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BUENOS AIRES, L6 ENE 11

o VISTO el Expediente NO 1-47-1290/14-8 del Registro. de esta

! . Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecno[.o:’g;ia' Médica
| (ANMAT), v _
CONSIDERANDO: i

Que por las presentes actuaciones la firma CROSMED SA solicita

la autorizacién de modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM NO

PM-1552-55, denominado ESPACIADOR INTERVERTEBRAL, marca MEDTRONIC.
co
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcahces de la

Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Produttores y
| |
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) ; ; '| !

_ Que la documentacidn aportada ha satisfecho Ios reqw&tos de la
' normativa aplicable. ' :" i

| Que la Direccion Nacional de Productos Medicos ha;.t?cl)ma'do la
I, 1

intervencion que le compete. :
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por {oé Decretos
N° 1490/92 y 1886/14. .
Por ello; " I
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |
- IDISPONE: : !
!. i ARTICULO 19.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscrlpmon en el
1 l RPPTM NO© PM-1552-55, denominado ESPACIADOR INTERVERTEBR L, marca .

:: H

MEDTRONIC. a
ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modiﬁ{faciones el
cual pasa a formar parte integrente de la presente disposicion y el que deberd

agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N@ PM-1552-55.
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ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas de la Direccién Nacional de

Productos Médicos notifiquese al interesado, hagasele entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicidn y girese a la Direccion de Gestion de .
Informacién Técnica para que efectie la agregacion del Anexo de Mddj_ﬁcaciones

al certificado original. Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-47-1290/14- L
] t,
DISPOSICION No 6 9 é O .

LA |

Ing ROGELIO LOPEZ

Adminlatrador Naclonal
ANMAT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES - ' . |

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos

+096.0

Tecnologia Médica (ANMAT),

autorizé mediante Disposicién

los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en

el RPPTM N° PM-1552-55 y de acuerdo a lo solicitado por la ﬁrmé CROSMED

A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,
LN

del producto inscripto en RPPTM bajo:

i
Nombre genérico aprobado: ESPAGiIADOR INTERVERTEBRAL. : i ‘

' Marca: MEDTRONIC.

| Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 7063/11 ' |
Tramitado por expediente N° 1-47-3889/11-6

i ¥

'II

N

DATO
IDENTIFI-.
CATORIO A
MODIFI-
CAR

DATO AUTORIZADO HASTA LA
FECHA

MODIFICACION / RECTIFICACION
AUTORIZADA

Direccion
Fabricante

1} MEDTRONIC SOFAMOR
DANEK USA, INC.

1800 Pyramid Place, Memphis,
TN 38132 |

2) MEDTRONIC SOFAMOR
DANEK DEGGENDORF GmbH
Werftsr 17, 94469 Deggendorf,
Alemania

3) MEDTRONIC PUERTO RICO
OPERATIONS Co.

Road 902 Km 0.4,
Mariana, PR 00792

(PUERTO RICO) '

Barrio

Humacao,

1) MEDTRONIC SOFAMOR DANEK
USA, INC. L |
1800 Pyramid Place, Memphis, TN
38132. ih
2) MEDTRONIC SOFAMOR DANEK
DEGGENDORF GmbH .“ g
Werftsr 17, 94469

Alemania g

,.[;)eggendorf,

|
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Modelos "5 ‘-
: 2968840 ESPACIADOR | 2968040 , ESPACIADOR
! INTERVERTEBRAL CLYDESDALE | INTERVERTEBRAL, CLY:D;ESDALE, 6
? PEEK 60, 8 MM X 40 MM grados 10 X 40 S
2968845 ESPACIADOR | 2968045 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL CLYDESDALE | INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE, 6
PEEK 60, 8 MM X 45 MM grados 10 X 45
2968850 ESPACIADOR | 2968050 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL CLYDESDALE | INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE, 6.
PEEK 69, 8 MM X 50 MM grados 10 X 50 |
2968855 ESPACIADOR | 2968055 'ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL CLYDESDALE | INTERVERTEBRAL, CLYlDlES_DALE, 6
l i PEEK 69, 8 MM X 55 MM grados 10 X 55 ;
2968860 ESPACIADOR | 2968060 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL CLYDESDALE | INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE, 6
PEEK 6°, 8 MM X 60 MM grados 10 X 60 :
2968040 ESPACIADOR | 2968240 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL CLYDESDALE | INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE, 6
PEEK 6°, 10 MM X 40 MM grados 12 X 40
2968045 ESPACIADOR | 2968245 \ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL CLYDESDALE | INTERVERTEBRAL, CLxDés‘IdALE, 6
PEEK 6°, 10 MM X 45 MM grados 12 X 45 N
2968050 ESPACIADOR | 2968250 . ESPACIADOR
' INTERVERTEBRAL CLYDESDALE | INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE, 6
‘ PEEK 6°, 10 MM X 50 MM grados 12 X 50 v,
2968055 ESPACIADOR | 2968255 'iEéPACIADOR
INTERVERTEBRAL CLYDESDALE | INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE, 6
PEEK 6°, 10 MM X 55 MM grados 12 X 5 -
2968060 ESPACIADOR | 2968260 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL CLYDESDALE | INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE, 6.

