“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de ios Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién ¢ Institutos

ANM.A.T. DISPOSICION N 6 9 8 0

BUENOS AIRES, 11 0CT 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-8763/11-1 del Registro de esta
Administracidén Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ADESSY 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 comercializacion 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 evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne ios
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 Disposicion 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 normativa vigente en la materia.

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

Que se actla 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 ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Técnologia Médica del producto médico de marca
PANTERA®, nombre descriptivo SISTEMA DE PLACAS DE FIJACION PARA
FRACTURAS DEL HUMERO PROXIMAL y nombre técnico Placas, para Huesos, de
acuerdo a lo solicitado, por ADESSY S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 7 y 10-11 respectivamente, figurando
como Anexo Il 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 Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1663-16, 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.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido,

archivese,
|
Expediente N° 1-47-8763/11-1 M L 3!‘7
DISPOSICION No ’
E 6 g 8 0 Dr. OYTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT



“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

8

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién ¢ Institutos

ANMAT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 8980 ......

Nombre descriptivo: SISTEMA DE PLACAS DE FIJACION PARA FRACTURAS DEL
HUMERO PROXIMAL
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-050 - Placas, para Huesos
Marca de (los) producto(s) médico(s): PANTERA®.
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacion/es autorizada/s: fracturas y dislocaciones por fractura, osteotomias y
pseudoartrosis proximales del hiumero
Modelo/s:
Cédigo Nombre del Producto en Castellano
TO-FIX-PHTS Bandeja de esterilizacion PANTERA®
TO-FIX-PHPC Bandeja para Tornillos PANTERA®
TO-PHP-LS  Placa estadndar PANTERA® izquierda
TO-PHP-RS  Placa estindar PANTERA® derecha
TO-PHP-LE  Placa extendida PANTERA® (izquierda)
TO-PHP-RE  Placa extendida PANTERA® (derecha)

TO-CLS-20 Tornillo Cortical bloqueado de 20 mm
Tornillo Cortical bloqueado de 22 mm

TO-CLS-22

TO-CLS-24 Tornillo Cortical de bloqueado 24 mm
TO-C15-26 Tornilio Cortical de bloqueado 26 mm
TO-CLS-28 Tornillo Cortical de bloqueado 28 mm
TO-C1S-30 Tornillo Cortical de bloqueado 30 mm
TO-C1S-35 Tornillo Cortical de bloqueado 35 mm
TO-CLS-40 Tomillo Cortical bloqueado de 40 mm
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TO-CLS-45
TO-CS-20
TO-CS-22
TO-CS-24
TO-CS-26
TO-CS-28
TO-CS-30
TO-FIX-CE20
TO-FIX-CE25
TO-FIX-CE30
TO-FIX-CE35

TO-FIX-P35
TO-FIX-P40

TO-FIX-P45
TO-FIX-P50

TO-FIX-PCS
TO-FIX-CEG
TO-FIX-CEGR
TO-FIX-CEGS
TO-FIX-PDG
TO-FIX-PDS
TO-PH-LSDG
TO-DG-50
TO-DG-2535
TO-DRI-SQ
TO-DRI-CR
TO-DRI-25H
TO-DB-25
TO-DB-35

Tornillo Cortical blogueado de 45 mm
Tornillo Cortical de 20 mm
Tornillo Cortical de 22 mm
Tornilio Cortical de 24 mm
Tornillo Cortical de 26 mm
Tornillo Cortical de 28 mm
Tornillo Cortical de 30 mm
Elemento cruzado de 20 mm
Elemento cruzado de 25 mm
Elemento cruzado de 30 mm
Elemento cruzado de 35 mm

Poste Fenestrado para Elemento cruzado de 35 mm
Poste Fenestrado para Elemento cruzado de 40 mm

