“2015 — Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

Secretaria de Pofiticas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

Ministeri ds Safud DISPOSICION N° 9 7‘0 6 3

0 2 NOV. 2015

BUENQOS AIRES,
VISTO el Expediente N° 1-47-3110-691-15-8 del Regist:;o de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy |
|
CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma Crosmed SA solicita la
revalidacion y modificacion del Certificado de Inscripciéon en el RPPTM N© PM-
1552-42, denominado: Dispositivos de rellenos 6seos, marca Medtronic SPINE
LLC/Kyphx. |
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologla Médica (RPPTM). }
Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.
Que se actda en virtud de las facultades conferidas por !os Decretos
N° 1490/92 y 1886/14.
Por ello; 1
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIOI\jIAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19°.- Revalidese la fecha de vigencia de! Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N© PM-1552-42, correspondiente al producto médico denominado:
Dispositivos de rellenos oseos, marca Medtronic SPINE LLC/Kyphx., propiedad
de la firma Crosmed SA obtenido a través de la Disposicion ANMAT N°¢ 975 de
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fecha 8 de marzo de 2010, segln lo establecido en el Anexo que forma parte de

la presente Disposicion.

ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el

RPPTM N© PM-1552-42, denominado: Dispositivos de rellenos 6seos, marca

Medtronic SPINE LLC/Kyphx.
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modifi

i

caciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera

agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1552-42.

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifiquese al interesado y héagasele entrega de la copia autenticada de la

presente Disposicién conjuntamente con su anexo, rotulo e instruccio

||1es de uso

- r - - r . r . r4 - I
autorizados; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Tecnica para que

efectlie la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado.

archivese,
Expediente N°© 1-47-3110-691-15-8

DISPOSICION N© 3
> 9063

: ELIOLOPEZ
L Administrador Naciona)
ANMAT.

Cumplido,




“2015 — Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

E
i
!
|
E
b
\

\
!
|
. \
ANEXQ DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES ‘

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Algerb 6 gznologfa Médica (ANMAT), autorizd mediante [1)isposici6n
...... los efectos de su anexado en el Certificado de Insc]fripcién en
el RPPTM N° PM-1552-42 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Crosmed SA,
la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: Dispositivos de rellenos 6seos.
Marca: Medtronic SPINE LLC/Kyphx..

Disposiciéon Autorizante de (RPPTM) N°975/10,
Tramitado por expediente N° 1-47-9146-09-9

DATO
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECT IFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR : '
'!
Marca Medtronic SPINE LLC/Kyphx. Kyphon. 1‘
Rotulo Proyecto de rotulo aprobado por Fs. 100

disposicién ANMAT 975/10 |
Proyecto de Instrucciones de uso :

Instrucciones | ., ohado por disposicion ANMAT | Fs. 101 a 103

de Uso 975/10
Vigencia del
Certificado 8 de Marzo de 2015 8 de Marzo de 2020

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma Crosmed SA, Titular del Certificado de Inscrﬁoiomww ?(ﬁSPTM NO PM-
1552-42, en la Ciudad de Buenos Aires, a 10s dias......ccccevvreicereiencnn _
Expediente N° 1-47-3110-691-15-8 '

DISPOSICION N° 9 O 6 3

ng ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal :
AN M.AT. !




SN ANEXO I1LB
CROSMED PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por: .
Medtronic Sofamor Danek USA, Inc.
1800 Pyramid Place, Memphis, TN 38132

Medtronic Sofamor Danek USA, Inc.
4340 Swinnea Road, Memphis TN 38118

Kyphon Sarl
Pierre-a-Bot 97, 2000 Neuchatel, Suiza

Descripeién: Dispositivos de relieno oseo

Marca: Kyphon

Modelo (*) FO4B Dispositiva de relleno oseo Kyphon, tamario 3

Lote: xxxxx
Producto estéril-Método: radiacién gamma
Fecha de vencimiento: (3 afios después de la fecha de fabricacion)
Mantener en lugar fresco y seco.
Estéril s6lo si el envase no estd abierto o dafiado

Importado por:

CROSMED S.A.