PEEK 69, 10 MM X 60 MM

grados 12 X 60

1 | i
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2968240 ESPACIADOR | 2968440 "ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL CLYDESDALE | INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE, 6
PEEK 69, 12 MM X 40 MM grados 14 X 40 S

| 2968245 ESPACIADOR 2968445 | TE:S.PACIADOP\
INTERVERTEBRAL CLYDESDALE | INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE, 6
PEEK 6°, 12 MM X 45 MM grados 14 X 45 » i |
2968250 ESPACIADOR | 2968450 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL CLYDESDALE | INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE, 6
PEEK 69, 12 MM X 50 MM grados 14 X 50 .

| 2968255 ESPACIADOR | 2968455 ESPACIADOR

| INTERVERTEBRAL CLYDESDALE | INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE, 6
PEEK 60, 12 MM X 55 MM grados 14 X 55 o | '
2968260 ESPACIADOR | 2968460 'ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL CLYDESDALE | INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE, 6

N PEEK 69, 12 MM X 60 MM grados 14 X 60 | |

‘ 2968440 ESPACIADOR | 2968640 I ESPACIADOR

; | INTERVERTEBRAL CLYDESDALE | INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE, 6

| PEEK 60, 14 MM X 40 MM grados 16 X 40
2968445 ESPACIADOR | 2968645 ' ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL CLYDESDALE | INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE, 6
PEEK 6°, 14 MM X 45 MM grados 16 X 45 '
2968450 ESPACIADOR | 2968650 ' ESPACIADOR.
INTERVERTEBRAL CLYDESDALE | INTERVERTEBRAL, CLY!DEESDALE, 6
PEEK 6°, 14 MM X 50 MM grados 16 X 50 | | ;! |

g 2968455 ESPACIADOR | 2968655 ESPACIADOR

i INTERVERTEBRAL CLYDESDALE | INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE, 6

] | PEEK 60, 14 MM X 55 MM grados 16 X 55 M |
2968460 ESPACIADOR | 2968660 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL CLYDESDALE | INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE, 6
PEEK 6°, 14 MM X 60 MM grados 16 X 60

e~ 5 :
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2968640 ESPACIADOR | 2968840 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL CLYDESDALE | INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE, 6
PEEK 69, 16 MM X 40 MM grados 8 X 40
2968645 ESPACIADOR | 2968845 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL CLYDESDALE | INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE, 6
PEEK 60, 16 MM X 45 MM grados 8 X 45 f"; i; |
2968650 ESPACIADOR | 2968850 ESPACIADOR
| INTERVERTEBRAL CLYDESDALE | INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE, 6
I PEEK 60, 16 MM X 50 MM grados 8 X 50 I
'i 2968655 ESPACIADOR | 2968855 I§SPAC1ADOR
| INTERVERTEBRAL CLYDESDALE | INTERVERTEBRAL '
PEEK 69, 16 MM X 55 MM CLYDESDALE, 6 grados 8 X 55
2968660 ESPACIADOR | 2968860 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL CLYDESDALE | INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE, 6
PEEK 60, 16 MM X 60 MM grados 8X 60 |
2969840 ESPACIADOR | 2969040 " ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL CLYDESDALE | INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE, 0
PEEK0O, 8 MM X 40 MM grado 10 X 40 l: | |
2969845 ESPACIADOR | 2969045 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL CLYDESDALE | INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE 0
| PEEK 09, 8 MM X 45 MM grado 10 X 45 ,;
2969850 ESPACIADOR | 2969050 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL CLYDESDALE | INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE, 0
PEEK 0°, 8 MM X 50 MM grado 10 X 50 '
2969855 ESPACIADOR | 2969055 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL CLYDESDALE | INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE 0
PEEK 0°, 8 MM X 55 MM grado 10 X 55 N | a
2969040 ESPACIADOR | 2969240 : ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL CLYDESDALE | INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE 0

