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BUENOS AIRES, 3 O JUL 2010 

VISTO el Expediente N° 1-47-2230-10-1 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Cd Pharma S.R.L solicita se 

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica 

(RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos 

técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos 

declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del 

producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido 

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

,~ 11) Y 10'. '00'" ') ,,1 D"mlo 1490/92 y 'oc ,1 D"mlo 425/10. 
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGfA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°_ Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Coflex, nombre descriptivo Implante interespinoso de titanio para cirugía 

mínimamente invasiva de columna y nombre técnico Sistemas Ortopédicos de 

Fijación Interna, para Columna Vertebral, de acuerdo a lo solicitado, por Cd Pharma 

S. R. L , con los Datos Identificatorios Característicos que figuran corno Anexo I de la 

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 22-25 y 26-30 respectivamente, figurando 

como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 111 de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1031-18, con exclusión de toda otra leyenda 

no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5°_ La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 
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Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 Y 111. Girese al Departamento de 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

Expediente N° 1-47-2230-10-1 

DISPOSICiÓN N° 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERíSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° ......... ~.2 ... 8 .. 51 

Nombre descriptivo: Implante interespinoso de titanio para cirugía mínimamente 

invasiva de columna 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-766 - Sistemas Ortopédicos 

de Fijación Interna, para Columna Vertebral 

Marca:Coflex 

Clase de Riesgo: Clase 111 

Indicación/es autorizada/s: El implante coflex esta previsto para la implantación 

permanente entre las apófisis espinosas en uno o dos segmentos móviles lumbares 

y controla el movimiento del segmento en casos de estenosis lumbar o de 

inestabilidad degenerativa leve. El implante coflex también puede utilizarse hasta 2 

en dos segmentos móviles lumbares adyacentes al/a los nivel/es fusionados. 

Modelo/s: 
Implantes: 
CoflexTM, Implant Implante interespinoso de titanio para cirugía minimamente 
invasiva de columna, (Size 8, Size 10, Size 12, Size 14, Size 16) 
CoflexTM,Bisegmental Implant, Implante interespinoso de titanio para cirugia 
minimamente invasiva de columna modelo bisegmental( Size 8, Size 10, Size 12, 
Size 14, Size 16) 

Prueba de implante: 
Coflex Trial, (Size 8, Size 10, Size 12, Size 14, Size 16), Prueba de implante 
Coflex Trial with guide, Size 8, Size 10, Size 12, Size 14, Size 16 Prueba de 
implante tamaño con guía 
Coflex Trial with guide & x-ray marker, Size 8, (Size 10, Size 12, Size 14, Size 16) 
Prueba d

t
-~'mPlante tamaño con guía y marca radiopaca. 

{/~ 
. 



2010 - Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo 

:Ministerio áe Sa[uá 
Secretana efe Pofíticas, 'lleguiáción 

e 1 nsntutos 
J1I.:JIUMJ1I.'T. 

Coflex Cutting Trial,( Size 8, Size 10, Size 12, Size 14, Size 16) Prueba de 
implante para corte 
Coflex Cutting Trial replacement inserts, Size 8, Size 10, Size 12, Size 14, Size 16 
Reemplazo de inserto para prueba de implante para corte 

Instrumental: 
Coflex Bending pliers, Pinza curva 
Coflex mallet, martillo 
Coflex mallet cap, tapa para martillo 
Coflex crimping pliers, pinza de cierre 
Coflex revisión pliers, pinza de revisión 
Coflex chisel guide, guía para cincel 
Coflex chisel, cincel 
Coflex lamina spreader, separador de lamina 

Período de vida útil: 5 años 

Condición de expendio: Venta a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: Paradigm Spine GmbH 

Lugar/es de elaboración: Eisenbahnstrasse 84,0-78573, Wurmlingen, Alemania. 

