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DISPOSICION N- 1 2 4 l|

BUENOS AIRes, 20 FEB 2013

VISTO el Expediente NC© 1-47-10068/11-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ALPHATEC BUENQOS AIRES 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 elaboracién 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

S 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 evaluacidn técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la 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 elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién 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.
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Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de fa solicitud.

Que se actUa 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.

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 Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologla Médica del producto médico de marca
OSTEQ-TEC®, nombre descriptivo Tornillo de compresion divisible y reabsorbible
y nombre técnico Tornillos, para Huesos, de acuerdo a lo solicitado, por
ALPHATEC BUENOS AIRES S.R.L., 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 gue obran a fojas 4 y 5-8 respectivamente, figurando como
Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de fa misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando comb Anexo 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de [a misma.
ARTICULO 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1047-29, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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AN HMAT

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, haciendole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y II1. Girese al Depaftamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,

Expediente N© 1-47-10068/11-2 LJMWT%
DISPOSICION No )
. 1 2 l‘ l‘ pr. OTTO A. ORSINGHER

.f/ . SUB INTERVENTOR
ANDL AT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR?D?CIZ ME'DICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..oovvvvvireemreenehn X,

Nombre descriptivo: Tornillo de compresidn divisible y reabsorbible.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-101 Tornillos, para
Huesos.

Marca de (los) producto(s) médico(s): OSTEO-TEC®.

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s: sistema disefado para la utilizacion en fracturas,
osteomia del escafoides, osteotomias proximal o distal de falange y osteosintesis
que requiera una compresion mono o bi-cortical.

Modelo/s: Tornillo de compresion divisible y reabsorbible: VROS 423212 CC;
VROS 423216 CC; VROS 423220 CC; VROS 423224 CC.

Instrumentacion reutitizable: KIT VROS; FOR 2511; FOR 3211; TAR 3211; TAR
4211; CLE 2013; TOR 1412,

Periodo de vida util: 5 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Textile Hi Tec.

Lugar/es de elaboracion: Cantignous 81270, Labastide-Rouairoux, Francia.

Expediente N© 1-47-10068/11-2

S bt

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ADM, AT,
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODL‘C? IZEDE:O inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

. o

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTQOR
ADNMLAT, -



Alphatec OSTEOTEC VROS CC

Buenos Alres PROYECTO DE ROTULO - Anexo IIL.B

Importado por: Fabricado por:

ALPHATEC BSAS. SRL. Textile Hi Tec SA.

CERRITO 512 3ER PISO OFICINA 5 CABA - BP 20 Cantignous 81270

Argentina Labastide-Rouairoux - Francia
OSTEOTEC VROS CC

TORNILLO ABSORBIBLE CON CANULA PARA OSTEOSINTESIS DE COMPRESION
Ref #: Medida:
LOT [XXXXXX s XX - XXXX oM xx - xxxx

AN (2)  STERLE|R No recsterilzar A=

Directora Técnica: Farm. Daniela Espada MAT: 13882

Condicion de Venia:
AUTORIZADO POR ANMAT PM-1047-29

Importado por: Fabricado por:
ALPHATEC BSAS. SRL. Textile Hi Tec SA.

CERRITO 512 3ER PISO OFICINA 5 CABA - Argentina  BP 20 Cantignous 81270
Labastide-Rouairoux - Francia

Instrumental MODELO para uso con OSTEOTEC VROS CC

Contenido:
-~ Detalle de instrumentos-

REF xxxxx LOT boxxxoaxx Qﬂ

=y AUTOCLAVE ANTES DE USAR ESTERILIZAR en
RIEIRISTERILE 134°C T3 AUTOCLAVE por 18 minutos a 134°C

Directora Técnica: Farm. Daniela Espada MAT: 13882

...{Condicion de Venta)...
Autorizado por 1a ANMAT PM-1047- 29

Ve

ALPHATES BGusnos Alres S.k.c, .