Poste Fenestrado para Elemento cruzado de 45 mm

Poste Fenestrado para Elemento cruzado de 50 mm

Tapa para postes

Guia para elementos cruzado

Sostenedor de Guia para Elemento Cruzado
Manga de Guia para Elemento Cruzado
Guia de broca para Poste

Manga de Guia de broca para Poste

Guia de broca para Tornillo Cortical Blogqueado
Medidor de profundidad

Guia para broca 2,5/3,5 mm

Destornillador cuadrado

Destornillador cruz

Destornillador hexagonal de 2.5mm

Broca de 2,5 mm

Broca de 3,5 mm
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TO-KW-062  Clavija de Kirschner de 0,062

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: TOBY ORTHOPAEDICS, LLC (TOBY)
Lugar/es de elaboracién: 1805 Ponce de Leon Blvd. Ste 501, Coral Gables, FL

33134, Estados Unidos.
i
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCT

0
.......... £.9.8.0..
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\  SISTEMA DE PLACAS DE FIJACION PARA
qd0oSSy FRACTURAS DEL HUMERO PROXIM;

PROYECTO DE ROTULO

» Elaborado por TOBY ORTHOPAEDICS, LLC, 1805 Ponce de Leon Blvd, Ste 501, Coral Gables,
FL 33134, ESTADOS UNIDOS.

s Importado por ADESSY S.A., Av. San Juan 1491, Ciudad de Buenos Aires, teléfono (011)
4304-8995, correo electronico: adessyargentina@adessy.com .

» FAMILIA DE PRODUCTOS: SISTEMA DE PLACAS DE FIJACION PARA FRACTURAS DEL
HUMERO PROXIMAL

*» MARCA COMERCIAL: PANTERA ®

¢ MODELO/TAMAND: .v.coviceeiviirnamnmeemerrirrsnteneeeses seensssssssmsronsrssttssenssnessnestsneensnere s0es seenes sosss

» NO-ESTERIL. ESTERILIZAR PREVIO A SU USO, MEDIANTE UN METODO VALIDADO. SE
SUGIERE LA ESTERILIZACION POR VAPOR.

» LOTE NUMERO: XXXXX.

e FECHA DE FABRICACION: mes/afio (mm/aaaa). FECHA DE VENCIMIENTO: mes/afio (mm/aaaa).

o ConAiCiOn de Venta: cuviieieiccirsrnrrossmmsrasrsasassnsnrmranasnsnstansnuns irnTEEAR R armranaseR AR EE Rramareesse  mrnen seses ses

e Guardar los impiantes separadamente del instrumental, en estanterias, iejos del piso; en deposito libre de
polvo e intemperies. No usar si el envase se encuentra dafiado.

+ Advertencias: Todos los componentes implantables del sistema PANTERA® son de un solo uso, dado
gue la reutilizacién de los elementas implantables aumenta el riesgo de infeccidn al paciente. Cuando se
realicen perforaciones, evitar penetrar en la articulacién. Se recomienda perforar hasta de 5 a 10 mm del
hueso subcondral de ia superficie articular para reducir el riesgo de penetrar en la articulacion. Se
recomienda elegir postes para elementos cruzados y tornillos de fijacién corticales que queden de 5 a 10
mm del hueso subcondral de la superficie articular para reducir el riesgo de penetrar en la articulacion.

+ Precauciones: Como los instrumentos se someten a un estrés constante debido a impactos, el contacto
con el hueso, la limpieza rutinaria y los procesos de esterilizacién, cualquier instrumento reutilizable debe
inspeccionarse detenidamente antes de cada uso para garantizar su funcionalidad. Los arafazos y las
muescas pueden hacer que se rompan durante el uso, y las zonas de corte mal afiladas pueden hacer
que funcionen mal. Cuaiquier instrumento que esté dafado, y todo aguel que se sospeche que no
funcionare adecuadamente, debe sustituirse para evitar lesionar al paciente, por ejempio, que caigan
fragmentos de metal en el lugar de intervencion.

e Servicio de atencion a través de adessyargentina@adessy.com y la linea 011-4304-8995.

