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2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
Namero: DI-2018-2857-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 20 de Diciembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-8205-17-4

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-8205-17-4 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones IMPLANT CIRUGIA ARGENTINA S.R.L., solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién
Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion 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 Disposiciéon ANMAT N° 231 8/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Meédicos, en la que
informa que el producto estudiado retne 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 inscripcién en el Registro se solicita.

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

Que se actta 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 inscripciéon 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 IMPLANT CIRUGIA ARGENTINA nombre descriptivo
ESPACIADORES INTERVERTEBRALES DE PEEK y nombre técnico SISTEMAS ORTOPEDICOS DE
FIJACION INTERNA, PARA COLUMNA VERTEBRAL, de acuerdo con lo solicitado por IMPLANT
CIRUGIA ARGENTINA S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de Ia
presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N°IF -2018-62702296-APN-DNPM#ANMA .

ARTICULO 3°- En Jos rétulos e instrucciones de uso autorizados deber4 figurar la leyenda “Autorizado
- por la ANMAT PM-195 1-16”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacién sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese,
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: ESPACIADORES INTERVERTEBRALES DE PEEK

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766 Sistemas Ortopédicos de F fjacién Interna, para
- Columna Vertebral

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): IMPLANT CIRUGIA ARGENTINA

Clase de Riesgo: 111

Indicacién/es autorizada/s: cuando existe discopatia cervica] 0 lumbar, la cual se define COmo una
mielopatia o radiculopatia o combinacién de ambas, causada por la compresion tanto de una raiz como de la
médula espinal.

Modelo/s:

09-049-06 Separador Intervertebral de PEEK de 4 mm

09-049-07 Separador Intervertebral de PEEK de 7 mm

09-049-08 Separador Intervertebral de PEEK de 8 mm

094049-09 Separador Intervertebral de PEEK de 9 mm

09-049-10 Separador Intervertebral de PEEK de 10 mm



09-049-11
09-049-12
09-049-13

09-049-14

Separador Intervertebral de PEEK de 11 mm
Separador Intervertebral de PEEK de 12 mm
Separador Intervertebral de PEEK de 5 mm

Separador Intervertebral de PEEK de 6 mm

Instrumental asociado

Periodo de vida util: 2 afios

Forma de presentacién: implantes por unidad estéril, instrumental por unidad no estéril.

Método de Esterilizacion: Oxido de Etileno

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante:

Implant Cirugia S.R.L.

Lugar/es de elaboracién:

Luis Gianneo 2955. Barrio Primera Junta.C.P. 5000 Cordoba, Cérdoba. Argentina
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Espaciadores Intervertebrales de PEEK
ANMAT Disp. 2318/02 - Anexo IIIB- Modelo de Rotulo

MODELO DE ROTULO

ESPACIADORES INTERVERTEBRALES DE PEEK

MODELO

LOTE: : CODIGO: MATERIAL: PEEK

ESTERIL: OXIDO DE ETILENO CANTIDAD: 01 FECHA DE FABRICACION:
FECHA DE VENCIMIENTO:

SERIE: GTIN:

PRODUCTO DE USO UNICO / IMPLANTABLE

CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR LIMPIO, SECO, AL AMPARO DE LA LUZ SOLAR,
DE ACCESO RESTRINGIDO .

AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1951-18

FABRICADO POR:

IMPLANT CIRUGIA ARGENTINA SRL

Luis Gianneo 2955 Cérdoba-Argentina

D.T.: FARM. DRUETTA CARLA ANDREA M.P.: 4123

EL PRODUCTO NO PRODUCE INTERFERENCIA CON LA RESONANCIA MA GNETIC;.{
NUCLEAR. .

VER INSTRUCCIONES DE USO EN EL INTERIOR DEL ENVASE

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

[=]
=]
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Espaciadores Intervertebrales de PEEK
ANMAT Disp. 2318/02 - Anexo 11IB- Modelo de Rotulo

MODELO DE ROTULO

Espaciadores Intervertebrales de PEEK — INSTRUMENTAL

r INSTRUMENTAL PARA COLUMNA

LOTE: CODIGO:

CANTIDAD: 01 MATERIAL:

FECHA DE FABRICACION: DIA/MES/ANO

PRODUCTO NO ESTERIL o
METODO DE ESTERILIZACION RECOMENDADO: ETO / AUTOCLA VE

AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1951-18

ADVERTENCIA: VER INSTRUCCIONES DE USO EN EL INTERIOR.