Expediente N° 1-47-2230-10-1 

DISPOSICiÓN N° 
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ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° 



ANEXO III B (DiSp. 2318/02 TO. 2004) 

Proyecto de rotulo de Implante Coftex 

Origen: Paradigm Spine GMBH Eisenbahnstrasse 84 
78573 Wurmlingen, Alemania 
IlIlvortado por. CD Pharma S.R.L. Pi:l!>teur 359 3'" B 
(1028) Capital Federal. Argentina 

COFLEX 
Implante interespinoso 
Contenido: Un implante Coflex 
Medjda:xxx 

ESTERIL. R. 
Lote: 
Fecha de vencimiento: 
Material para usar una única vez. 
Almacenar en lugar seco y libre de polvo. 

Uso: cirugia minimamente inYasiva 
de columna para estabilizadon lumbar 
No utilizar si el envase no esta íntegro. 

Directora Técnica: Diana Andrea Gerarduzzi. 
Mat. MSAS N°120S0. 
Autorizado por la A.N.M.A,T. PM-l031-18. 

"Condición de venta: Venta exclusiva a 
profesionales e instituciones sanitarias" 

Proyecto de rotulo de Prueba de Implante Coftex 

Origen: paradigm Spine GMBH Eisenbahnstrasse 84 
78573 Wurmlingen, Alemania 
Importado por: CD Pharma S.R,L. Pasteur 359 3° B 
(1028) Capital Federal. Argentina 

COFLEX 
Prueba de Implante 
Contenido: Una prueba de implante Coflex 
Medida :xxxx 

No ESTERlL 
Lote: 

Almacenar limpio en lugar seco y libre de polvo 

USO: cirugia minimamente invasiva 
de columna para estabilizacion lumbar 
Esterilizar por vapor antes de usar. 

Directora TéOlica: Diana Andrea Gerarduzzi. 
Mat. MSAS N°12050. 
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-1031-18. 

"Condición de venta: Venta exclusiva a 
profesionales e instituciones sanitarias" 

Origen: Paradigm Spine GMBH ElSenbahnstrasse 84 
78573 Wurmlingen, Alemania 
Importildo poe CD Pharma S.R.L. Pasteur 359 3° B 
(1028) Capital Federal. Argentina 

COFLEX 
Implante interespinoso 
Bisegmental 
Contenido: Un implante bisegmental Cofiex 
Medida:xxx 

ESTERIL. R. 
Lote: 
Fecha de vencimiento: 
Material para usar una única vez. 
Almacenar en lugar seco y libre de polvo. 

USO: cirugia minima mente invasiva 
de columna para es.tabilizadon lumbar 
No utilizar sí el envase no esta íntegro. 

Directora Técnica: Diana Andrea Gerarduzzi. 
Mat. MSAS W12050. 
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-1031-18. 

"Condición de venta: Venta exclusiva a 
profesionales e instituciones sanitarias" 

Origen: Paradigm Spine GMBH Eisenbahnstrasse 84 
78573 Wurmlingen, Alemania 
Importado por: CD Pharma S.R.L Pasteur 359 JO B 
(1028) Capital Federal. Argentina 

COFLEX 
Prueba de Implante con guía 
Contenido: Una prueba de implante con guía 
Coflex 
Medlda:xxx 

No ESTERlL 
Lote: 

Almacenar limpio en lugar se-co y libre de polvo 

Uso: cirugia minimamente invasiva 
de columna para estabilizacion lumbar 
Esterilizar por vapor antes de usar. 

Directora Técnica: Diana Andrea GerarduzzL 
Mat. MSAS N°120S0. 
Autorizado por la A.N.MAr. PM-1031-18. 

"Condición de venta: Venta exclusiva a 
profesionales e institudones sanitarias" 



Origen: Paradigm Spine GMBH Eísenbahnstrasse 84 
78573 Wurmllngen, Alemania 
Importado por: eo Pharrna S.R.L. Pasteur 359 3° B 
(102B) capital Federal. Argentina 

COFLEX 
Prueba de Implante para Corte 
Contenido: Una prueba de implante para 
corte Coflex 
Medida ::xxx 

No ESTERIL 
Lote: 

Almacenar limpio en lugar seco y libre de polvo 
Uso: cirugia minimamente invasiva 
de columna para estabilizacion lumbar 
Esterilizar por vapor ante!> de usar. 