PEEK 0°, 10 MM X 40 MM

grado 12 X 40
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PEEK 0°, 14 MM X 50 MM

grado 16 x 50

! 2969045 ESPACIADOR | 2969245 'E*;SPACIADOR
| INTERVERTEBRAL CLYDESDALE | INTERVERTEBRAL, CLY'D?ESDALE, 0
| PEEK 0°, 10 MM X 45 MM grado 12 X 45 N
2969050 ESPACIADOR | 2969250 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL CLYDESDALE | INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE, 0
PEEK 00, 10 MM X 50 MM grado 12 X 50 '
2969055 ESPACIADOR | 2969255 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL CLYDESDALE | INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE, 0
PEEK 09, 10 MM X 55 MM grado 12 X 55 i ! i
2969240 ESPACIADOR | 2969440 ESPACIADOR
‘ INTERVERTEBRAL CLYDESDALE INTERVERTEBRAL, CL\fD;ESDALE, 0
! PEEK 00, 12 MM X 40 MM grado 14 x40 * ¥ ]
L 2969245 ESPACIADOR | 2969445 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL CLYDESDALE | INTERVERTEBRAL, CLYD_ESDALE 0
PEEK 0°, 12 MM X 45 MM grado 14 X 45 ¥
2969250 ESPACIADOR | 2969450 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL CLYDESDALE | INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE, 0
PEEK 0°, 12 MM X 50 MM grado 14 X 50 |
2969255 ESPACIADOR | 2969455 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL CLYDESDALE | INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE 0
| PEEK 0°, 12 MM X 55 MM grado 14 X 55 .
2969440 ESPACIADOR | 2969640 ESPACIADOR
| INTERVERTEBRAL CLYDESDALE | INTERVERTEBRAL, CLY'D;ESDALE, 0
' PEEK 0°, 14 MM X 40 MM grado 16 X 40 A
2969445 ESPACIADOR | 2969645 Elc,PAc_':IADOR
INTERVERTEBRAL CLYDESDALE | INTERVERTEBRAL, CLY'_DIESDALE, 0
PEEK 0°, 14 MM X 45 MM grado 16 X 45 '
2969450 ESPACIADOR | 2969650 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL CLYDESDALE | INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE, 0
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2969455 " T'ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL CLYDESDALE
PEEK 09, 14 MM X 55 MM
2969640 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL CLYDESDALE
PEEK 0°, 16 MM X 40 MM
2969645 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL CLYDESDALE
PEEK 0°, 16 MM X 45 MM
2969650 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL CLYDESDALE
PEEK 00, 16 MM X 50 MM
2969655 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL CLYDESDALE
PEEK 09, 16 MM X 55MM

2969655 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE, 0
grado 16 X 55 s

2969840 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE, 0
grado 8 X 40 '

2969845 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE, O
grado 8 X 45

2969850 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL, CLYD:ESDALE, (68
grado 8 X 50 a

2969855 Espx:\cnmoriE |
INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE, 0
grado 8 X 55 .

2920640 « ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE 22
mm, 0 grado, 16x40

2920645 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE 22
mm, 0 grado, 16x45 :

2920650 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE 22
mm, 0 grado, 16x50 I ‘

2920655 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE 22
mm, 0 grado, 16x55 : t: |
2920660 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE 22
mm, 0 grado, 16x60
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2920840 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE 22
mm, 0 grado, 8x40 .

2920845  ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE 22
mm, 0 grado, 8x45 ‘ |
2920850 t ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE 22.
‘mm, 0 grado, 8x50 :

2920855 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE 22
mm, 0 grado, 8x55

2920860 'ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE 22
mm, 0 grado, 8x60

2922040 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE 22
mm, 12 grados, 1"Ox40‘ '

2922045 ' ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE 22
mm, 12 grados, 10x45.

2922050 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE 22
mm, 12 grados, 10x50- |

2922055 ' ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE 22
mm, 12 grados, 10x55 i
2922060 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE 22

mm, 12 grados, 10x60-_ '
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2922240 T ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE 22
mm, 12 grados, 12x40

2922245 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE 22
mm, 12 grados, 12x45’

2922250 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE 22
mm, 12 grados, 12x50° -

2922255 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE 22
mm, 12 grados, 12x55

2922260 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE 22
mm, 12 grados, 12x60 |

2922440 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE 22
mm, 12 grados, 14x40 | !
2922445 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE 22
mm, 12 grados, 14x45|! )

2922450 . ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE 22
mm, 12 grados, 14x50° .
2922455 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE 22
mm, 12 grados, 14x55.