Av. Corrientes 1386 piso 9 Dpto 16, CABA
Deposito: Julidn Alvarez 420, CP1414, CABA
Rep.Argentina

Director Técnico: Bioingeniera Silvana Tochetti — M.N. 5634
Producto autorizado por la ANMAT PM 1552-42

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Contraindicaciones, Advertencias, Efectos adversos:
Ver instrucciones de uso

(*)Cambia segin sea: FO4B Dispositivo de relleno oseo Kyphon, tamaiio 3, FO6A Dispositivo de

relleno oseo Express Kyphon, tamafio 2; FO6B Dispositivo de relleno oseo Direccional Express |

Kyphon, tamario 3; FO4C Dispositivo de relleno oseo Direccional Kyphon

/7

SILVANA TOCHETT]

Bloingeniera - M.N, 5634 CUiT: 30-

Directora Técnica

08429
Apogerado
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PROYECTO DE-INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:
Medtronic Sofamor Danek USA, Inc.
1800 Pyramid Place, Memphis, TN 38132

Medtronic Sofamor Danek USA, Inc.
4340 Swinnea Road, Memphis TN 38118

Kyphon Sarl
Pierre-a-Bot 97, 2000 Neuchatel, Suiza

Descripeion: Dispositivos de relleno dseo

Marca: Kyphon

Modelo (*) FO4B Dispositivo de relleno oseo Kyphon, tamafio. 3

Producto estéril-Método: radiacién gamma
Fecha de vencimiento: (3 afios después de la fecha de fabricacion)
Mantener en lugar fresco y seco.
Estéril solo si el envase no est4 abierto o dafiado

Importado por:

CROSMED S.A.

Av. Corrientes 1386 piso 9 Dpto 16, CABA
Depostto: Julidn Alvarez 420, CP1414, CABA
Rep.Argentina

Director Técnico: Bioingeniera Silvana Tochetti — M.N. 5634
Producto autorizado por la ANMAT PM 1552-42

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Contraindicaciones, Advertencias, Efectos adversos:
Ver instrucciones de uso

(*)Cambia segin sea: F04B Dispositivo de relleno oseo Kyphon, tamario 3, FOBA Dispositivo d!e
relleno oseo Express Kyphon, tamario 2; FOEB Dispositivo de relleno oseo Direccional Express !
Kyphaon, tamafio 3; FO4C Dispositivo de relleno oseo Direccional Kyphon

' |
SILVANA T,Oﬁf&adr
R iara - U
Blmg?fencfora Técnicd
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INDICACIONES DE USO
Los dispositivos de relleno 6seo direccionales. Kyphon® y Kyphon® Express™ estdn
diseflados para la aplicacién de cemento 6seo.

INSTRUCCIONES |
MODO DE EMPLEO '
1. Extraiga el émbolo de la boquiila. Llene la boquilla con cemento 6seo.

2. Elimine todo el aire de la boquilla antes de utilizarla en el paciente; para ello, con ayuda
del émbolo empuje el cemento 6seo hasta el extremo distal de la boquilla. La boguilla del
dispositivo de relleno 6seo direccional Kyphon® admite hasta 1,5 ml de cemento 6seo. Li‘,a
boquilla del dispositive de relleno éseo direccional Kyphon® Express™ suministra hasta
1,0 ml de cemento 6seo.
3. Guiandose por visualizacién directa o imagenes, haga avanzar la punta de la boquillaja
traves del canal de trabajo hasta el defecto 6seo. Guiandose por visualizacion directalo
imagenes radioldgicas, verifique que la punta de la boquilla esté colocada en la zona c}]e
tratamiento antes de aplicar cemento 6seo. |
NOTA: La punta distal de la boquilla habra llegado al extremo distal de la canula o del
canal de trabajo cuando el marcador de salida de la boquilla entre en el extremo proximal
de la cénula (esto es, la canula suministrada con los instrumentos de acceso Osco
Kyphon®j.