Directora Técnica: Diana Andrea Gerarduzzi. 
Mat. MSAS N°120SO. 
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-I031-1B. 
''Condición de venta: Venta exclusiva a 
profesionales e instituciones sanitarias" 

Origen: Paradigm Spine GMBH Eisenbahnstrasse 84 
7B573 Wurmlingen, Alemania 
Importado por: CO Pharrna S.R.L Pasteur 359 3° B 
(102B) Capital Federal. Argentina 

COFLEX 
Inserto de Reemplazo para 
Prueba de Implante para Corte 
Contenido: Inserto de reemplazo para prueba 
de implante para corte Coflex 
Medida ::xxx 

No ESTERIL 
Lote: 

Almacenar limpio en lugar seco y libre de polvo 
USO: cirugia minimamente invasiva 
de columna para estabilizacion lumbar 
Esterilizar por vapor antes de usar. 

Directora Técnica: Diana Andrea Gerarduzzi. 
Mat. MSAS N°120SO. 
Autorizado por la A.N.MAT. PM-I031-18. 
''Condición de venta: Venta exclusiva a 
Drofesionales e instituciones sanitarias" 

42 85' 

Origen: Paradigm Spine GMBH EísenbahnstIasse B4 
78573 Wurmllngen, Alemania 
Importado por: CD Phanna S.R.l. Pasteur 359 3° B 
(1028) capital Federal. Argentina 

COFLEX 
Prueba de Implante con guía y 
marca radiopaca 
Contenido: Una prueba de implante con guía 
y marca radiopaca Coflex 
Medida:xxx 

No ESTERIL 
Lote: 

Almacenar limpio en lugar seco y libre de polvo 
Uso: cirugia minimamente invasiva 
de columna para estabilizacion lumbar 
Esterilizar por vapor antes de usar. 

Directora Técnica: Oiana Andrea Gerarduzzi. 
Mat. MSAS N° 12050. 
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-1031-1B. 
"Condición de venta: Ventill exclusiva a 
profesionales e instituciones sanitarias" 
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Proyecto de Rotulo Bandeja de esterilización Coflex ( UNlCA MEDIDA) /~ 

Origen: Paradigm Spine GMBH Eisenbahnstrasse 84 
78573 Wurmlingen, Alemania 
Importado por: eD Pharma S.R.L. Pasteur 359)0 B 
(1028) Capital Federal. Argentina 

Bandeja de Esterilización 
Coflex 

No ESTERIL 
Lote: 

Almacenar limpio en lugar seco y libre de polvo 

Uso: contenedor para esterilización de 
instrumental y accesorios Coflex . 
Esterilizar por vapor. 

Directora Técnica: Díana Andrea Gerardulzi. 
Mat. MSAS N°120S0. 
Autorizado por la A.N.MAT. PM-I031-18. 
"Condición de venta: Venta exclusiva él 

profesionales e instituciones sanitarias" 

Proyecto de rotulo Instrumental Coflex (cada pieza se rotula como sigue) 

Origen: paradigm Spine GMBH Eisenbahnstrasse 84 
78573 Wurmlingen, Alemania 
Importado por: eo Pnarma S.R.L. Pasteur 359 3° B 
(1028) Capital Federal. Argentina 

COFLEX 
Contenido: Nombre de la pieza de instrumental 

No ESTERIL 

""", 
Almacenar limpio en lugar seco y libre de polvo 

USO: Instrumental en drugia 
minimamente invillsiva de columna para 
estabilizadon lumbar. 
Esterilizar por vapor antes de usar 

Directora Técnica: Diana Andrea Gerarduzzi. 
Mat. MS,AS W120SO. 
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-I031-18. 

"Condición de venta: Venta exclusiva a 
profesionales e instituciones sanibrias" 

\ 



Proyecto de Tarjeta de Implante COFLEX 

COFUX 
Implante Interespinoso 
Medida :)()( 
Lote: 
Origen: Paradigm Spine GMBH Eisenbahnstrasse 84 
78573 Wurmlingen, Alemania 
Importado por: CD Pharma S.R.L. Pasteur 359 30 B 
(1028) Capital Federal. Argentina 

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-1031-18. 