ALMACENAR EN LUGAR LIMPIO, EN AREAS CONTROLADAS DE HUMEDAD Y
TEMPERATURA.
EL TRANSPORTE SE REALIZARA

POR PERSONAL CAPACITADO Y SOLO MATERIAL
LIMPIO.

CODIGO DE BARRA
CODIGO DE BARRA

FABRICADO POR: IMPLANT CIRUGIA ARGENTINA SRL
Luis Gianneo 2955 Cérdoba-Argentina

D.T.: FARM. DRUETTA CARLA ANDREA M.P.: 4123

2 IF-2018-62 702296-APN-DNPM#ANMAT
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Espaciadores Intervertebrales de PEEK- Instrucciones de Uso

INSTRUCCIONES DE USO

Dispositivo:

ESPACIADORES INTERVERTEBRALES DE PEEK

Fabricante:

Implant Cirugia Argentina S.R.L.
Luis Gianneo 2955 B° Primera Junta
Cérdoba- ArgentinaTel/Fax: 0054 - 0351 - 4662999
E-Mail:fabrica@implantca.com.ar
AUTORIZADO POR MINISTERIO DE SALUD DE CORDOBA

D.T.: FARM. CARLA A. DRUETTA M.P.: 4123

Clasificacién: Clase IIl - seguin Regla 8 (Disp. 2318/2002) . |

Condicién de Venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR LIMPIO, SECO, AL
AMPARO DE LA LUZ SOLAR, DE ACCESO RESTRINGIDO.

NO PRODUCE INTERFERENCIA CON LA RESONANCIA MAGNETICA .
NUCLEAR. Gy

nstrucciones de Uso Pagma 1
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Espaciadores Intervertebrales de PEEK- Instrucciones de Uso

a,

v

INSTRUCCIONES DE USO
1)  Descripcion del Producto Médico.
a. Fundamentos de funcionamiento y accién.

Los Espaciadores Intervertebrales de PEEK son implantes que se utilizan parala =
mantencion del espacio intervertebral. Se han establecido muchas ventajas clinicas y.
radiolégicas lograndose mejores resultados postquirdrgicos.

Se utiliza en casos en los que existe una discopatia cervical o lumbar la cual se define
como una mielopatia o una radiculopatia o una combinacién de ambas, causada por la
compresion tanto de una raiz como de la medula espinal.

Los Espaciadores intervertebrales conforman un sistema de implantes convexos y
cuneiformes de disefio biomecanico y superficie amplia, con un dentado samétﬂco en

ambas caras para mejorar la fijacién 6sea, reduciendo asi la posibilidad d& dlsfb on.

Al ser fabricados en PEEK (Polieteretercetona), estos implantes no interﬁeren conﬂel -
seguimiento y evaluacién radioldgica obtenida por medio de imagenes de resonancia
magneética (RMN) y tomografia axial computarizada (TAC).

Los Espaciadores intervertebrales de PEEK no ejercen ninguna fuerza mecanica
dentro del hueso. Su Unica funcion es la de mantener el espacio intervertebral en
casos de discopatias cervicales o lumbares.

Los implantes elaborados por PEEK poseen diversas ventajas que incluyen:

Posibilidad del crecimiento del tejido implantado; NI
Utilizacién de aparatologia para el seguimiento de la cicatrizacion e
posoperatoria: Rayos X, tomografia axial computarizada(TAC), resonancia
magnética (RMN) (que a menudo puede ser oscurecida con piezas de metal);

¢ Biocompatibilidad éptima;

¢ Excelente estabilidad mecanica frente al entorno fisiolégico por periodos
prolongados;

* Uso en aplicaciones ortopédicas altamente exigentes (por ejemplo, jaulas
intervertebrales);
Libertad en el disefio por facilidad de procesamiento del termoplastlco

¢ Diversas opciones de esterilizacion. Lo ey

El material es biolégicamente inerte, ensayos de implantacion en hueso y musculo de
conejos no muestran diferencias significativas con polietileno de alta densidad.