2922460 E5PACIADOR
INTERVERTEBRAL, CLY;D!EéDALE 22
mm, 12 grados, 14x60

.
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2922640 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE 22
mm, 12 grados, 16x40. 1

2922645 ~ 'ESPACIADOR.
INTERVERTEBRAL, CLYD;ESDALE 22
mm, 12 grados, 16x45

2922650 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE 22
mm, 12 grados, 16x50

2922655 IESPACIADOR
INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE 22
mm, 12 grados, 16x55

2922660 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE 22
mm, 12 grados, 16x6(3, ’ '
2926040 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE 22
mm, 6 grados 10x40

2926045 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE 22
mm, 6 grados 10x45 “

2926050 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE 22
mm, 6 grados 10x50 '

2926055 ' ESPACIADOR.
INTERVERTEBRAL, CLYPiESDALE 22
mm, 6 grados I Ox55

2926060 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE 22
mm, 6 grados 10x60

11
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2926240 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE 22
mm, 6 grados 12x40 ; ‘

2926245 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE 22
mm, 6 grados 12x45 o

2926250 |  ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE 22
mm, 6 grados 12x50 '

2926255 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE 22
mm, 6 grados 12x55

2926260 ESPACIADOR:
INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE 22
mm, 6 grados 12x60 ' |

2926440 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE 22
mm, 6 grados 14x40 | .' ,
2926445 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE 22
mm, 6 grados 14x45 N

2926450 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE 22
mm, 6 grados 14x50 p l |
2926455 'ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE 22
mm, 6 grados 14x55 "

2926460 ~  ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE 22

mm, 6 grados 14x60 '

s
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2926640 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE 22
mm, 6 grados 16x40

2926645 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE 22
mm, 6 grados I 6x45 ,

2926650 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE 22
mm, 6 grados 16x50 ‘

2926655 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE 22
mm, 6 grados 16x55 ¥

2926660 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE 22
mm, 6 grados 16x60

2926840 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL, CLYdESDALE 22
mm, 6 grados 8x40 i :

2926845 "~ ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE 22
mm, 6 grados 8x45 '
2926850 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE 22
mm, 6 grados 8x50

2926855 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE 22
mm, 6 grados 8x55 :r ‘ '
2926860 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL, CLYgDiES[gALE 22
mm, 6 grados 8x60

i
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Instruccion

es de Uso

Uso aprobado por Disposicion
ANMAT N°© 7063/11

— !
AL - | ' 1’
, Proyecto Proyecto de Rotulo aprobado Nuevo Proyecto de Rotulo-A F) 147
- de Rotulo por Disposicién ANMAT N° ~ b
! 7063/11 - NI
 Proyecto | Proyecto de Instrucciones de Nuevo Proyecto de Instrucciones de

Uso A FJS 168-176 . i

LA

‘.

l-{

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
L .
firma CROSMED S.A., Titutar del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-

2HENE 2005 h

1552-55, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias...........5. 2205 200 g
Expediente N© 1-47-1290/14-8

DISPOSICION No 0 96 0

Ing ROGELIO LOPEZ
Administrador Naclonal
A.N.M. AT,
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CROSMED

7.
8.
9.

&N o 0960

ROTULO:

Fabricado por:
MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
1800 Pyramid Place, Memphis, TN 38132

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK DEGGENDORF GmbH
Werftsr 17, 94469 Deggendorf, Alemania

Importado por: CROSMED SA :

Domicilio Legal: Av. Corrientes 1386 Piso 9 Dpto 16 - C.A.B.A - Argentina.

Deposito: Julidn Alvarez 420 - C.A.B.A - Argentina

Espaciador Intervertebral Marca: Medtronic, Modelo: Sistema Espinal Clydesdale; Codigo:
XXxXXxxx; Descripcidn: xxxxx;

Lote: xxxxxx

Fecha de Vencimiento: MM/YY

Producto Estéril de un solo uso. Esterilizade por radiacidn gamma. No reutilizar. No
reesterilizar. Lea las instrucciones de uso.

Conservar en lugar fresco y seco, protegido de la luz det sol y de las temperaturas extremas.
Lea las instrucciones de uso. Ver manual del usuario en el interior de ia caja,

Ver precauciones, advertencias, e instrucciones de uso en el manual del usuario.

10. Director Técnico: Bioingeniera Silvana Tochetti - MN 5634,

11.Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.

.12, Autorizado por A.N.M AT - Registro N® PM-1552.55,

PATAM LIST
Pl —vﬂe Tl
A 59-3
SILVANA TOCHETT! . cll 'nb%‘ggrgﬁg
Bicingeniera - M.N. 5634
Diraectora Téc¢nica

CROSMED.COM
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CROSMED |

INSTRUCCIONES DE USO

6
7
8.
9

Fabricado por:
MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
1800 Pyramid Place, Memphis, TN 38132

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK DEGGENDORF GmbH
Werftsr 17, 94469 Deggendorf, A1eman|a

Importado por: CROSMED SA

Domicilic Legal: Av. Corrientes 1386 Piso.9 Dpto 16 - C A.B.A - Argentina.