Centro sanitario donde se realizó la 
implantación: 
Fecha de implantación: 
Paciente: 
D.N.!.: 

COFLEX 
Implante Interespinoso 
Bisegmental 
Medida:XX 
Lote: 
Origen: Paradigm Spine GMBH Eisenbahnstrasse 84 
78573 Wurmlingen, Alemania 
Importado por: CD Pharma S.R.L. Pasteur 359 30 B 
(1028) capital Federal. Argentina 

Autorizado por la A.N.M.A,T. PM-l031-18. 

Centro sanitario donde se realizó la 
implantación: 
fecha de implantación: 
Paciente: 
D.N.!.: 

, 



ANEXO III B. (Disp. 2318/02 TO. 2004) 

INSTRLCCIOI'iES DE ISO 
I\IPLMiTE INTERESPI'iOSO COFLEXT" 

Contenido del envase 
IJ CI1\Cl"L' cpnticllc un implan!C Cldlc.' I \1 

Descripción 

J-.I implante cntln: l \l proporciona la Ilc\ibilidad ,1Ilah\lllica en LI c(IILllllll,1 \crtl'hr~¡j 1\::rlllitL, 1110\ illlil'1l1U" 

dI..' flexión:: de c\.:tl..'llsión l'l.'spl'ctn de una po<;ici,'lll llL'utra en Ll que ,1Inh<l\ atl'las <,c cnCLll'lllr"an 

prácticamente en par,dc]o. 

Material 
u implante ((llle,1 \1 )l' compone de una ,-tlcélción ¡úrjahle ue titanio,''-\lullliniu,'\ anaJitl ( 1'¡6/\1~\') (ISO 

5XJ2-J l. ~c sLlministr,¡ estéril y está dispnnihlc en \'arios talllal"im. 

Finalidad de liSO 

1:1 implante l.'ollc.\[\ll'<,tá prn ¡:--to para implantación pCn1wnentc entre lel;" ap(')t'isis CspillOsa" en UIlU () do<..¡ 
<,cgnlcntlis mÚI ¡les IUlllbnrc,>:: L'untro]a 1..'1111(\\ il11icntn del Sl..'gllll'1l1U I..'n I.."l"()~ el!..' I..'sll..'ll(l~i .... lumbar o UC 

inl'~t'dhiliJ'dJ dl'gl'nel·,lti\'d In 1..'. FI implank l"ufle\I\1 también pucde 1I1ili¡ar"c hdst~lell ~ "l..'gll1elltn<., 
mú\ ¡le .... lumharl..'s ad:-<ll"L·l1te" al .. ;¡ Il)~ ni\ cll's rll<.,ioll~ld(lc-.. 

Indicación 
Lstl..'no~is Illudcrada o gra\e C(lllti rnlClda r'ldiogrútíl..'<llllente.limilad;l él UtlU () d(le., ni\ek ..... de 1 I él 1.5:
iKompai'iélda (l no de dolor. en la ¡(lna lumhar intl:riOl". illl·lu)l..'lldn l"l)l1diciones Clllll() L.1CSI'Olldilolisksis 

de gr,lllu I C'itahlc. I.C! l, .... l¡¡hili/,¡ei(·lll intclTsl'illu\a "l' 1()5!r,lll':¡\ un;¡ deSC(ll11l'l·c\illlllllilT(lqllirlll·.::iL·~1 de Lr 
L'stl..'llosis L'llel·l(l .... ni\l'I:L's '1IcC1¡¡d()·s.11 iI111,1¡¡lllL' l'(111l'"\1\1 téllllhicn 1'1lc~1c ulili/<.lr .... l' has1,1 cn 2. "L'glllClll(l\ 

Il1l)\ iles 11I11lb¡¡rc~ ad)acclltl'\ ¡JI a Iu~ Ili\L'll'~ l"usiUlladt1\ 

Contraindicaciones 
\jo apl iC;Jr el implantc coJll"\ I \1 en Ips siguicnte) casos: 

• ';ituaciollc\ Illédic¡js o quirúrgicas que llc\·l..'n él desestimar ul1a in1l'n enCi('ll1 L)uirLlrgica cn lu eolulllna 