Instrucciones de Uso Pagina 2

Pagina 4 de 11 "

#ANMAT



Espaciadores Intervertebrales de PEEK- Instrucciones de Uso
b) Biocompatibilidad:

Las condiciones en las que tienen que actuar los implantes quirtirgicos dentro del
cuerpo humano son muy severas.

En condiciones normales, los fluidos extracelulares del cuerpo humano, que
constituyen el medio agresivo, se pueden considerar como una disolucién acuosa
de oxigeno y diversas sales, lo que facilita que puedan producirse fenémenos
electroquimicos que perjudiquen la integridad del implante.

ElI PEEK que cumple con las exigencias de la ASTM, de calidad F2026, es sin
duda uno de los mas representativos de los biomateriales utilizados para implantes
que deben estar por cortos o largos periodos bajo la influencia del medio
fisiologico. '

2) Indicacién.

Se utiliza en casos en los que existe una discopatia cervical o lumbar, la cual se
define como una mielopatia o una radiculopatia o0 una combinacién de ambas,
causada por la compresion tanto de una raiz como de la médula espinal.

Este implante no esti sometido a ningun desgaste ni fuerza mecanica.

3) a.Precauciones, restricciones y contraindicaciones para el
paciente.

- El esfuerzo muscular antes de que el profesional médico lo indique puede
provocar el fracaso del implante.

- Siempre debe ser controlado Yy supervisado por su médico hasta su alta
definitiva o la extraccion del implante.

- Ante molestias o dolores persistentes o intensos debe consultar con el
profesional que realizé la intervencién quirtrgica.

- Todo implante tiene un periodo de vida util, razén por la cual debe ser
permanentemente controlado en el tiempo que el profesional actuante lo
solicite.

Esta contraindicado en los casos de: R R P
- Perdida o baja calidad 6sea que puede afectar la estabilidad del implante. -
- Infecciones locales, sistémicas o agudas
- Osteoporosis severa, tumores 6seos locales
- Obesidad o exceso de peso sin control previo.

- Ademas, existen otros factores de riesgo que pueden ser: :
o Pacientes no dispuestos a cooperar, que no estén en condiciones de
seguir las indicaciones del médico Yy posteriores visitas al profesional
para el control correspondiente. ‘
#ANMAT
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Espaciadores Intervertebrales de PEEK- Instrucciones de Uso

o Malformaciones graves.

Tumores 6seos locales.

Trastornos del metabolismo que puedan producir un progresivo

empeoramiento de la base ésea firme para el implante ( por ej.:

diabetes mellitus)

Infecciones o un sistema inmune debilitado en general.

Propension a las caidas graves

Abuso de alcohol o drogas

Condiciones neuromusculares 0 mentales que supongan un riesgo

adicional para el fracaso del implante

Adiposidad

o Insuficiencia renal, a pesar de que actualmente no hay relacién causa-
efecto entre los niveles altos de los materiales utilizados.

O O

O 0O O O

(0]

b. Advertencias para el paciente

- Complicaciones generales asociadas a intervenciones quirurgicas en general, a
farmacos, a instrumentos adicionales utilizados, sangre, etc.

- Complicaciones especificas asociadas con el implante las cuales pueden
resultar de los factores de riesgo mencionados (ej.: fractura por fatiga,
aflojamiento temprano o tardio, etc.)

- Dolores.

- Reacciones tisulares a consecuencia de alergias o reacciones a objetos
extrafios frente a particulas de material.

- Aflojamiento y migracién del implante.

- Hematoma y curacién tardia de la herida.

- Neuropatias temporales o permanentes

- Disfunciones cardiovasculares.

-  Fallos funcionales temporales y duraderos del sistema nervioso.

- Infeccién aguda postoperatoria e infeccion tardia con posible sepsis.

- Movimiento del implante resultante de la amplitud del movimiento.

- Molestias crecientes a causa de trauma intraoperatorio, diferencias de longitud
de las extremidades o debilidad muscular.

c. Precauciones y advertencias para el médico:

- Antes de la utilizacién del implante debe familiarizarse con las siguientes
precauciones:

o Sise sospecha sensibilidad a los materiales que se usan para realizar:
el implante, deben llevarse a cabo ensayos antes de ser colocado el
implante.

o No golpear o rayar el implante ya que esto puede dafar la buena
funcién del mismo.

o El profesional interviniente debe estar familiarizado con las técnicas
quirdrgicas y debe estar habilitado para poder realizarlas.