Responsable Técnico: Dr. Alejandro R. Giordanengo, Farmacéutico, MN 11759.

« Producto Médico autorizado por la A.N.M.A.T. 1663-16 y

o
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Elaborado por TOBY ORTHOPAEDICS, LLC, 1805 Ponce de Leon Blvd. Ste 501, Coral Gables,
FL 33134, ESTADOS UNIDOS. Importado por ADESSY S.A., Av. San Juan 1491, Buenos

Aires, (011) 4304-8995, adessyargentina@adessy.com .
» SISTEMA DE PLACAS DE FIJACION PARA FRACTURAS DEL HUMERO PROXIMAL PANTERA ®.

« Productos clase III.

« Condiciones de ailmacenamiento, manipulacion y transporte: Estos productos deben almacenarse
en lugar seco y frio. Antes del uso, inspeccionar el envase por si presentara eventuales dafios, estuviera
abierto o contaminado. Guardar jos implantes separados del instrumental en estanterias, lejos del piso;
en depdsito libre de polvo e intemperies. Conveniente aplicar FIFO “primero que entra, primero que sale”.
Los implantes deben transportarse impidiendo dafios sobre eflos 0 sus embalajes. No colocar objetos
puntiagudos adyacentes al producto, evitando su dafo. No apilar las cajas. Los productos se proveen
como no-estériles, deben ser esterilizados previo al uso, mediante un método validado. Se sugiere la
esterilizacion por vapor durante 4 minutos.

» Indicaciones de uso: Productos indicados para fracturas y dislocaciones por fractura, osteotomias y
pseudoartrosis proximales dei himero. El sistema PANTERA® contiene placas para la reparacién de
fracturas del humero proximal. En el sistema se incluyen componentes implantables, como ser placas,
distintos postes, elementos cruzados, tornillos corticales con vy sin blogueo, e instrumental y accesorios
especificos, como ser alambres de Kirschner, guias, brocas, destornilladores y otros. Para unir la placa de
hombro a la cabeza proximal y estabilizar la fractura se emplean postes de 5,2 mm de didmetro. Los
tornillos corticales de 3,5 mm de didmetro se emplean para unir el segmento distal de la fractura a la
placa. Gracias a ellos, se logra crear una estructura dentro del hueso trabecular. Las placas PANTERA®
estan disponibles para articulaciones derechas e izquierdas. Su disefic anatomico permite reducir al
minimo el riesgo de pinzamiento. El perfil postero-proximal de PANTERA® esta disefiado para soportar el
desplazamiento posterior de la cabeza del humero. El cirujanc debe estar entrenado, familiarizado vy
capacitado antes de utilizar estos productos. Ademas, el cirujano debe conocer las publicaciones
relevantes y consultar con colegas experimentados sobre los procedimientos de implantacion antes de
usar estos dispositivos. Todos los procedimientos y técnicas quirdrgicas son responsabilidad del médico.
El cirujano, basado en su experiencia profesional y sus conocimientos médicos, debe evaluar el
procedimiento mas apropiado a aplicar. No existe una técnica Unica para ser aplicada a todos los
pacientes.

s« Precauciones:
= Los instrumentos PANTERA® no tienen una vida util infinita. Como los instrumentos se someten a un
estrés constante debido a impactos, el contacto con el huese, la limpieza rutinaria vy los procesos de
esterilizacion, cualquier instrumento reutilizable debe inspeccionarse detenidamente antes de cada

uso para garantizar su funcionalidad. Los arafazos y las muescas pueden hacer que se rompan
durante el uso, y las zonas de corte mal afiladas pueden hacer que funcionen mal. Cualquier
instrumento que esté daiiado, y todo aquel que se sospeche que no funcionare adecuadamente,

debe sustituirse para evitar lesionar al paciente, por ejempio, que caigan fragmentos de metal en el

lugar de intervencién. Se debe tener cuidado con cuaiquier resto, tejido o fragmento de hueso que
pudiera quedar en Ios instrumentos. -