Depdosito: Julian Alvarez 420 - C.A.B.A - Argentina

Espaciador Intervertebral Marca: Medtronic, Modelo: Sistema Espinal Clydesdale; Cadigo:
XXXXXXX; Descripcion: xxxxx;

Producto Estéril de un solo uso. Esterilizado por _radiacién gamma. No reutilizar. No
reesterilizar. Lea las instrucciones de uso.

Conservar en lugar fresco y seco, protegido de la luz del sol y de las temperaturas
extremas.

Lea las instrucciones de uso. Ver manual del usuario en el interior de la caja.

Ver precauciones, advertencias, e instrucciones de uso en el manual del usuario.

Director Técnico: Bioingeniera Silvana Tochetti - MN 5634.

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.

10. Autorizado por A.N.M.A.T - Registra N® PM-1552-55.

SILVANA T CHEW;T:M m”‘”‘d 8. A

Bioingeniera - M.N CUIT: £3-70642959-3
Directora Técnica . Apudarado
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INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Ei sistema vertebral CLYDESDALE™ esta formado por armazones de PEEK de diferentes anchuras y
alturas, que incluyen marcadores de tantalio. Estos dispositivos pueden introducirse entre dos cuerpos
vertebrales de 1a columna lumbar o lumbosacra para proporcionar soporte y correccion en intervenciones
para fusién intersomatica lumbar. La geometria hueca de los implantes permite que se rellenen con injerto
6seo autélogo.

INDICACIONES DE USO

El sistema vertebral CLYDESDALE™ ha sido disefiado para ser utilizado con un injerto de hueso autdlogo
que facilite la fusion intersomatica y esta previsto que se use con sistemas de fijacion suplementaria cuyo
uso en la columna lumbar haya sido aprobado. El sistema vertebral CLYDESDALE™ esta indicado para
pacientes diagnosticados con una enfermedad discal degenerativa iEDD) en uno o dos niveles contiguos de
L2 a S1. Estos pacientes con EDD también pueden presentar espondilolistesis o retrolistesis de grado | en
los niveles afectados. La EDD se define como dolor de espalda de origen discogénico con degeneracion del
disco confirmada por el historial del paciente y por estudios radiograficos. Estos pacientes deberan estar
esqueléticamente maduros y haber recibido seis meses de tratamiento sin intervencidn quirdrgica: Los

implantes se pueden colocar mediante un abordaje lateral minimamente invasivo.

SELECCION DEL IMPLANTE

Para que la intervencion quirdrgica tenga exito, €s fundamental seleccionar convenientemente, para cada
paciente, el tamafio, la forma y el disefio del implante. Estos implantes fabricados con polimeros estan
sometidos, durante su utilizacion, a multiples tensiones y su resistenicia esta limitada por la necesidad de
tener que ajustar su forma geometrica al tamafio y a la forma de los huesos del paciente. Si ia seleccidn para
cada paciente no se realiza de forma minuciosa, si el implante no se coloca como es debido y si no se
procede a un seguimiento exhaustivo postoperatorio para disminuir las tensiones que actian en el implante,
dichas tensiones podrian provocar la fatiga del material y, por consiguiente que el implante se rompa, se

deforme o se afloje antes que finalice el proceso de consolidacion, y esto podria producir lesiones o la

= *
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necesidad de tener que extraer el implante prematuramente.
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CONTRAINDICACIONES

Este dispositivo no se debe utilizar en la columna cervical.

Las contraindicaciones incluyen, entre otras;

Infeccion local en la zona intervenida
Signos de inflamacion local

Fiebre 0 leucocitosis

Obesidad morbida

Embarazo

Enfermedad mental

Cualquier otra afeccion que excluya algun posible beneficio de la cirugia de implantacién en Ia

columna, como la presencia de tumores 0 anomalias congénitas, una fractura en la zona intervenida,
el aumento de la velocidad_ de sedimentacién, que no se explique por la presencia de otras
enfermedades, la elevacién del recuento Ieuc.ocitario (RL) o una marcada desviacion a la izquierda
de la formula leucocitaria.

Alergia o intolerancia a los materiales compuestos, sospechada o documentada.

Casos en 10s que no sea neceéaria una fusion.

Casos que no figuren en las indicaciones.

Pacientes sin buena predisposicién para seguir las instrucciones del postoperatorio.

Pacientes con un historial conocido de problemas de friabilidad o calcificacion osea.

Casos pediatricos o casos en los que el paciente aln presente un crecimiento esquelético general.
Espondilolistesis gque no se pueda reducir a Grado 1.

Aquellos casos en los que los componentes del implante seleccionados para ser usados sean
demasiado grandes o demasiado pequenos para alcanzar un buen resultado.

