Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
Nimero: DI1-2018-357-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 21 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-4106-17-7

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4106-17-7 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones OSTEOLIFE S.R.L., 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 médicos 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 evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, 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 inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
. de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productpres y Productos dp
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT) del producto médico marca ARENA™ pombre descriptivo Boton de ﬂjaci{)q de bucle
continuo y nombre técnico Anclajes para Ligamento Sintéticos, de acuerdo. con lo solicitado por
OSTEOLIFE S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-39588523-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-940-165, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el 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 el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Botdn de fijacion de bucle continuo.

Caédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-782 Anclajes para Ligamento sintéticos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ARENAT™™,

Clase de Riesgo: III.

Indicacién/es autorizada/s: Para la fijacion 6sea y de tejidos blandos en procedimientos ortopédicos que
requieran la reconstruccion de ligamentos o tendones.

Modelo/s:

ARENA Boton de fijacion de bucle continuo D201002
ARENA Boton de fijacion de bucle continuo D201003
ARENA Botén de fijacion de bucle continuo D201004
ARENA Boton de fijacion de bucle continuo D201005

ARENA Boton de fijacion de bucle continuo D201006



~ ARENA Botén de fijacién de bucle continuo D201007

ARENA Botén de fijacion de bucle continuo D201008

ARENA Botén de fijacion de bucle continuo D201009

ARENA Boton de fijacion de bucle continuo D201010

ARENA Botén de fijacion de bucle continuo D201011

.ARENA Boton de fijacién de bucle continuo D201012

Periodo de vida atil: 5 afios.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Forma de presentacion: Unitaria.

Método de Esterilizacion: Oxido de etileno.

Nombre del fabricante: Riverpoint Medical.

Lugar/es de elaboracion: 803 NE 25th Ave, Portland, Oregon, Estados Unidos.
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PROYECTO DE ROTULO DEL PRODUCTO MEDICO
Segun Anexo 1Il.B - Disposicién ANMAT N° 2318/02 (T.0. 2004)

¥ S0 Gjacion de bucle continuo.
saate quinirgioo

#Brcdinte; Riverpoint Medical,
Dirdccion: 803 N'gzs"' Ave, Portiand, Oregon, Estados Unidos
£ %" “"impottador: Osteolife S.R.L.
-, Direccitn: Av. Belgrano 3031 (C1209AAC), Argentina.
oo “Estédr
T Lota N° (viene de origen),
.. Fecha de fabricacion: (viene de origen)
.- Fecha de vencimiento: (viene de origen)
~ Esterllizado por 6xido de etlleno
El material no debe de emplearse para nada mas que para lo que esta indicado. (de origen)
e m e AIMEEENamMIeNnto, conservacion, manipulacion y transporte:
E 1 .. Elimplante debera ser aimacenado con culdado, en un local limpio y seco.

Vmiﬁque las Instrucciones de uso con el folleto adjunto.
Direntor Técnico: Farm. Ménica Roberto MN 13305
UTORIZADO POR LA ANMAT PM 940-165
: "Vanta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
i jf"Contenldo: una unidad estéril.

~ Simbologfa utilizada

Nombre y direccion del fabricante

Representante en comunidad europea
N*459

: —ﬁeferencla » ¢6digo del producto Prohibido su re-uso

. | Numero de lote

Prohibido su re-esterilizacién

instructivo interno
Si envase esta danado, no utilizar

Fecha de vencimiento

sTeriL|go| | ESTERIL- esterilizado por 6xido de
etileno

Instructivo de uso

C€
0453
Fecha de fabricacion K Atencién, antes de uso lea el

e \ { \_\‘
"
O
i:‘ “ // -
d ! {
al. . |
N e Fun / T e st
CARLOS A. PAMPURO O [ / e
Socio Gerente PR CIEE SRR
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, Tarjeta de Implantes
T anbre ARENA™ Boton de Fjacion de bucle continuo.

lo; Fllvorpolm Medical,
803 NE 25" Ave, Portland, Oregon, Estados Unidos
< OSTEOLIFE S.R.L., Av. Belgrano 3031, CABA, Argentina
) por 1a ANMAT N° PM 940-165
| oentro sanitario donde se implanto
,;érwm de implantacién:
[ Paciente, DNI:
ico interviniente (Matricula, DNI):
ombre: ARENA™ Botén de fijacion de bucle continuo.
Lote N°: XXXX Vio: MM/AAAA
5 -Fabricante: Riverpoint Medical,
. '|'Direccién: 803 NE 25" Ave, Portland, Oregon, Estados Unidos
:1‘Importador: OSTEOLIFE S.R.L., Av. Belgrano 3031, CABA, Argentina
-1 Autorizado por la ANMAT N° PM 940-165
Nombre del centro sanitario donde se implanto
'+ | Fecha de implantacion:
‘Paciente, DNI:
Medico intarviniente (Matricula, DNI):
Nombre: ARENA™ Botén de fijacién de bucle continuo.
Lote N2 XXXX Vio: MWAAAA
Fabricante: Riverpoint Medical,
| Direccion: 803 NE 25™ Ave, Portiand, Oregon, Estados Unidos
it importador: OSTEOLIFE S.R.L., Av. Belgrano 3031, CABA, Argentina
1. Autorizado por la ANMAT N° PM 940-185
Nombre del centro sanitario donde se implanto
{:Fecha de implantacion:
aqienw ONI:
interviniente (Matricula, DNI):

de lgs ejemplares estara previsto para ser archivado en la historia clinica del paciente, otro

' ﬁncllitado al mismo. El tercer ejemplar del certificado de implante, se prevé para el caso

ste fuere requerido por la entidad financiadora de la prestacién.

