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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-8710-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 1 de Noviembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-004362-22-4

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-004362-22-4 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Promedon 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 elaboracién y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N°2318/02 (TO 2004), y hormas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en € Registro se solicita.

Que corresponde autorizar lainscripcion 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 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 Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca SBM nombre descriptivo Sistema de reparacion de menisco y nombre técnico
Unidades para suturas Artroscopicas , de acuerdo con lo solicitado por Promedon S.AA , con los Datos
I dentificatorios Caracteristicos que figuran a 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-2022-113818041-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 189-312 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 189-312
Nombre descriptivo: Sistema de reparacion de menisco

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17735 Unidades para suturas Artroscopicas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SBM

Modelos:
MENO0201901 Sistema de sutura meniscal MENIX® DUO, 2 anclgjes x1
MENO0201902 Sistema de sutura meniscal MENIX®, 1 anclgje x1

Clase de Riesgo: |11



Indicacion/es autorizadals:
El sistema de reparacion de menisco MENIX® y MENIX DUO esté indicado para procedimientos de trasplante
de aloinjerto y reparacion meniscal artroscopica.

Periodo de vida ttil: 4 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: NA

Forma de presentacién: Por unidad

Método de esterilizacion: rayos Gamma

Nombre del fabricante:
SBM SAS.

Lugar de elaboracion:
Z1 du Monge, 65100 Lourdes, Francia
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MANUAL USUARIO

Sistema de reparacion de Menisco

SBM SAS
ZI du Monge, 65100 Lourdes,
Francia
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1.1.- Descripcion del Producto:

Descripcion detallada. Fundamentos de funcionamiento y accion.

MENIX® / MENIX® DUO son dispositivos de nuevo disefio de SBM para la reparacion de
meniscos.

El sistema de reparacion de meniscos MENIX/MENIX DUOQ incluye uno o dos implantes de
polimero no absorbible, preconectados con una sutura no absorbible n.° 2-0 y precargados en
un sistema de insercion de aguja. El proposito de la canula transparente es proteger al
usuario de lesiones por agujas y limitar la penetracion en el menisco bajo artroscopia. Dos
marcas circunferenciales en las agujas indican la profundidad de insercion del implante, 10 0
15 mm.

El sistema de reparacion de meniscos MENIX / MENIX DUO esta disponible en dos
referencias:

-MENIX, consistente en un ancla conectada por sutura, montada sobre un lanzador de un
solo uso. Esta compuesto por una Unica aguja que permite el anclaje de una placa unida a
una sutura. Esta sutura se puede conectar luego con nudos simples a otro sistema MENIX o
MENIX DUO.

- MENIX DUO, compuesto por dos anclajes conectados por sutura, montados sobre un
lanzador de un solo uso.

Los dispositivos requieren el uso de algunos instrumentos quirdrgicos. Estos instrumentos
contribuyen al éxito del procedimiento quirdrgico.

Las cestas de instrumentos y los instrumentos de SBM SAS estan hechos de aluminio, acero
inoxidable y/o materiales poliméricos. Las cestas de instrumentos estan perforadas para
permitir que el vapor atraviese estos diversos materiales y componentes. Las cestas de
instrumentos permiten esterilizar el contenido en una autoclave de vapor a traves de un ciclo
de limpieza, esterilizacion y secado que ha sido validado por el usuario para el equipo y los
procedimientos en las instalaciones del usuario. Las cestas de instrumentos no proporcionan
una barrera estéril y se deben utilizar con envases de

esterilizacion para mantener la esterilidad.

IF-2022-113818041-APN-INPM#ANMAT
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Dilatador del portal Menix y Suturas Menix/Menix duo

Insert the MENIX® portal skid through the portal and place It Insert the MENIX® Duo meniscal suture system Into the joint

under the condyle of the compartment with the meniscus tear by sliding it over the MENIX® portal skid.
that needs to be repaired. Remove MENIX® portal skid.
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2.8, COMPOSICION

SR
Figuara 3: Componentes del patin del portal MEMNEC
Tabla 4; Especificaciones de los componentbes
- Maieria prima Humers
Carta D8 g M DT CAS Cumplinnients de |8 norma Contscts conpora
14301 A Limitndo [<24h) &
A Apsna incadakls ASTM F B9 NIFS 540 90
wcoodkabde (AIS] 304 ) Trahafoms [« ima) con

Tapde, Hueeso

La fuente de la materia prima bioabsorbible no es de origen animal.

Todas las suturas son sintéticas y no son absorbibles.

