
AIN.MLAT.
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