@ e importador, y nimero de registro ante esta Administracién Nacional del producto, y el
en blanco destinado al nombre del centro sanitario donde se realizé la implantacion y fecha
: misma, asl como la identificacion del paciente (documento nacional de identidad),

* para ser cumplimentado por el médico tras la implantacion.

|
|

Ao ./
CARLOSA PAMPURO HMRT SRV
Socio Gerente I
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Sumario de informaciones basicas de las instrucciones de uso
segUn Anexo Hi.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

Mplamas Riverpoint Medical.
! ndo Ciudad y Pais): 803 NE 25" Ave, Portland, Oregon, Estados Unidos.

o S.R.L.

‘ Mﬁpﬁéﬂ del dispositivo:
: El”asmamvo ARENA esta compuesto por un bucle continuo de polietileno de peso molecular

difra alto (UMMWPE, por sus siglas en inglés) combinado con una placa de titanio (Ti-6Al-4V
de.acuerdo con el estandar ASTM F136). En fa placa de titanio se enlazan suturas no
rbibles adicionales compuestas por UHMWPE, nailon, poliéster o polipropileno, con
,Jdp ayudar-a pasar Ia placa por el hueco correspondiente. El UHMWPE esté disponible

ARE \A ostd; pensado para su'uso en la fijacién ésea y de tejidos blandos en procedimientos
: ,,’rlopédlcos que requieran la reconstruccion de ligamentos o tendones.

cciones de uso:
are y mida el canal femoral.
% Midg tsr fongitud del injerto.
¥ Daformine la distancia intra-articular desde Ia ubicacién del injerto de la tibia hasta la cavidad
' Rmda longitud del injerto de la distancia intra-articular y después dividala entre
a determinar la longhud de insercion del injerto. Esto garantizara que ia insercién del
jgred wsa Igual en los lados tibial y femoral de la articulacion.
87 ﬁ 'dGARENA se determina restando la longitud de la insercién de la longitud total del

laarﬁculaclén en bucle del injerto.
i 1ds suturas adicionales para pasar la placa de titanio en paralelo a través del canal
himl* tanga cuidado de no dafiar el canal femoral. No coloque la placa de titanio mas alla
. o “de\la corteza femoral sobre el tejido supra-yacente.
7 '<Emples la segunda sutura para dar la vuelta y girar |a placa de titanio.
‘ ¢ Tensione el lado tibial de la articulacién.
* Confirme la ubicacién final en la corteza femoral mediante una radiografia o fluoroscopia.

Contraindicaciones:

* No lo utilice en operaciones quinirgicas que no sean las indicadas.

» Hipersensibilidad al material del implante En pacientes con posible hipersensibilidad, se

deberian efectuar las pruebas adecuadas para descartar la sensibilidad a los materiales del
implante antes de la implantacion.

» Calidad ¢sea inadecuada.

= Cantidad 6sea inadecuada en el lugar de la implantacion.

* Infeccion activa o infecciones previas que puedan impedir la cicatrizacion.

« Limitacién de la irrigacion sanguinea.

* Pacientes incapaces o no dispuestos a seguir las instrucciones durante el proceso de cicatrizacion.

Efectos adversos:

Los efectos adversos asociados al uso de este dispositivo incluyen los siguientes: dehiscencia

de la herida, formacién de calculos cuando se produce un contacto proiongado con soluciones :
salinas, mayor infectividad bacteriana, reaccion inflamatoria aguda minima, irritacion local -
transttoria y otras reacciones a los materiales del dispositivo. o

. . Avisos: ’ " /
© e El dispositivo se entfega i2ado ) es para un solo uso. La reutilizacion del dispositivo
puede desembocar eh una ieverfatdet # Isma. 6 en la exposicién del paciente ?znq

_ contammacién nocivd que .COMo rssuttado una infeccion, una lesi s’na ola

~
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wemasstenaw

siar familtarizado con el procedlmiento quirurguco, las técnicas, ol tamaio adecuado del
B oonias instrucciones de uso antes de utilizarlo. Se deberia utilizar la instrumentacién
5 a implantacidn del dispositivo.
r previo a la operacién, se le deberian comunicar al paciente las instrucciones
. Bmmmnes del dispositivo.
’f dﬁlﬂspositivo deberia considerarse temporalmente después de la operacion durante
A gemnmmm Se deberia cumplir el régimen posoperatorio prescrito por et médico;
nd hacarlo asl, podria poner en riesgo el dispositivo y/o los resultados del procedimiento.
). decision da extraer el dispositivo deberia tener en cuenta los riesgos asociados a
ﬁvéﬂlﬂlmientos adicionales y deberia producirse una gestion posoperatoria.