OSCAR A, CAPELLO DANIELA
SOEIO GERENTE

CUITE 33-70764832-5

. ESPADA
FARMALEVTICA - M.%, 13.862
DRFETORA TECHICA
ALPHATEG BUFNDS MRTS € -



Alphatec OSTEOTEC VROS CC

Buenos Alres INSTRUCCIONES DE USO - Anexo [I1.B
impontade por: Fabricado por:

ALPHATEC BSAS. SRL. Textile Hi Tec SA.

CERRITO 512 3ER PISQ QFICINA 5 CABA - BP 20 Cantignous 81270
Argentina Labastide-Rouairoux - Francia
OSTEOTEC VROS CC

TORNILLO ABSORBIBLE CON CANULA PARA OSTEOSINTESIS DE COMPRESION

/N @J STERLE [R No reesteritizar j:s-c

Instrumental para uso con OSTEOTEC VROS CC
SIS TERILE AUTOCLAVE ANTES DE USAR ESTERILIZAR en

134°C 12139F AUTOCLAVE por 18 minutos a 134°C

Directora Técnica: Farm. Daniela Espada MAT: 13882

Condicion de Venla:
AUTORIZADO POR ANMAT PM-1047-29

OSTEOTEC VROS CC

PRODUCTO ESTERIL DE MONOQUSO

1. DESCRIPCION DEL IMPLANTE

Tornille absorbible de poli(L/DL-lactido) {70-30) con canula para ostecsintesis de compresion.

Clavo absorbible cortable, vendido separadamente, permite colmar la canula del tornitle y reforzar la

fuerza al cizallamiente de! dispositive.

2. CARACTERISTICAS
Osteosintesis de fragmentos pequeincs

3. TECNICA OPERATORIA
Ef torniffo OSTEO-TEC® VROS CC va implantado segiin técnicas quirtrgicas clasicas ya

formalizadas: técnica abierta, técnica percutanea. &

4 INDICACIONES
Fractura, osteomia del escafoides, cstectomias proximal o distal de falange, osteosintesis requiriendo

una compresién mono o bi-cortical

5. CONTRAINDICACIONES
6 . « Infecciones agudas o crénicas, locales o sistémicas.

DANIE
o s 8 Y
, \ LLO DIRECTORA TECNICA
SOCI0 GEREN
CUIT; 33.70768852-0 Pagina 1 de 4 ALPHATEC BUIROS AIRES S.A.L,



Alphatec OSTEOTEC VROS CC
Buenos Alres INSTRUCCIONES DE USOQ - Anexo 11.B

» Deficiencias musculares, neurclégicas, metabélicas o vasculares severas que afecten el sitio
en cueslion,

+ Ladestruccidn dsea o mala calidad dsea que puede afectar ta estabilidad del implante

+ Cualquier afeccién concomitante que pueda afectar Ia funcién def implante

» Embarazo

« Paciente en ¢recimienio

« Alergia ¢ reaccién a los polihidroxiacidos.

6. PRECAUCIONES DE EMPLED

NO VOLVER A UTILIZAR-NO VOLVER A ESTERILIZAR

» El dispositivo debe ser almacenado en el estuche protector previsto para cada modelo, el cual no
debera ser abierto en ningdn caso antes del inicic de la intervencion,

s El dispositive no debe ser utilizado si el embalaje primario ha sufrido alglin detericro. No existe
ninguna garantia de esterilidad si éste ha sido dafiado.

« Verificar bien su integridad antes de la utilizacién.

« Verificar gue el dispositivo no ha estade sometido a una temperatura superior a 46°C (pastilia
indicadora grisacea).

« Proceder a un examen visual de cada implante antes de |a utilizacion, con el fin de detectar
cualguier posible defecto (fisuras, deformaciones, etc.} y descartarlo si procede.