Instrucciones de Uso
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Espaciadores Intervertebrales de PEEK- Instrucciones de Uso

4)  Empaque, manipulacién y transporte.

Los espaciadores intervertebrales se colocan en un empaque que consiste en doble
blister termosellado con papel de grado médico, con identificacion del producto. Este,
a su vez, se coloca en caja de cartén altamente resistente para evitar cualquier dafio
que se pudiese ocasionar en el momento del transporte. Esta caja contiene también
todos los datos identificatorios del producto y de la empresa.

- Para la manipulacion correcta del producto debe tenerse en cuenta lo
siguiente:

e}

Verificar que el empaque del producto no haya sufrido alteraciones
como golpes, fisuras, humedad.

Evitar que el producto tome contacto con tejidos o materiales que: r

desprendan fibras.

Manipular el implante con guantes que no contengan talco.

Verificar la fecha de vencimiento de la esterilizacion. .

En caso de que el envase este alterado remitirlo a la empresa
proveedora.

El implante no puede ser reutilizado nunca.

Ante cualquier modificacion debe consultarse previamente a la Empresa
de lo contrario esta no se hace responsable de cualquier inconveniente
durante la intervencion o posterior a ella.

Nunca debe utilizarse un implante fuera de su empaque original, ni
abierto.

5) Indicaciones sobre la Esterilidad:

Los Espaciadores intervertebrales se comercializan estériles, envasados en forma

unitaria.

Estos productos se esterilizan con 6xido de etileno, siguiendo lineamientos de la
Norma IRAM 37008: “Dispositivos médicos. Esterilizacién por Oxido de Etileno.
Validacién y Control de rutina”.

Se debe tener en cuenta la fecha de vencimiento de la esterilizacion. Esta
terminantemente prohibido utilizar los implantes con posterioridad a esa fecha..

Nunca debe utilizarse un implante fuera de su empaque original, ni abierto.

Parametros del proceso de esterilizacion:

PREACONDICIONAMIENTO:

Temp. Promedio: 50°C
Humedad relativa: 45%
Tiempo: 5 - 10 minutos

CICLO DE ESTERILIZACION:

Tiempo:

Instrucciones de Uso Pdgina§ A

3 a4 horas
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Espaciadores Intervertebrales de PEEK- Instrucciones de Uso

Temperatura: 55°C SRR SIS Ocr
Conc. De Ox. Etileno: 400mg/l camara .
Humedad relativa 45%

VENTILACION EN CAMARA CON VACIO: 10 pulsos

DESGASIFICACION FORZADA:
Temp. Promedio: 55°C
Tiempo: 48 hs.

CONTROL BIOLOGICO:

Unidades de Bacillus Atrophaeus
Poblacién: 1.0 x 10000000 esporas
Incubacion a 37°C durante 48hs

VENCIMIENTO: 24 meses de Ia fecha de esterilizacién.

El Instrumental utilizado se esteriliza en el momento de la cirugia Yy se recomienda que
se realice por calor himedo (Autoclave).

Calor Himedo (Autoclave)

* Parametros del proceso de Esterilizacién

¢ Ciclo: Pre — Vacio

* Temperatura: 121°C durante 20 min., o 134°C durante 3 min. /
*  Humedad: 90%.

* Presién: 30 PSI (206 kPa)

6) Condiciones de almacenamiento.

Los productos deben ser almacenados y trasladados en lugares libres de humedad,
limpios y al abrigo de la luz solar, en su envase original. Evitar acumulacién de polvo u
otras sustancias sobre los mismos y el area de depdsito debe ser de acceso
restringido. St

Se recomienda que la temperatura de almacenamiento sea menor a 25 grados. e
Nunca debe utilizarse un implante fuera de su empaque original, ni abierto. ST

7)  Indicaciones pre-, intra- y postopératorias de aviso y seguridad:

Antes de la utilizacion de nuestros productos debera familiarizarse con la problemética
general de la técnica.