\ ertebral 

• [ntl:cciollcs si"tl:lllieas aguJa~ tl crúllieas. () inreeciolll..'s \ crtchr'JiL'" (l locak" 

• jlah11(lgías sistél11ic~I:,) cnlCrll1edddcc-. llll'lab('llicCl:, 

• ObcsiJau 

• I :ll1b,w¡j/o 

• :11 easo dI..' abuso dc dm¡;a". Illcdicamelltos o alcohol 

• :,ca:-,a eolabor;¡ciún del paciente 

• Rccha/o al m all..'l·i;¡ I del il11¡ll~lllte 

• I "¡lulldilulistcsis 111<1) (ll'ljIlC 1,1 c"l'lllldil(llic,,\L',i\ lk gr.ld() I (1 illl'\l,lhk 

• hl·plimi" de 111:IS dI..' ~5 ~r~ld(l\ 

• OSle()¡"ll'lli.a \igllillc~lli\CI 

Efectos secundarios 
Pueden uarsc lo" siguientes dectos sccundar'los: 

• 

• 
• 
• 

rraC¡lSO clinien (cs uceir. UOltlr () le"ionl'\l cauc-.¡¡dtl por ltlrcedura. Cllloj¡lI11il'lltU. dC)gaslc o mlllra del 
illlphllltC. por dl'sanelajc. di\lnCdCi('lll) () 1l1igraei('111 del implanll..' 

1)0101' o 1l1alcs18r prtl\(lcado) p()r el il11plantl..' 

[lllCcciullCS ¡"lrimaría\ o )ecuIlJariClc-. 

Rl'al'Ciolll'S alérg.Íl'¡]) ¡¡Im<lll..'rial del ílll¡lltllllc 

• j .esioncs Ilcurológicus 



• 

• ¡:ractut"¡J<" \ crtebralcs 
• Lesión de \'as()s sanguíncns. 11C1'\ ios 1I Ót"g,lIll1S interno) 

• Ilcnwtoll1<Js;- () ;¡Itcracimll's de Id cicltri/ución. hemorragia) 

• I'rombosi" \'ClltlSas. elllbulia pulmonar:- paro cardiaCI) 

• \tll1crtt: 

Advertcncias de seguridad 
• /\l1tCS de lililí/al' el rrodllcto. leer dctl:l1id,\l1lcntl' las ill'.,lrucciollcs Je manejo ~ I~llnili(\ri/arsc con la 

Ll'cnil':! quirllrgic¡1. 
• ¡khe f!¡¡r~1111i/(1I'Sl' que \ud(\ el pl'rSt111~IIll'n~;\ al'CCSl) él I,j', in<.,tnIlYi()Ill", de m,lllcjn 

• 1,:1 ci¡"ui,UH) dchcrj uOlllinur l~!1lt() la tcmí;¡ l'lllllO L\ \lrúL'ticCl de I;t, lécllicu\ quirlirgic,l\ rcc\)nncidu'i.I,1 
ciru,iallo <.,c rcspolls;lhili/éU",'¡ de ¡"Cedi/cll" L1 illlplallt,-lci\'lll Jc !'UI'I11U ¡llkclIada. 

• l,: I fabricante ni) aSlIlllirú ni nglllw rc\p()t1s,-lhi I id,ld p()r l'lll11 1'" 1 il'dCi( me" lkl'i \ alL!" lk 1111 J iagn\\\til'(l 
inClm-cclo. ue la deeeión ue un implante incorreChl. ,-le una tl'cnil'a quin:lr~il'a inCllleeuClda. de 1:1\ 
limitueiunc:-. uel tratamientll () hien de una ¡¡:-.epsia illsuliciente, 

• No s\.' pueden enmhinar cOlllponentes modulares ue implantes de rahricantes llifcrentes, 

• .'\Ilotar el implante lItili/auo L'n 1.'1 hi"toridl del paciellte (il1dic~ltlll(lL'II111l11h['e. el nlllllCro lk 
rcferenL'ia> el nlllllerll de tote\. 