« Eidispositivo debe ser implantado por medio del dispositivo auxiliar adaptado comercializado con
el implante

7. POSIBLES EFECTOS NO DESEADOS
» Raaccidn alérgica

+ Reaccidn inflamatoria local v temporal

8. INSTRUMENTAL para uso con OSTEQTEC VROS CC

Antes de utilizar los instrumentos THT para OSTEQTEC VROS, el personal y el cirujano tienen que
informarse de las recomendaciones prescritas en la presente

Enla rece@iérnl &
El usuario debe tomar cuidado a:

- Examinar cuidadosamente el dispositive para detectar todo dafic o posible disfurcion

- Descortaminar y lavar el material antes la esterilizacién al vapor de agua

- Esterilizar los instrumentos en autoclave {134°C durarte 18 minutos)
Los procedimientos de limpieza, descontaminacién y esterilizacion de los instrumentos y de las cajas
deben ser

« Duranie la intervencidn, 1a ulilizacion del material debe hacerse segin {as

recomendaciones de tas noticias de ulilizacion y de 1as técnicas clasicas y reconocidas,

. . respetando las condiciones de asepsia al abrir los instrumentos.
ALFMA Buenos Alres g.R.L
%?OA?;E y i FaRbnT e
. NTE - FARMACE oM
CUIT: 35-70780832.¢ Pagina2de 4 BIREZ0 Tgcr:‘.#g:.as

ALPHATEC PUENOS AIRES SR



Alphatec OSTEOTEC VROS CC
Buenos Alres INSTRUCCIONES DE USO - Anexo I11.B

Los instrumentos manchados no pueden ser mezdiados con los instrumentos propios.
» Después de la intervencién, este material ha de ser limpiado y descontaminado segin la
regutacion en vigor.
+ Tener cuidado con desmontar los montajes antes de limpiar y descontaminar
» Aclarar con agua desmineralizada y secar los instrumentos después de la limpieza
» Ordenar los instrumentos, sigulendoe los sitios de la ficha de depésito y de control, cuando

es necesario, para evitar toda deformacion o degradacion del material.

METODOS RECOMENDADOS PARA LA LIMPIEZA Y ESTERILIZACION DEL INSTRUMENTAL:

- Limpieza antes de la esterilizacion: Lavade en maguina con un producto bactericida y antifingico
de espectro amplic. Se recomienda utilizar soluciones acuosas cuyo pH es supericr a 4,
Antes de cualquier utilizacion de un producto de limpieza se recomienda realizar pruebas de
oxidacion

- Productos de limpieza Prohibides: Acidos Minerates fuerte (Sulfurices, Nitricos, Hidroclérico,
etc....) o acidos fuertes de Lewis como la clorita de zinc o la hipoclorite de sedio, la soda ¢ una
concentracion elevada de iones hipocloritos o permanganatos.

- Una expuosicién prolongada a una temperatura alta, a la mayoria de los solventes agresivos como

el diclorito de etileno, las sofucignes fendlicas y de anilina debe evitarse

Prsacauciones:
»  Exclusion de todos los productos o instrumentos abrasivos (esponfas y cepiiios melélicos).

» Serecomvienda en esia fase comprobar el estado y el funcionamiento de los insfrumenios.

Secado: Se recomienda verificar que los instrumentos estén perfectamente secos y que se hayan
eliminado todos los depdsitos de sustancias minerales debidos al lavado, antes del ciclo de la
esterilizaciéon en autoctave.

Esterilizacidn: Método recomendado para asegurar un nivel de esterilidad por lo menos igual a 104

Precauciones.

» Por lo que se refiere a la prevencion de la transmision de la enfermedad Creulzfeld-Jakob, se

autoclave a 134° C durante 18 minutos.

recomienda modificar el ciclo de esterilizacion aplicando las directivas nacionales vigentes que
proceden de los diferentes Minislerios de Salud A lilulo indicalive, la circular
DGS/SC/DHOS/EZ/2001/138 del 14-03-2001 redaclada por el ministerio frances del trabajo y de

fos asuntos sociales preconiza un ciclo de esteritizacion de 134° C a 138° C duranfe 18 minulos.