La eleccion del paciente obedece en gran medida a su edad, su estado de salud
general, el estado del material 6seo disponible, de su historial en operacionesylas . .« ;. . .
operaciones adicionales previsibles. Normalmente la colocacion de un implante sélo < |

esta indicada en pacientes con el esqueleto completamente desarrollado.  © .

Pdgina6
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Espaciadores Intervertebrales de PEEK- Instrucciones de "Usb

La vida util del implante dentro del cuerpo, depende del peso corporal y nivel de
actividad del paciente por lo que siempre debe tenerse un control mas alla del tiempo
postquirdrgico.

A continuacién daremos detalles de la técnica quirdrgica recomendada para asegurar
el éxito del implante. Las alternativas médicas son variadas y los casos particulares
son amplios, pero asegurando los pasos indicados se minimizan los inconvenientes el
momento de la cirugia. ‘

- Utilice siempre los instrumentales provistos por la empresa para la colocacién.
de los productos. De esta manera se asegura que tendra todos los elementos
necesarios para la colocacion del implante.

- Nunca utilice el implante con accesorios de otra marca o modelo pues pueden
existir diferencias en los materiales utilizados Yy €s0 puede generar corrosién en
los lugares de contacto de ambos elementos.

- Durante el transporte y el almacenamiento de la caja con el instrumental con el
cual de colocara el implante, proceda a embolsarla adecuadamente y evitarel .

contacto de la misma con contaminantes biolégicos o guimicos.

- Siconsidera que no tiene conocimiento profundo de la técnica especificade = @ .-
colocacion de este implante, solicite a la empresa la participacién de un - .
instrumentador para asesorarlo en los pasos a seguir para un correcto implante -
del producto. ‘

- Limpieza y descontaminacion: después de la cirugia se recomienda proceder a
limpiar y descontaminar la caja de cirugia que contiene el instrumental que
acompana al implante, con el objeto de asegurar las condiciones de calidad
adecuadas. Este procedimiento debe realizarse indefectiblemente luego de
cada cirugia y previa al transporte o almacenamiento de la caja. Sheel

- No reutilice un producto que haya sido implantado ni utilice un implante del cual :
tenga dudas acerca de su adecuada esterilizacion. S

- PRODUCTO ESTERIL, DE USO UNICO.

- NO SE PERMITE EL REUSO DEL IMPLANTE BAJO NINGUN
ASPECTO.

- EL IMPLANTE NO INTERFIERE CON LOS ESTUDIOS DE
DIAGNOSTICO POR IMAGENES PARA EL SEGUIMIENTO DEL -
TRATAMIENTO POS OPERATORIO. B

- El producto debe implantarse en un quiréfano con las condiciones adecuadas .
para este tipo de cirugias. Solo debe proceder a usar un quiréfano sin las
adecuadas condiciones en caso de fuerza mayor o riesgo de vida, ya que las
posibilidades de infecciones aumentan considerablemente.

m# ANM AT
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Espaciadores Intervertebrales de PEEK- Instrucciones de Uso

- No utilice el implante en los casos mencionados como Contraindicaciones ya
que el porcentaje de fracaso y de problemas intra y post quirdrgicos son
elevados.

- Se recomienda utilizar anestesia general y antibioticoterapia previa.

- Luego de la cirugia indicar al paciente los cuidados necesarios y la |mportanc|a' o
del control postquirirgico hasta el alta del paciente. S

8) Formas de presentacién.

Los codigos de los productos de esta familia obedecen a una codificacion
numerica donde las dos primeras posiciones estan relacionadas a la familia de
productos, aunque no en forma biunivoca. Las tres posiciones siguientes estan
relacionadas al tipo de arpén y las tres Gltimas a la medida, por orden de disefio
sin coincidir con medidas reales de los productos. :

A continuacion adjuntamos una tabla con datos generales de los cédigos

utilizados.
Modelo / Tipo Cédigo
Espaciador Intervertebral en PEEK de 5 mm ' 09-49-XXX
Espaciador Intervertebral en PEEK de 6 mm ; 09-49-XXX
Espaciador Intervertebral en PEEK de 7 mm 09-49-XXX
Espaciador Intervertebral en PEEK de 8 mm 09-49-XXX 5
Espaciador Intervertebral en PEEK de 9 mm 09-49-XXX
Espaciador Intervertebral en PEEK de 10 mm 09-49-XXX
Espaciador Intervertebral en PEEK de 11 mm 09-49-XXX
Espaciador Intervertebral en PEEK de 12 mm 09-49-XXX
Instrumental 60-XXX

Grabado Laser.