Cualquier caso que exija mezclar metales de dos diferentes componentes o sistemas.

Cobertura tisular inadecuada sobre 1a zona operatoria © insuficiente densidad o calidad oseas.
Cualquier caso en el que el uso de un implante interfiera con estructuras anatémicas o con el
funcionamiento fisiologico previsto ‘

Fusion previa del nivel en el que se deba intervenir.

NOTA: Aungue no constituyen contraindicaciones absolutas, entre las situaciones que pueden considerarse

como posibles factores en contra del uso de este dispositivo se incluyen:

<Reabsorciéon 6sea grave

FRATAN LTSS
CUIT: 30-70842059-3 3
Apoderado

SILVANA TOCHETTI
Bicingeniera - M.N. 5634
Directora Técnica
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+Osteomalacia

*Ostecporosis grave

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Los efectos adversos se pueden producir tanto si el dispositivo se utiliza con la instrumentacion asociada

como si no.
El riesge de efectos adversos como resultado del movimiento y de la no estabilizacién puede incrementarse
en aquellos casos en los que no se utilice un sistema de soporte complementario asociado. Entre los
acontecimientos adversos se encuentran los siguientes:
s Migracion del implante.
» Rotura del dispositivo o de los dispositivos.
« Reaccién a cuerpo extrafio en relacion con los implantes, incluida la posible formacion de tumores, la
aparicion de enfermedades autoinmunitarias o la aparicion de cicatrices.
« Presion sobre los tejidos y drganos adyacentes.
» Pérdida de curvatura, correccion, estatura o reduccion adecuadas de la columna.
+ Infeccion.
e Fractura del hueso y efecto de stress shielding (relajacion de tensiones) en el lugar de’ la
intervencion, encima o debajo del mismo.
» Ausencia de union (o pseudoartrosis}.
e Perdida de funcién neurologica, aparicién de radiculopatia, desgarros durales o aparicion de dolor.
o Afectacion neurovascular, incluida la paralisis, |a eyaculacion retrégrada temporal o permanente en
los varones u otros tipos de lesiones graves. ‘
¢ Derrame de liquido cefalorraquideo.
* Hemorragia de vasos sanguineos o hematomas.
» Discitis, aracnoiditis u otros tipos de inflamacion.
« Trombosis venosa profunda, trombofiebitis 0 embolia pulmonar.
« Complicaciones en la zona de obtencidn del injerto 0seo.
« Incapacidad para reanudar las actividades cotidianas normales.
« Aflojamiento o movimiento precoz o tardio del 'dispositivo o de los dispositivos.
« Retencion urinaria o pérdida del control vesical u otros tipos de trastornos urologicos.

« Formacién de cicatrices que probablemente den lugar a riesgo o compresion neurologica alrededor

=S

de los nervios o dolor.
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e Fractura, microfractura, reabsorcion, deterioro o penetracion de algun hueso de la columna vertebral
(incluido el sacro, los pediculos o el cuerpo vertebral) el injerto 6seo o de Ia zona de cultivo del
injerto éseo en el nivel de la intervencion, por encima o por debajo del m|smo

¢ Retropulsion del injerto.

« Hernia del nucleo pulposo, disrupcion o degeneracion discal por encima, por debajo del nivel de la
intervencion o en el propio nivel de la intervencion.

¢ Pérdida o aumento de la movilidad o de la funcién vertebral

e Trastornos del sistema reproductor, incluidos esterilidad, pérdida de las relaciones sexuales y
disfuncién sexual.

« Desarrollo de problemas respiratorios (p. €j., embolia pulmonar, atelectasis, bronquitis, neurmonia,
etc.).

e Alteracion del estado mental.

+ Interrupcion de cualquier posible crecimiento de la zona operada de la columna.

¢ Muerte.

OBSERVACIONES: Para corregir ciertos posibles efectos adversos, podria ser necesario tener que operar
de nuevo.

ADVERTENCIAS

No todas las intervenciones quirtrgicas logran un resultado satisfactorio. Esto es especialmente cierto en la

cirugia de la columna, en la gue muchas otras afecciones det paciente pueden afectar a los resultados. El
uso de este producto no resultara satisfactorio si no se acompafa de injerto 6seo, ni en los casos en que No
se forme una unién.

Los procedimientos preoperatorios e intraoperatorios, incluido el conocimiento de las técnicas quirdargicas,
una buena reduccion y la correcta seleccion y colocacion de los implantes son consideraciones importantes
para que el cirujano pueda usar el sistema con éxito. Ademas, la adecuada seleccion y el correcto
cumplimiento de las normas

por parte del paciente afectaran notablemente los resultados. Se ha demostrado que los pacientes
fumadores presentan una menor incidencia de fusion dsea. Dichos pacientes deberan ser informados y
advertidos de esta circunstancia. Los pacientes obesos, con malnutricion o alcohdlicos/drogadependientes y
aquellos con pobre calidad muscular y 6sea o con paralisis nerviosa también son malos candidatos para la

fusion vertebral.