Tejidos animales
El dispositivo esta hecho exclusivamente de material sintético y, por lo tanto, no
contiene productos animales y no son absorbibles
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Uso indicado:

El sistema de reparacion de menisco MENIX® y MENIX DUO esta indicado para procedimientos de

trasplante de aloinjerto y reparacién meniscal artroscopica

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Los dispositivos deben conservarse en el envase original cerrado a temperatura ambiente (menor a
33°C).

Contraindicaciones de uso:

- No usar otra técnica quirdrgica si no esta asociada a la que corresponde para el
implante.

- No utilizar si el instrumento presenta signos de desgaste o deterioro hay que
desecharlo.

- Ciclos de esterilizacion no especifico pueden dafiar el instrumento o significar una
esterilizacion incompleta.

- No utilizar si los instrumentos una vez devueltos estén limpios y estériles antes del
envio.

- No utilizar si no cumple con las especificaciones indicadas

Complicaciones y posibles Efectos adversos:

Las cestas de instrumentos que han sido tratadas y envueltas para mantener la esterilidad
deben almacenarse para evitar temperaturas y niveles de

humedad extremos. Tenga cuidado al manipular cestas envueltas para evitar dafiar la barrera
estéril.

El deslizador de portal MENIX® se empaqueta:

El centro de atencion médica debe determinar la vida Util de las canastas de instrumentos
envueltos segun el tipo de empaque estéril utilizado y las

recomendaciones del fabricante para el empaque estéril. EI usuario debe ser consciente de
que el mantenimiento de la esterilidad depende del
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evento y que la probabilidad de un evento contaminante aumenta con el tiempo y con la
manipulacién, ya sea utilizando materiales tejidos o no tejidos y sistemas de sobres o
contenedores como método de envasado. Para evitar la re-contaminacion, almacene los
instrumentos en un ambiente limpio, seco y adecuado. Ademas, en la medida de lo posible,
evite poner los instrumentos en contacto con otros equipos.

SIMBOLOS UTILIZADOS EN ROTULOS

REF

NUMERO DE CATALOGO

L .
NUMERO DE LOTE

FECHA DE CADUCIDAD

NO REUTILIZAR

P ® K

| FECHA DE FABRICACION

ESTERIL. METODO DE ESTERILIZACION: Irradiacién Gama

STERILE| R

J]F Limite de temperatura
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FABRICANTE

A PRECAUCIONES

CONSULTAR MANUAL DEL USUARIO

No estéril

Autorizado por AN.M.A.T PM-189-312
Condicién de uso Exclusiva a Profesionales e Instituciones 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

Farm, Sitvana Demphi Cor 17683

bia Tacoles
:,n:uwmm Reguistorios
Laiinaamirica
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MODELO DE ROTULO

2RV ep T A

STERILE| R

Cantidad Contenido @
1 (Un) Suturas modelo MENXXXXXXX

SBM SAS.
M ZI du Monge, 65100 Lourdes, Francia

REF MENXXXXXXX

-
LOT oc
9>
QO x
X o2
iR
v
>
o
5
Autorizado por la A.N.M.A.T PM-189-312
Condicién de uso Exclusivo a Profesionales e Instituciones 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.: 556
RO \Lue
pABIO T ooom®® ; asnd
1of  Sifvana Demdgphi Cangn
" |F-205%: 113818044 APNANPMAANMAT
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2022-113818041-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 25 de Octubre de 2022

Referencia: rot, e, inst, de uso-PROMEDON S.A.
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Directora Nacional
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Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.10.25 10:12:27 -03:00



|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-117427456-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 2 de Noviembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-004362-22-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-004362-22-4

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Promedon S.A ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 189-312
Nombre descriptivo: Sistema de reparacidn de menisco

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17735 Unidades para suturas Artroscopicas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SBM

Modelos:
MENQ0201901 Sistema de sutura meniscal MENIX® DUO, 2 anclajes x1



MENO0201902 Sistema de sutura meniscal MENIX®, 1 anclgje x1
Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:
El sistema de reparacion de menisco MENIX® y MENIX DUO estaindicado para procedimientos de trasplante
de aloinjerto y reparacion meniscal artroscopica.

Periodo de vida til: 4 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: NA

Forma de presentacién: Por unidad

Método de esterilizacién: rayos Gamma

Nombre del fabricante:
SBM SAS.

Lugar de elaboracion:
Z1 du Monge, 65100 Lourdes, Francia

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 189-312 , con unavigenciacinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-004362-22-4
N° Identificatorio Tramite: 40366
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