• 1-:11 la 1~I"e p(lstnpcratoria el paciente. udemús de ciercitar la 111m itidad;. los lllll"culo,;. ucbcrú .'.er 
inrorlll:.tuo adecuadamente por L'lll'rapeuta de la" pautas de eOl11ponallliellln a seguir lkspués ele la 
int\.'r\ enci('m. 

• Si se dai'iDn la" cstructurclS quc trall,>mit\.'tl la l'ucr/a. r()Jri~1 prllllueirsl' Ull atlt1jall1iL'ntn del implante, 
oL'Clsitlnando la disloetlL'ión y la mignll'iúll delmisnHl, u otrus eomrlieaeiones. 1,\ nL'c\.'sarin I-C\ isar el 
implantc con It1S método<; adlTuad(l") periódicamente despué:-. de la intL'I"\\.'llci('m c(lllL'I tin de 
dl'tectw' pre'Co/lllente los ractmL''' que 11ucllen I~l\orel'er una di s rll IlC i ('1 11 del iml'hllllc. 

• Puede (lCUITir la rotura dc I~¡ ~del<l dI.' ill1plank' Llllll"\ 1 \1 si la:, ,del~I":-'C ,¡brell torcieb UlIl',lIllC I,¡ 
preparaci\\n. \1 l'uclllUO Sl' d(lhhln dlll'Cllltc la insL'rL'i('lIl 

• \J(l rL'ulili/,lr IlllllCCI los illlpl:JlllL''', \ pesar dI.' quc el implante n(l e"té ,q1un:ntcmente daí'íddo. es 
p()"iblc que los L'sl'ller/os \()jlmtaJos con antcriuridad ha)an )lrtl\ oeado Jailtls I1t1 \ isiblc:-. que a su 
\ l'/ 11t1driClll C<lUS,U' l'l I'r~lca"n del im)llallle. 

• '\Jo utili/nr nunca implantes CU)() L')l\;\se e\tú dL'lerim,-ldo, Si CIL'll\dSl' de Utl ill1plunle cst:¡ 
ucleriori.\uo, el )lropiu implante tumbién 11(ldl'ia esLlrlu. pUl' In qllL' Iln pucdl' \ (lh l'I" ~¡ rce"tcTili/,lrsL' ni 
utili/arsL'. 

• \0 utilí/ar nunCl implantc" cadUCddtls "in lTeS1L'I·ili/<lcíún. 
• ~tl \ 01\ él" n rl'e<;terili/ar illlpl~¡llICS C()nlUlllin,ld(l" l'tlll \allgre tl "L'CI'l'ci(lne..,. 
• Si clL'quipo c<;tú rccsterili/,lLh1, aSL'gul'ar<;e dc quc "ólo el pers()n,d cllalilic~lu(l \) rnrmadn etl\us:l:

esterill/<1 el producto. J\ la ht1nl de manipulat' elcmentos que se \ u:- an el L'<;tnil ijar o que;. a eSlén 
esterili/ados. siga las pautas generales) los rrincipios él:-,0ptiCl1S. [.os equi)lns rahricados con 
dil'erentes IllL'tales <;c deben procesar por scparauo para c\ itar una acción elcetrolíticd enltT los 
metales, PlIL'<;[O quc c~lda dnwrn de estnili/ación p(lr \ apor es [mica, \.'1 rrtlksitlnal sanitario ud)e 
c(improbar ljUL' el eiclu de L'stnili/ación por \ ~Ip(lr es deCli\ (l en \us in<;lalaeioJ1c". 

Almacenamiento~ inspección y esterilización 

Almacenamicnto 
LI illlpl,lI11L' "c \unlinistt'a L'Il un Cll\ Cl:-'C pnlteetor indi\ iJu,d ctln Ll rotulaci('lIl etlITCSplltldil'nte. 1.1 
implante:--.L' h,-IL':-,terili/adu pnr r~l)tlS gamlllcl {min. 25 hi) 1. 