HETT! ' ' Tosm-- S.A.
siLVAT " .\CA,N_ 5634 GUIT: 80-7.,2/3959-3 5

Bioingst e N s ¥
Dectora Técnica Apoderauo

. ' CROSMED.COM



PN
CROSMED

Los resultados clinicos en los pacientes sometidos previamente a cirugia de la columna en los niveles a
tratar con el dispositivo pueden ser diferentes a los de aqueilios que no hayan sido intervenidos con
anterioridad.

No reutilizar ni reprocesar los dispositivos marcados como diépositivos de un solo uso. La reutilizacion 0
reprocesamiento de dispositivos de un solo uso podrian comprometer la integridad estructural y la funcién

prevista del dispositivo, lo cual podria provocar 1a lesidn del paciente.

INFORMACIONES PARA EL MEDICO: Aungue el médico sea el que tenga la capacitacion y ademas sea €l

intermediario entre el distribuidor y el paciente, -hay que remitr al paciente las indicaciones, las

contraindicaciones, las advertencias y precauciones que se describen en este folleto.

INFORMACION SOBRE RESONANCIAS MAGNETICAS
El sistema vertebral CLYDESDALE™ no ha sido evaluado en lo que a seguridad y compatibilidad se refiere

en un entorno de rescnancia magnética. _
E| sistema vertebral CLYDESDALE™ no ha sido evaluado en lo que a calentamiento o migracion se refiere

en un entorno de resonancia magnetica.

ADVERTENCIAS PREOPERATORIAS

1. Solo deberan ser seleccionados aquellos pacientes que cumplan con los criterios descritos en las

indicaciones. _

2. Deberan evitarse las afecciones y predisposiciones del paciente tales como las descritas en las
contraindicaciones antes mencionadas.

3. Debera prestarse especial atencion durante la maﬁipulacién y almacenamiento de los dispositivos.
Debera evitarse que estos sufran arafiazos o cualquier otro dafto. Durante su almacenamiento, los
dispositivos deberan protegerse especialmente de los ambientes corrosivos.

4. Se proporcionara informacion adicional acerca de este sistema a quien la solicite.

El cirujano debera estar familiarizado con los distintos dispositivos antes de su uso y debera
comprobar personalmente que todos los dispositivos estén presentes antes de comenzar la
intervencion.

6. El tamafio del dispositivo en cada caso deberd ser determinado antes de comenzar la intervencion:
En el momento de la cirugia, deberia estar disponible un inventario adecuado de los tamanfos de los
implantes, incluidos tamafios mayores y menores de [0s que se espera usar.

0 ‘w ;_i
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7. Todos los dispositivos deheran limpiarse y esterilizarse antes de su uso, a nc ser que.se hayan
suministrado esterilizados. Se debe disponer de componentes estériles de reserva para casos
imprevistos.

ADVERTENCIAS INTRAOPERATORIAS
1. Deberan seguirse con atencion las instrucciones recogidas en cualquier manual sobre la técnica
quirtrgica del sistema vertebral CLYDESDALE ™.

2. En todo momento debera ponerse el maximo cuidado en la zona que rodea la médula espinal y las

raices nerviosas,
Cualquier dafio causado a los nervios puede provocar la pérdida de funciones neurologicas.

4. La rotura, el desprendimiento o el uso indebido de los instrumentos o los implantes pueden causar
lesiones al paciente o al personal del quiréfano, ,

5. Debera utilizarse un injerto dsec autdlogo para garantizar una adecuada fusion por debajo y
alrededor del lugar de |a fusién.

6. No debera usarse cemento dseo, ya que este material puede dificultar o imposibilitar la retirada de
los componentes. El calor generado durante el proceso de consolidacion puede dafar o deformar los
dispositivos de PEEK.

ADVERTENCIAS POSTOPERATORIAS

Las instrucciones y advertencias postoperatorias que el médico debe explicar al paciente, asfi como el

cumplimiento de las mismas por parte de éste, son de extrema importancia.

1. Se deberan dar al paciente instrucciones detalladas acerca del uso y las limitaciones del dispositivo.

' Se debe advertir al paciente de que pueden aparecer complicaciones, como holguras o roturas del
dispositivo si, en etapas tempranas tras la intervencion, carga excesivo peso, realiza una actividad
muscular excesiva o somete la columna a sacudidas bruscas o a impactes.

