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BUENOS AIRES, 9 2 NOV 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-13844/10-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaclones Perrota Antonio Mario solicita se
autorice la inscripcion en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto medico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT No 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, en ta que informa que el producto estudiado relne 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de |la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla ia normativa vigente en la materia.

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

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso 1) y 109, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIGN 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 ia Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del productc médico de marca
Neobind, nombre descriptiva placa botén y nombre técnico sistemas ortopédicos
de fijacién interna, de otro tipo, de acuerdo a lo solicitade, por Perrota Antonic
Mario, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexoc I de
la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 110-111 y 6-10 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposiciébn y que forma parte
integrante de la 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 la misma

ARTICULO 4¢ - En los rétulos e instrucciones de uso autorizades deberd figurar la
leyenda: Autorizadoc por la ANMAT, PM-915-20, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en [a 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.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo products. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicidén, conjuntamente con sus Anexos I, II y II1. Girese al Departamento de

Registro a Jos fines de confecciochar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente NO 1-47-13844/10-1 !
DISPOSICION No }d pu;,ﬁz,
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del ancﬁugro MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... 8. Q.. W, .. 9 ......

Nombre descriptivo: Placa botén

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-031 Sistemas ortopédicos
de fijacion interna, de otro tipo

Marca del producto médico: Neobind

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: indicado para reparaciones de ligamento cruzado
anterior de la rodila con los autoinjertos semitendionoso recto interno

Modelo/s: Endobind

Periodo de vida Util: 3 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Perrota Antonio Mario. |

Lugar/es de elaboracion: Gral. Hornos 1040, CABA. Argentina

Expediente N® 1-47-13844/10-1 |

DISPOSICION N° M nisels

6 8 6 g Dr. OTTO A. ARSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.A T
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ANEXQO II

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

.......... 686.9..

- o

Dr. OTTO A. ORSINGHER

INTERVENTOR
.u-‘_ﬂ.H.A-T-
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3 ; 5Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento, salvo las que figuran en los item 2.4
Fabricado porf NEOBIND Systems de Antonio M. Perrotta

Marca: NEOBIND

Descripcion

Caodigo:

Contenido: 1

Material: TITANIO ASTM F136.

PRODUCTO ESTERIL

Producto medico de un solo uso

Lea atentamente las instrucciones de uso. Almacenar en su envase original, en lugar
limpio, a temperatura y humedad ambiente (£ 30°C). No utilizar si el envase no esta
integro. Manipuie con cuidado. Proteger de golpes. Ante cualquier duda llame ai
fabricante y/o distribuidor. Advertencia: el incumplimiento de estas instrucciones

puede causar dafos al implante que ocasionaran Ia pérdida de la garantia y
responsabilidad del fabricante. IMPORTANTE: envoitorio de polietileno exterior no
estéril, asegura la proteccion del envase al manipuleo solo estéril envase interior
primario -

Responsable Técnico: Dr. Rodolfo H. Sialino - MN 12350
Producto Médico autorizado por la ANMAT PM-915-20
Venta exclus_iva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Uso Profesional Exclusivo

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone _
sobre los Requisitos Esenclales de Seguridad y Eficacta de los Productos Médicos y los posibles efectos
secundarios no deseados; 3.5. La informacidn atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la

implantacion de! producto médico;
PLACA BOTON 2

Antes de usar este producto lea atentamente la siguiente informacién,
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Este folleto esta disefiado con eI fm de as;sttrle en el empleo de este producto. No se
- trata de un documento de referencia sobre técnicas quirlirgicas.

Los dispositivos fueron disefiados, comprobados y fabricados para ser utilizado en
un solo paciente. La reutilizacion o reprocesamiento de estos dasposnwos podria
conducir a su falla y subsiguiente lesion del paciente.

Descripcion

Es un sistema de fijacidn femoral para colocacion de autoinjerto semitendinoso, que
consiste en una placa de titanio con 4 agujeros, que se fya a la cortical anterior del
femur y una cinta continua de poliester que abraza el injerto con diferentes
longitudes  adaptandose facilmente a  cualquier tipo de  paciente.
Este tipo de implante les permite ajustar la longitud del injerto, dependiendo del
tamafic del paciente. Es considerado uno de los sistemas de fijacion mas fuertes del
mercado mundial. Los implantes estan fabricados en Titanio Grado 5 ISO 5832 -3
(ASTM F136) Aleacion de Titanio : Ti (Ti - 6Al — 4V ELIL). .

INDICACIONES, CONTRAINDICACIONES, EFECTOS ADVERSOS

Indicaciones

Esta indicado para reparac:ones del ligamento cruzado anterior de la rodilla con los
- autoinjertos semitendinoso recto. interno. La amplantamon de Ias placas boton se
realiza a través de via artroscépica.