5t es detectada una deformacion o un defecto en el instrumento NO UTHLIZARLG

tos instrumentos con graduaciones son auxilios a la postura guirirgica y no tienen funcidn de

medicion.
. DANIE 5 PAD;
i FARMACEU - M.N. 13.862
ALPH c BGIMQ %E I? Eﬁlfmplames & Instrumentos de la Serie DIREL TECNICA
OFCAR A. CAPELLD ALPHATEG BLENDS MRES S R.L.
OCIQ GERENTE Pagina3de4

GIHT: 33.ro7seea2-0



Alphatec

Buehos Alres

OSTEOTEC VROS CC
INSTRUCCIONES DE USO - Anexo Il1.B

Tormdle de s Conulod Al ol

: on perre Kir: o desachable

Pl

—— \ROS 420212CC @ A2/E2-L02
W= VROS 423216 CC BoAT/IE 118
W= VROS 433220 CC Q4232120
=i~ YROL 423224 CC BB A ¥ A
g~ VROS £33228 CC @:d2/32 138
BROS 03050 SC 0.1-1:50
- e R v o
KIT VRS Ki cmplok incheyseds todss lon ickn
TAR 3211 tove diviol #33:2mm, canviade. s 1,1 im
TAR 4211 ' Uowe Prosienid @ B, corudiado an 1) wen
FOR B2 1 C Tokekn @ 20w, condado o 11w
FOR 2511 . Todscks 242 S, ecrdrdes s 1.9 mem
CE ilown T & & varos, conulade wn T, 35 mm
BRO 1100 Parne aifal Krschrar @ mm & bg 100 mm (x2}
TOR 1412 Bestornilodor de Hbemsi dod

IMPORTANTE: El dispositivo SOLO DEBE SER UTILIZADO POR UN CIRUJANQ QUE DISPONGA
DE UNA FORMACION APROPIADA Y DE UNA EXPERIENCIA PRACTICA EN CIRUGIA

ORTOPEDICA.

EL PACIENTE DEBERA SER INFORMADO POR EL CIRUJANO DE LAS CONTRAINDICACIONES Y
POSIBLES EFECTOS NO DESEADOS.

EL PACIENTE DEBERA SER INFORMADO POR EL CIRUJANOC DE LAS INSTRUCCIONES POST-
QUIRURGICAS A SEGUIR ASI COMO DEL RIESGO DE FRACASO DE LA INTERVENCION Si NO

SON SEGUIDAS

DIREQYORA TECMICA
ALPHATEC BUENDS AIRES S.R.L.

Pagina 4 de 4
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-10068/11-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tec o\zgl'a dica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
..... il’ ~ Yy de acuerdo a lo solicitado por ALPHATEC BUENOS AIRES S.R.L,,
se autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Tornillo de compresién divisible y reabsorbible.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-101 Tornillos, para
Huesos,
Marca de (los) producto(s) médico(s): OSTEO-TEC®,

S Clase de Riesgo: IV
Indicacidon/es autorizada/s: sistema disefiado para la utilizacion en fracturas,
osteomia del escafoldes, osteotomias proximal o distal de falange y osteosintesis
que requiera una compresién mono o bi-cortical. '
Modelo/s: Tornillo de compresidon divisible y reabsorbible: VROS 423212 CC;
VROS 423216 CC; VRQOS 423220 CC; VROS 423224 CC.
Instrumentacion reutilizable: KIT VROS; FOR 2511; FOR 3211; TAR 3211; TAR
4211; CLE 2013; TOR 1412.
Periodo de vida atil: 5 afios.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Textile Hi Tec.
Lugar/es de elaboracidén: Cantignous 81270, Labastide-Rouairoux, Francia.



/..
Se extiende a ALPHATEC BUENOS AIRES S.R.L. el Certificado PM-1047-29, en la

Ciudad de Buenos Aires, a ........L.5.FEB. 201.........., siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emision.
s

DISPOSICION No 1 2 l; l|
— 1

fe. OTTO A ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN AT
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