4. Con ayuda del marcador de la ventana, oriente la ventana de la boquilla hacia el lugar en
el que se desea aplicar el cemento 6seo i
5. Guidndose por imagenes, aplique presién manual al mango del émbolo para hacer
avanzar ¢l émbolo en el interior de la boguilla v aplicar cemento 0seo en la zona (Iie
tratamiento. [
PRECAUCION: Si ha terminado de aplicar el cemento éseo en un lado (por ejemplo, ¢l
lado A) y desea aplicar cemento en el lado contralateral (el lado B), extraiga el dispositivo
de reileno dseo del canal de trabajo del lado A e introduzea un dispositivo de relleno ésg‘eo
vacio con el émbolo totalmente insertado. Estos pasos impedirdn que quede cementado an
dispositivo de relleno 6seo parcialmente lleno en el lado A asi como la entrada de cemento

en el canal del lado A mientras se rellena el lado contralateral. La geometria de la abertura

del orificio lateral del dispositivo de relleno éseo junto con el proceso de endurecimietljto .
del cemento dseo en dicha abertura y a su alrededor puede hacer que ¢l cemento endurecido -
adopte una configuracién que impida la extraccién del
dispositivo de relleno 6seo. Una vez aplicado el cemento éseo en ambos lados, extraiga
todos los dispositivos de relleno éseo.

PRECAUCION: No rellene demasiado el defecto oseo. Confirme que el cemento dseo e ha
aplicado en la zona de tratamiento.

ADVERTENCIA | |
* No utilice el producto si el envase esta abierto o dafiado. ]
* La rotura del dispositivo puede requerir intervencién quirargica o extraccion.

SILVANA g&-{lﬂE'l;gg‘;
ioi niera - W.N-
Blm?)?feciora Taconica
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los apartados Instrucciones de uso y Precauciones antes de empe l&:::_—;f:’

* Utilice el dispositivo antes de la fecha de caducidad indicada en el envase.
* No utilice productos dafiados. Antes del uso, compruebe que el dispositivo y el envase no
han sido dafiados. : :
* Los médicos que utilizan el dispositivo deben estar familiarizados con la fisiologia ly
patologia de la anatomia seleccionada, y deben haber recibido formacion en la realizacion
de la téenica quirirgica elegida.

* El dispositivo debe manipularse exclusivamente bajo observacion fluoroscopica coh
equipo radiografico capaz de proporcionar mmagenes de alta calidad. |
* Si ha terminado de aplicar el cemento dseo en un lado (por ejemplo, el lado A) y desea
aplicar cemento en el lado contralateral (el lado B), extraiga el dispositivo de relleno éselo
del canal de trabajo del lado A ¢ introduzea un dispositivo de relleno dseo vacio con ¢l
¢mbolo totalmente insertado. Estos pasos impediran que quede cementado un dispositivo de
relleno 6sco parcialmente lleno en el lado A asi como la entrada de cements en el canal del
lado A mientras se rellena el lado contralateral. La geometria de la abertura del orificio
lateral del dispositivo de relleno éseo junto con el proceso de endurecimiento del cemento
oseo en dicha abertura y a su alrededor puede hacer que el cemento endurecido adopte urla
configuracién que impida la extraccién del dispositivo de relleno éseo. Una vez aplicado el
cemento 6seo en ambos lados, extraiga todos los dispositivos de relleno dseo.
* No vuelva a esterilizar ni a utilizar el dispositivo. El dispositivo es para un solo uso.
Queda expresamente prohibido reacondicionar, restaurar, reparar, modificar o reesterilizar
el dispositivo para utilizarlo de nuevo.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas potencialmente asociadas con el uso del dispositivo incluyen:
* Lesiones nerviosas, como punciones de la médula espinal o de las raices nerviosas, que
pueden producir radiculopatias, paresia o paralisis
» Embolia pulmonar

. Hemot.orax o neumotérax _ ' o e
» Infecciones, como infecciones profundas o superficiales de la herida quirirgica
* Heridas por punciones involuntarias, como punciones vasculares y desgarros de la
duramadre

* Hemorragia
* Hematoma
* Dolor

ALMACENAMIENTO
Los instrumentos deben almacenarse en sus materiales de envio originales. Es preciso tener
cuidado para que los instrumentos no sufran dafios. Guardese en un lugar fresco y, seco.

| Crosmed S.A.
I CUIT: 30-70842958-3
SILVAN OCHETT S
Biocingenigra - M.N. 5634

Directora Técnica

CROSMED.COM
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