PM 1951-18
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Espaciadores Intervertebrales de PEEK- Instrucciones de Uso

9) Tiempo de Vida en estanteria del implante

Este punto esta determinado principaimente por la preservacién de la integridad y
condiciones fisicas y morfoldgicas del envase ya que de esto depende que la

esterilidad del producto médico no se vea afectada.

Debido a las caracteristicas del empaque final elegido, de los ensayos de hermeticidad: |
de envase y del material utilizado en la fabricacidn, se establece un tiempo devidaen . :
la estanteria de 2 afios. IR

AT #ANMAT
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Minisiario o

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

ety Desarradlo Gocis

' Presidencia de la Nacién

Expediente NO: 1-47-3110-8205-17-4

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por IMPLANT CIRUGIA

ARGENTINA 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: ESPACIADORES INTERVERTEBRALES DE PEEK
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:
Ortopédicos de Fijacion Interna, para Columna Vertebral

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): IMPLANT CIRUGIA ARGENTINA

Clase de Riesgo: III

15-766 Sistemas

Indicacion/es autorizada/s: cuando existe discopatia cervical o lumbar, la cual

se define como una mielopatia o radiculopatia o combinacion de ambas,

causada por la compresién tanto de una raiz como de la médula espinal.

Modelo/s:

09-049-06 Separador Intervertebral de PEEK de 4 mm

09-049-07 Separador Intervertebral de PEEK de 7 mm

09-049-08 Separador Intervertebral de PEEK de 8 mm

09-049-09 Separador Intervertebral de PEEK de 9 mm y
09-049-10 Separador Intervertebral de PEEK de 10 mm

Sedes y Delegaciones

Tell {+54-11) 4340-0800 - hitp//www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Sede Central
Ay, de Mayo 869, CABA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martin 1900, Mendoza
Prov, de Mendoza

Sede INAME
Av. Caseros 2161, UABA

Gede Alsina
Alsing GBE/B7L, TABA

Sede TNAL
Estados Unidos 25, CABA

Sede Prod. Médicos
Av. Belgrano 1480, CABA

Deleg. Cordoba
Ohispe Trejo 635,
Chrdobs,
Prov. de Cordeba

Dedeg. Paso de los Libres
Ruta Nacional 117, km.10,
COTECAR, Paso de los

Lifar rov. de Corrie

Deleg. Posadas
Roaue Honzdlez 1137,

Deleg. Santa Fé
Eva Peron 2456,
Banta Fé,

Prov. de Santa Fé




09-049-11

09-049-12

09-049-13

09-049-14

Separador Intervertebral de PEEK de 11 mm
Separador Intervertebral de PEEK de 12 mm
Separador Intervertebral de PEEK de 5 mm

Separador Intervertebral de PEEK de 6 mm

Instrumental asociado

Periodo de vida util: 2 afios

Mgt

14
Prasidencia de la Nacion

d v Desarrolle Social

Forma de presentacion: implantes por unidad estéril, instrumental por unidad no

estéril.

Método de Esterilizacion: Oxido de Etileno

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante:

Implant Cirugia S.R.L.

Lugar/es de elaboracion:

Luis Gianneo 2955. Barrio Primera Junta.C.P. 5000 Cérdoba, Cérdoba. Argentina

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-1951-18,

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

autorizante.
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Sede Central
Av. te Mayo 869, CABA

Deleqg. Mendoza
Remedics de Escalada de
San Martin 1909, Mendoza
Prov. de Mendoza

Sede Alsing Sede INAME Sede TNAL
Alsing 665/671, CABA Av. Caseros 2161, TABA Futades Unidos 2%, CABA
Deiey, Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas
Chniapo Trajo 635, Buka Nacional 117, km 10, e Gonzalez 1137,

Chrdoba, COTE.CAR,, Pa

TEC ;, Prov, de
Proy. de Dordoba Litres, Prov. de

nes

Sede Prod. Médicos
Ay, Belgrano 1480, CABA

Delag. Santa Fé
Py Pardn 2456,
Santa Fe,

Prov. de Santa Fé