= ; lones:

- Se deben extremar las précauciones para asegurarse de la correcta ubicacion del

Wvo y para evitar dafiar el hueso o el dispositivo.

» La placa de titanio debe estar correctamente orientada hacia el canal de perforacién cuando
ﬂfpass a través del hueso para su correcta ubicacién y evitar que el hueso se dafie.
'ﬁuando manipule este material de sutura o cualquier otro, deberia tener cuidado para no
provocar lesiones durante la manipulacién. Evite las lesiones por aplastamiento o prensado
dﬂbidls a la aplicacién de instrumentos quirurgicos tales como férceps o porta-agujas.
Nb ajlste of tamario del canal con el dispositivo implantado.

*ﬁﬁdldm de almacenamiento:
Bl §isposiuvo no deberia utilizarse después de la fecha de caducidad y deberia guardarse en
15 s}@owcto“ﬁes ambientales.

OENA g6 sumlnictro

¢ fsutura que s suministra cumple los requisitos de la Farmacopea estadounidense (USP) para

W no absorbibles excepto el didmetro y el tinte de la sutura, que puede incluir azul D&C n. °

vgrde q&c n. ° 8'y negro Logwood. El dispositivo est4 esterilizado con gas EO y se
esterillzado y para un 8010 uso.

de venta:
11 exalusiva a profesionales e instituciones sanitarias™
for Yéénico: Farm. Ménica Roberto MN 13305
Foddeto medico aprobado por la ANMAT PM 940-165
iglog iﬁ utllizada
1 d ¥ Nombre y direccién del fabricante Representante en comunidad europea -
N*459 i
—-m Referencia , c6digo del producto Prohibido su re-uso
LOT Numero de lote Prohibido su re-esterilizacion

Fecha de fabricacion Atencion, antes de uso lea el
instructivo interno

Si envase est4 dafiado, no utilizar

8 ] Fecha de vencimiento
' ESTéRlIEO E_STERIL- estarilizado por éxido de
. I | etileno

"~ ARENA™ declina toda responssbilidad en caso de no respetarse el conjunto de las instrucciones que
slguen

Instructivo de uso

AR
itéms que no aplicah al producto’ ‘eaSoo 3334, 36,38,;3.9,3.108.11,3.12; 3.13; 3.14; 3.15; 3.16
‘ i ,/ / / \’
/ B"" "
C"‘Rtsgc.s:o A G:mpuno

o
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
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Anexo
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El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GOE

ON: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE. ¢=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
0usSECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serisiNumber=CUIT 30715117584

Date: 2018.08.15 16:09:37 -0300°

Mariano Pablo Mancnti
Jefe

Direccion Nacional de Productos Médicos
Administracién Nacional dc Mcdicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica
é&m #igned by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
ON. en=GESTION DOCUMENTAL ELECTROMICA - GDE, c=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ouaSECRETARIA DE
o » WA,
30715117564

[ 4

Dste: 2018.08.15 18:09:38 0300



“2018 -ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA™.
Ministerio de Salud
Secretaria de Regulacion,

y Gestion Sanitaria
ANMAT.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-4106-17-7

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por OSTEOLIFE S.R.L., se
autoriza 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: Boton de fijacion de bucle continuo.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-782 Anclajes para
Ligamento sintéticos.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ARENA™.

Clase de Riesgo: III.

Indicacion/es autorizada/s: Para la fijacién dsea y de tejidos blandos en
procedimientos ortopédicos que requieran la reconstruccién de ligamentos o
tendones.

Modelo/s:

ARENA Botén de fijacion de bucle continuo D201002

ARENA Bot6n de fijacidon de bucle continuo D201003

ARENA Botén de fijacion de bucle continuo D201004

ARENA Botén de fijacidon de bucle continuo D201005

¥



ARENA Botén de fijacién de bucle continuo D201006

ARENA Botén de fijaciéon de bucle continuo D201007

ARENA Boton de fijacion de bucle continuo D201008

ARENA Botén de fijacion de bucle continuo D201009

ARENA Botén de fijacion de bucle continuo D201010

ARENA Botén de fijacion de bucle continuo D201011

ARENA Botén de fijacion de bucle continuo D201012

Periodo de vida dtil: 5 afios.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Forma de presentacion: Unitaria.

Método de Esterilizacién: Oxido de etileno.

Nombre del fabricante: Riverpoint Medical.

Lugar/es de elaboracién: 803 NE 25th Ave, Portland, Oregon, Estados Unidos.
Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripciéon del PM-940-165,

con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion

autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-4106-17-7

Disposicion N© O 3 5 7 2 1 SEP 2018
i
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