• /\lmClCell,\t'L'I implclllll' siempre en cl illterim dc \U cm;\:,l' pnltcl'lm (lt'igill~ll 

• '\() e'\ll'dl'r 1.'1 illl]lldllle ,kll'll\a\l' h<l\td l'llllllI1h'llhl de "u lItili¡;\ei()Il. 
• /\Illldcen,u' l'l illl]lI~lllle en UIl Illg,lI' "L'CU :- lihl'l' de 1~llh (l Illn elllnl"ll(l lk Iw .... pil:d c,,~;'¡n,1;¡1") 

Dcsin fección/Lim pieza 
LI implante 110 cs indieadu para "er uesinICcwdo () lillljliadu por l,l.t!.. .... udriu ( , 

'---------~ 
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Reesterilización 

. 
f .. ·.· "'l. 4.{, 85 

1;1 LI"Ll~II'i() puede C\tLTili/<lr I()" illlplante" Je eil\ a\c\ ahierto" que !lO h,-l) arl "':"hl illlpl'dllt'dJoc; l'\l!l 

antcrioriddd. 1'\[crill/,II" el implantL' l'tll1 lItl Ilr\ll'cdillli,'nl\l \ ,dilbd() l'OI" l'j '-'l'nlt'I). \ LT [\() 17(1('."-1. 
"J.sll:rili/,uci('lll de producto" .... ,wi¡¡¡¡-jo" \',qllll" lk a¡;lI,¡ P~ll'lc 1: Rcqui\ij(l.'" p~trCll'1 dc\arrull(l. lu 
\,-tliJaci('lIl:- el cOiltrul de rutind de UIl [lrnC\:"o de eQl'l"ili¡,Ki('l11 p,lr;¡ equipo:, ",lllildrio";' Ik dCLlLTdn c()n 

la \aliJación de ParuJiglll SrillL'. el illlpl,\I1tc puclh: cstcrili/;.u"sc con l'l "iguicntc C¡(jl) Lk c<.,b.::rili/Uci("1I1 u 

\'apor: 

• Vacío pre\'io yacio Ir"acciomlJo 2' cstcrili/ación a \arOr por gnl\ cJaJ*. elemelltos elll Llcltos 
• a 132':13-1. "(' Jurante -J. minutos 

• FstnilizaJor por \ apor de cOllfurmidad et)11 EN 13060 O El'\ 285 
• \. al ¡dudo de enn flll'lll idad eun I':N 55-1. 1\ ~ S I ,''\:\ \ 11 ISO I I 1,1-1. (pucc;¡a Cll ;,L'I'\ iciD \ ,'¡[ ida :

cualiliL',leión de ITnJilllicnt() ec;pecílicu del Imlliuctn) 

• )"emperatllra mú"ill1u de estcrili/ilciún de Il-+ "(' mú;, tukr,JIll'ia '-,C~LII1 1:'\' 55-1. i\~iSI :\¡\~vll ISO 
111 ~-+ * llti lice el procedilllientu de gr~l\ cdad mcno::, deeti\ () únicul11cnte en aquellos e(1'-,OS en l(lS 
ljue no sea po'-.ihle lItili/ar el procedimiento de nido pre\ io\ ado (raecionud(1. 

'\0 se dehe utili/ar cl proccdillliento de esterili/Hción rúpida, Paradiglll Spitlc allll no ha \ aliJadu elu::,u 
lit: métodos de estl'rili/acit'lIl altel"ll<.Hi\ os (p. ej. cslcl·ili/.aeión pur ó.,ido dl' ctilcnn (1 pm gas de 
forlllaldehído. csterili/ación por pla\IllCl de haja tClllper'llur<J. e<;terili/<lción pm rudi,-ll"I('lIl o P¡.1I' calor SL'e,)) 
~. I"lur lu t~lIl[(L !lO '-,l' debell :l)llil~<lI". 