Contraindicacionés

- Insuficiente cantidad y calidad del hueso para la fijacion. _

- . Oftras condiciones fisicas que eliminarién o tenderian a eliminar el soporte
adecuado del implante © retrasarfan la curacion, por eJempio escasezZ en la-
circulacion de la sangre infecciones, etc. o &

- Pacientes con Sepsis. | - |

- La incapacidad o falta de disposicion del paciente para limitar sus actividades a
Jos niveles prescriptos 0 seguir el programa de rehabilitacion durante el periodo
de curacion. ' . _

. Sospecha de sensibilidad a cuerpos extrafios o alergias. En tal caso se harén

estudios necesarios para elegir el material a ser implantado.
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- Si se sospecha que el paciente tiene alguna sensibilidad a cuerpos extrarios,
deben efectuarse las pruebas apropiadas antes de la eleccién de la implantacion.
- Pacientes menores de 16 afios o aquellos que no han alcanzado una madurez

Osea.

Efectos adversos |

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

- Infeccién internas como superficiales.

- . No-consolidacion o consolidacion fallida

~ - Fracaso de la reconstruccion _

- Algunas de estas complicaciones pueden reguerir intervencidn quirlrgica
adicional. '
OBS.: Si alguno de estos riesgos adversos relacionados se presenta, el

médico debera informar al paciente y notificar al organismo competente.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
El éxito de la reconstruccién del ligamento cruzado asistido por artroscopia depende
de factores bien definidos como: '

a- Seleccion del paciente
b- Tipo de técnica a utilizar
¢c- Toma y preparacion del injerto

. d- Ubicacion precisa del tinel tibial y femoral '
- ‘e~ Elegir el implante adecuado para la fijaciéon .
f- Tipo de rehabilitacion

1. Antes de emplear las placas boton rharca Neobind, los usuérios deben estar
fafniliarlzados con los procedimientos y técnicas quirargicas al respecto. |

2. Deben controlarse las actividades postoperatorias a fin de asegurar el
cumplimiento por el paciente del régimen de rehabilitacion prescrito.

3. Conviene informar al paciente de la posibilidad de que deba ser retirado el

implante si el mismo sufre problemas persistentes en relacién con el dispositivo,
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4. Las complicaciones son las que se encuentran habitualmente en cualquier
pr_ocedimie'nto de reconstruccion de las lesiones indicadas.
5. La seleccion del tamafio del tornillo para la fijacion del injerto en la tibia en’
.relacién. al tama_ﬁd del bloque 6seo forma y didmetro del tt'mell. es 'importante para
~ lograr la optimizacién de la utilizacion de la placa boton y la estabilidad de la rodilla.
6. El conocimiento de las técnicas quirdrgicas, la adecuada reduccion, seleccion y
colocacién de los implantes y la atencion postoperatoria al paciente se consideran
esenciales para [ograr un resultado satisfactorio. -
7. Los p05|bles riesgos, las reacciones adversas y las compllcamones asociadas a
la cirugia y al empleo del dispositivo debe discutirse con el paciente, y este debe
compfenderlas, antes de proceder a la intervencion.
8. Los implantes se provéen estériles no reesterilizar.
Ei uso inadecuado del implante o el sometimiento a fuerzas mayores a las que'
" requiere la técnica quirargica puede producir dafio del implante por lo cual se debe
tomar en cuenta retirar el material que pudiera quedar dentro del organismo como
consecuencia de esta mala practica.

jAdvertencial

Este dispositivo lo debe manipular Gnicamente el cirujano/traumatélogo

entrenado en lals técnicals quirurgicals especificals.

Embasado, etiquetadb Yy esterilizacién _
o Los implantes so6lo deben ser-aceptados si el embalaje y etiquetas se
encuentran intactos. '

« Comprobar que la fecha de esterilizacion este vigente
« Comuniquese con el fabricante o dlStl’lbUIdOI' oficial si el empaque del

roducto llega ablerto o alterado ' _ - -
A | =

Condiciones de almacenamiento
Los productos deben almacenarse en su empaque de fabrica sin abrir y en luga

seco a una temperatura menor o igual a 30°.
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Manipule con cuidado: Evite sobrecargar los componentes, aplicar solo la fuerza

minima necesaria para cada funcion especifica. Proteger de golpes.