_ SUMARIO DE INFORMACIONES BASICAS DE LAS INSTRUCCIONES DE USO Pagina 1

ﬂdUSSH e N
' D. Técnico: Ale]andro Gnordanengo %/U/*‘“‘ }Gerencia: Claudio Decastellj /
- 7 i . I R e — e e 2



. 8980

. SISTEMA DE PLACAS DE FIJACION .
¥ FRACTURAS DEL HUMERO PROXIMAL

ﬂ [l U S S U | SUMARIO DE INFORMACIONES BASICAS DE LAS INST
DE USO

= Es muy importante que el cirujano vy el personal de quiréfano tengan experiencia en la técnica
quirtrgica del sistema PANTERA®,

= No se debe reutilizar ningln dispositivo implantable. Ei estrés del uso anterior del dispositivo puede

causar imperfecciones que provoguen el fallo del mismo. Los dispositivos implantabies deben

protegerse de arahazos, muescas o dientes que concentren el estrés ya que podria causar el fallo del

dispositivo.

Tener cuidado para no dafiar la vasculatura de los fragmentos dseos.

NG usar componentes del SISTEMA DE IMPLANTES PANTERA junto con componentes de otros

sistemas o fabricados por otras Empresas, debido a las probabilidades de adaptacién, tamaiio y

materiales incompatibles. Si fuera necesario el uso de otros dispositivos, deben ser todos del

SISTEMA PANTERA.

Uy

+ Advertencias:

= Cuando se realicen perforaciones, evitar penetrar en la articulacién. Se recomienda perforar hasta 5
a 10 mm del hueso subcondral de la superficie articular para reducir el riesgo de penetrar en la
articulacion.

= Asegurarse de que las muescas de la guia de elementos cruzados estan bien alineadas con las
muescas pertinentes del poste para elementos cruzados. St no estan bien alineadas las muescas, los
elementos cruzados pueden implantarse mal.

= Todos los componentes implantabies det sistema PANTERA® son de un solo uso, dado que la
reutilizacion de los elementos implantables aumenta el riesgo de infeccion al paciente.

» Contraindicacignes: Estas contraindicaciones pueden ser relativas o absolutas. debe evaluarse el peso
de las ventajas contra las contraindicaciones y considerar el examen clinico completo:

= Fracturas proximaies del himero con fragmentacion importante de la cabeza siempre que no se
pueda realizar una reconstruccion.

= Fracturas proximales del humero con probabilidad de desarroliar necrosis avascular importante de los
fragmentos de ia fractura.

+» Posibles efectos adversgs: Entre los efectos adversos asociados al uso de las placas implantabies
para el hombro PANTERA® se incluyen, entre otros, los siguientes: dolor postoperatorio (en el hombro),
perforacion de los tornillos de la articulacién glenchumeral, molestias postoperatorias, entumecimiento,
inflamacidn, colapso/fractura de la cabeza del himero por necrosis aséptica tras la consolidacion de la
fractura, infeccidén generalizada, necrosis avascular

* Presentacidn; | os componentes del sistema y el instrumental especifico se suministran sin esterilizar en
un envase apto para la esterilizacion al vacio. Todos los componentes e instrumentos se pueden adquirir
por separado. Se indica el nGmero de lote y la fecha de vencimiento, acompanados por las instrucciones
de uso y cuatro etiquetas para rastreabilidad.