2. Se debe recomendar al paciente que no fume ni consuma alcohol en exceso durante el periodo que
dure el proceso de fusion del hueso.

3. El paciente debera ser informado de su incapacidad para doblarse por la zona de fusién vertebral, y
se le debera ensefar como compensar dicha restriccion fisica permanente de la movilidad corporal. |

4. Es importante que la inmovilizacién de la unidn sea determinada y confirmada mediante examen

roentgenografico.
NATAN 1=~
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5. Si se da una situacién de no unién o los componentes se aflojan, se desplazan o se rompen, los
dispositivos deberan ser revisados o retirados inmediatamente antes de que se produzca una lesion
grave. _ _

6. Los implantes del sistema vertebral CLYDESDALE™ son dispositivos intersomaticos disefiados para
estabilizar la zona intervenida durante el proceso de fusion. ‘

7. Cualquier dispositivo que haya sido retirado debera tratarse de tal forma que no pueda volver a
usarse en otro procedimiento quirlrgico.

PRECAUCICNES

¢ El producto no debe utilizarse si el envase esta abierto ¢ dafiado.

« Controlar que el embalaje del dispositivo se encuentre intacto.

» No utilizar productes deteriorados.

+« No volver a utilizar este producto.

+ No reesterilizar este producto. i

s Leer el Manual de instrucciones antes de utilizar este producto médico. Debe ser utilizado solamente
por o bajo supervision de médicos capacitados en la colocacion de implantes.

ESTERILIZACION

Los componentes pertenecientes al sistema CLYDESDALE™ han sido esterilizados con radiacion gamma y

se suministran estériles. El dispositivo no debe utilizarse después de la fecha que consta en la etiqueta que

va precedida por el simbolo de reloj de arena. No lo use si el envase esta abierto ¢ dafiado. No reutilizar,

reprocesar o reesterilizar.

Deben tratarse todos los productos con precaucio'n. Un uso o manipulacién indebidos pueden causar dafios

en el producto.

Es necesario que el hospital esterilice todos los instrumentes, que se utilizaran en cirugia, antes de qgue se

empleen.

Para limpiar y desinfectar los instrumentos se pueden utilizar disolventes que no contengan aldehidos,

aumentando |a temperatura. Para limpiarlos y descontaminarlos, emplear detergentes neutros y enjuagar con -

agua desionizada.
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Observaciones: No utilizar ciertas soluciones limpiadoras como las que contengan formalina,
glutaratdehidos, lejia y/o detergentes alcalinos ya que pueden deteriorar algunos implantes y en particular los
instrumentos,

Asimisme, varios instrumentos se tienen que desmontar antes de limpiarlos.

RECOMENDACIONES PARA LIMPIEZA Y DESCONTAMINACION DE INSTRUMENTOS

Solo deberan introducirse en el campo operatorio productos estériles. A menos que estén marcados como

estériles y claramente etiquetados como tales en un envase original de MEDTRONIC esteéril y sin abrir, todos
los instrumentos usados en cirugia deben esterilizarse en el hospital antes de utilizarlos. Los productos
deben desembalarse, desmontarse (si corresponde) y limpiarse, tal como se especifico anteriormente, antes
de la esterilizacion. A menos gue se especifique lo contrario, se recomienda que estos productos se
esterilicen mediante vapor en el hospital usando uno de los patrones de configuracion de parametros
expuestos a continuacion:

SRR I e e MEMPO.DE . | TIEMPO DE
PPMETODO = | CICLO — “*TEMPERATURA | EXPOSICION “ [* “SEcADD™ "
Vapor Aspiracion 132 °C 4 minutos 30 minutos
previa
Vapor Bajo Presién 121 °C 60 minutos 30 minutos
Vapor Aspiracion 134 °C 20 minutos 30 minutos
previa
Vapor Bajo Presion 134 °C 20 minutos 30 minutos

NOTA: Debido al gran nimero de variables posibles en la esterilizacion, cada centro médico debera calibrar y
comprobar el proceso de esterilizacién (es decir, temperaturas, tiempos de exposicion) usado con cada equipo,

Es la responsabilidad del usuario final asegurarse de que ¢l equipo disponible (esterilizador y accesorios junto con
los indicadores y envoltorios de esterilizacidon correspondientes) sea compatible con el conjunto de parimetros
enunciados anteriormente.

ALMACENAMIENTO

Se debe almacenar a temperatura ambiente en lugar seco y limpio.

INFORMACION ADICIONAL

Las instrucciones recomendadas para el uso de este sistema (técnica quirdrgica) se encuentran a disposicion

de quien las solicite. Le rogamos se ponga en contacto con nosotros. info@crosmed.com.ar

Leer las instrucciones de Uso X’ k}y :
9
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