Son importantes los cuidados en la recepcion, transporte y almacenamiento del
producto asi como el cuidado para con la conservacién del rotulado del producto.
Para este fin Neobind, al envase del pouch, le adiciona una bolsa de polietileno el

cual lleva adherido una etiqueta mencionanda el fin de la misma.

instrucciones de uso
Antes de utilizar el producto es preciso estar familiarizado con la técnica.
Advertencia. el incumplimiento de estas instrucciones puede causar dafios al

implante que ocasionaran la pérdida de la garantia y responsabilidad del fabricante.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si

éqrresponde la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacion;

Esterilizacion

» Eldispositivo se suministra estéril por oxido de etileno tal como se indica en el
rotulo externo. No utilice el implante si su envase se encuentra abierto o
dafiado. No utilice los implantes después de la fecha de caducidad. No
reesterilizar este producto '
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2.1. La razdén social y direcclén del fabricante y del importador, si corresponde;
Fabricado por: NEOBIND Systems De Perrotta Antonio M.
Gral. Hornos 1040
C.A. B. A - Argentina
Tel.: (+54)11 4302-7960
Fax.: (+54)11 4302-6349

2.2, La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda ldentificar el producto médico y el
contenido del envase;

Descripcién: Cédigo, Contenido, Material:

2.3. Sl corresponde, ia palabra “estéril”;
PRODUCTO ESTERIL.

2.4. El cédigo del lote precedido por la palabra “lote" o el nimero de serie segin proceda;
LOTE

2.5 Fecha de fabricacion y vencimiento del producto,

MES/ANO DE FABRICACION MES/ANO DE VENCIMIENTO

2.6. La indicacién, si corresponde gue el producto médico, es de un solo uso;
Producto medico de un solo uso

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacién del producto; 2.9.
Las instrucciones especiales para operacién yfo uso de productos médicos; 2.9. Cualquler advertencia
yl/o precaucién que deba adoptarse;

Lea atentamente |as instrucciones de uso. Almacenar en su envase oariginal, en lugar limpio, a
temperatura y humedad ambiente (= 30°C). No utilizar si el envase no esta integro. Manipule con
cuidado. Proteger de golpes. Ante cualquier duda llame al fabricante y/o distribuidor. Advertencia: el
incumplimiento de estas instrucciones puede causar dafios al implante que ocasionaran la pérdida de
la garantia y responsabilidad del fabricante. IMPORTANTE: envoltorio de polietileno exterior no
estéril, asegura la proteccién del envase al manipuleo solo estéril envase interior primario

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacién;
Oxido de etileno.

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién,
Dr. Rodolfo H. Sialino - MN 12350

2.12. Ndmero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion de la Autoridad
Sanitaria competente.
Producto Médico autorizado por la ANMAT PM-915-20

2.13 Leyendas permitidas por |a autoridad sanitaria.
Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sapi

2.14 Leyendas varias
Uso Profesional E
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MODELO DE ROTULO
PLACA BOTON
NEOBIND ENDOBIND CANTIDAD 1

MATERIAL.: TITANIO CODIGO: LOTE:
FABRICADO POR NEOBIND SYSTEMS DE ANTONIO PERROTTA
GRAL. HORNOS 1046 (1272) CAP. FED. TEL: 4302-7960 FAX: 4302-6349
DT. RODOLFO H. STALINO M.N. 12350
PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT P.M. 915-20
P.M. DE UN SOLO USO - ESTERIL POR E.O.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E ISTITUCIONES SANITARIAS
ELABORACION MES/ANO VENCIMIENTO MES/ANO
NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
INDUSTRIA. ARGENTINA.

lea atentamente [as instrucciones de uso. Almacenar en su envase original, en lugar limpio, a
temperatura y humedad ambiente (< 30°C). No utilizar si el envase no esta integro. Fragil. Manipule con
cuidado. Proteger de gofpes. Ante cualguier duda llame al fabricante o al representants de Pixis.
Advertencia; el incumplimiento de estas instrucciones puede causar dafies al implante que ocasicnaran
ia pérdida de |2 garantia y responsabilidad del fabricante.
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ANEXO 1IN
CERTIFICADC
Expediente NO: 1-47-13844/10-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecpolpgig Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
g ..... g y de acuerdo a lo solicitado por Perrota Antonio Mario, se autorizd
la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM}, de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorics

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Placa Botdn

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-031 Sistemas ortopédicos
de fijacion interna, de otro tipo

Marca del producto médico: Neobind

Clase de Riesgo: Clase 1II

Indicacién/es autorizada/s: Indicado para reparaciones de ligamento cruzado
anterior de la rodilla con los autoinjertos semitendinoso recto interno

Modelo/s: Endobind

Periodo de vida atil: 3 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Perrota Antonio Mario

Lugar/es de elaboracion: Gral. Hornos 1040, CABA, Argentina

Se extiende a Perrota Antonio Mario el Certificado PM-915-20, en la Ciudad de
Buenos Aires, a 22N0V2012, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emisién. ‘i

DISPOSICION Ne Wity
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