« Responsable Técnico: Dr. Aiejandro R. Giordanengo, Farmacéutico, MN 11759,
 Producto Médico autorizado por la A.N.M.A.T. 1663-16, —
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-8763/11-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicién N°
6980 , Y de acuerdo a lo solicitado por ADESSY S.A., se autorizd la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: SISTEMA DE PLACAS DE FIJACION PARA FRACTURAS DEL
HUMERO PROXIMAL
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-050 - Placas, para Huesos
Marca de (los) producto(s) médico(s): PANTERA®.
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacion/es autorizada/s: fracturas y dislocaciones por fractura, osteotomias y
pseudoartrosis proximales del humero
Modelo/s:

Cadigo Nombre del Producto en Castellano
TO-FIX-PHTS Bandeja de esterilizacion PANTERA®
TO-FIX-PHPC Bandeja para Tornillos PANTERA®
TO-PHP-LS  Placa estdndar PANTERA® izquierda
TO-PHP-RS  Placa estandar PANTERA® derecha
TO-PHP-LE  Placa extendida PANTERA® (izquierda)
TO-PHP-RE  Placa extendida PANTERA® (derecha)
TO-CLS-20 Tornillo Cortical bloqueado de 20 mm

e



TO-CLS-22
TO-CLS-24
TO-CLS-26
TO-CLS-28
TO-CLS-30
TO-CLS-35
TO-CLS-40
TO-CLS-45
TO-CS-20
TO-CS-22
TO-Cs-24
TO-CS-26
TO-Cs-28
TO-CS-30

TO-FIX-CE20
TO-FIX-CE25
TO-FIX-CE30
TO-FIX-CE35

TO-FIX-P35
TO-FIX-P40

TO-FIX-P45
TO-FIX-P50

TO-FIX-PCS
TO-FIX-CEG

TO-FIX-CEGR
TO-FIX-CEGS

TO-FIX-PDG
TO-FIX-PDS

TO-PH-LSDG

TO-DG-50
TO-DG-2535

e

Tormnillo Cortical bloqueado de 22 mm

Tornillo Cortical de bloqueado 24 mm

Tornillo Cortical de bloqueado 26 mm

Tornillo Cortical de bloqueado 28 mm

Tornillo Cortical de bloqueado 30 mm

Tornillo Cortical de bloqueado 35 mm

Tornillo Cortical bloqueado de 40 mm

Tornille Cortical bloqueado de 45 mm

Tornillo Cortical de 20 mm

Tornillo Cortical de 22 mm

Tornillo Cortical de 24 mm

Tornillo Cortical de 26 mm

Tornillo Cortical de 28 mm

Tornillo Cortical de 30 mm

Elemento cruzado de 20 mm

Elemento cruzado de 25 mm

Elemento cruzado de 30 mm

Elemento cruzado de 35 mm

Poste Fenestrado para Elemento cruzado de 35 mm
Poste Fenestrado para Elemento cruzado de 40 mm
Poste Fenestrado para Elemento cruzado de 45 mm
Poste Fenestrado para Elemento cruzado de 50 mm

Tapa para postes

Guia para elementos cruzado

Sostenedor de Guia para Elemento Cruzado
Manga de Guia para Elemento Cruzado

Guia de broca para Poste

Manga de Guia de broca para Poste

Guia de broca para Tornillo Cortical Bloqueado
Medidor de profundidad

Guia para broca 2,5/3,5 mm



TO-DRI-SQ  Destornillador cuadrado
TO-DRI-CR  Destornillador cruz

TO-DRI-25H  Destomniliador hexagonal de 2.5mm
TO-DB-25 Broca de 2,5 mm

TO-DB-35 Broca de 3,5 mm

TO-KW-062  Clavija de Kirschner de 0,062

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: TOBY OCRTHOPAEDICS, LLC (TOBY)

Lugar/es de elaboracién: 1805 Ponce de Leon Blvd. Ste 501, Coral Gables, FL
33134, Estados Unidos.

Se extiende a ADESSY S.A. el Certificado PM-1663-16, en la Ciudad de Buenos
Aires, a HUCTZD", siendo su vigencia por cinco (5} afios a contar de

la fecha de su emision.
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