I,a ¡ d(lIlcid<lli rUllll:tllll'll [,ti dc 1(1.\ i n'-,tnllllcnt()S Il~ll ~I un:l "'-,tl'I'i I i /:ll' i(')1l Il,11" \ :l¡l()1" l'll'd i \ <l i"UI' dl'Jll( lS[I',ld:r 
p()r Ull ;.ll'l"edilmhll'-lh(lr'l[(lI"i\) ,-k ¡ll"lleh:ls indepL'llllil'nle ;lplic~ll1d(l el v\lLTili/adtll'¡l(lr \;¡p,)r 
FuroSe!eclOm<-l[ (\1J\1~'1 MDllc]¡cner :\kdi/in J\kch<.Lllik (illlhl 1. Planegg . .-\lcllldnid) para el 
pl"\lel'dilllienl() de \ Clcí(l ¡·raccionad,). así l'()Il1() el e<.;(erili/ador plll" \ ap(ll" de 11_1 1 (!1l1hll 
(Olx::rschlciJ.)heilll. Alemania) para e1Ix,1eedimiell[o dc gTa\ edud. 1,11 <..'llu'-, se a¡'dil't'¡ el ]1l"(ll'edilllil'lllU 
cspccjlicado. 

LI usuari() debe reali/Ltr una \alid<.leit"1l1 dl'Il'\terili/adm l~t'I' \:rpm aplic:ldo:: de L\" eUlldieiulll'\ de 
esteri 1 i/<!ci(·lIl. ). 

Método 
I-:l illlplante coJle.\T\l s('110 podrú implantarsl' utili/ando su illlpbllte de pl'llcha collc\(\l e illSlt'U1llental 
enrrc;-,pollJielltc El implante dc pnlcba (Onc,,!\1 c inslrumcntal puedell \lllicitarse all~lbl'ieallle l'll 
cualquicr m()Illl'llto. 

Antes de la inter\'cnciún 

• COrnpUIll'lltL'iS del implan[l' :- SU\ dimcn'-,ioncs 
• CtllTcetu coloG\<..'i('1I1 del dt' Ius <..'()1l1pOlll'nlc,s dcl illlplallte CII1I'C las :11'('1IIsis l"\l,inu'-,(]s 

• ]ktermilldcil'lIl de los pUlltO::' de oril'IlLJl'iúll illt["~l()pl'ra[(l['i()s ;\I1[e'-, de lel c\plil'tlcj('ltllkhell cumplirse 
la'i siguientcs e()IldicillIlCS: 

• Di\pollibililbJ de «l(jo'-, lu::, C(1l11pUnenlcs dcl impl,llllV Ilcl'cscrriuo.; 

• J-:I quin')LlIlo dehe enC()1l1r<1r'-,e cn un,lS cutldieinllc\ CI'-,cptiL"\" l'n '-,Clllid(1l'\trid\1 

• Todos l(1s illstrumcntO'i neees,lrim panl 1,1 illlpLJlllaci('1I1 ('SlÚn di"]1unibk'-,:- i"ullL'inn,lll l'\lITl'd:llllell1l'. 
inelu:cnuo el implante dl' prueha Cllllnr'd 

,\ Il\TRIL'\C 1,\: 

N() utili/ar ni limpiar () ITesterilí/ar inslnll11cnt();-, daiiauos tllkkctuos(). Ikbnú L',igirse que el 
n:presl'ntante o cl di::,tribuidor loc<.¡] los repare o IllS cUll1bic. 

~I)VIRTINCI.\. 

¡ ,Ius() indehid(l de un inslrulllellt() puede ¡)¡'(l\()l'ar su Lietcri(Jr() () 'ill dC'-,[I"Ill'ciúll :--. ~ldclll;tS. ¡lucdc \CI" lu 
causa de Icsi(1lles 1.'11 \.:'1 ¡lacielllc. 

• 1'.1 cinl,iallo:: el equipo de quiról~lI1(l C\llllll'en Ll illlúrlll<lción :-,ohrc 1,-\ ll'ellie~l quirúrgica) \obre In" 
implantc\ l' in::-,trulllclltos a utili/'lI·. Dicha infúm1,lCi('lll se eIlClIl'lllr:1 L'\)lllplcta;. di\]!\lllihlc i]] situ, 
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• 1-,1 cirujdll() dehcrú <,;CI" 1l1ll'SPl'l'¡dli\lit dehidalllelltl' !(l)"lllud\l en cinlgía de la C()tUJ1lIW \ enehral : 
l'O)l(lCl'I" h'lell lo:, U~ll()\ hiul1lcc,'Ulic()\ de Id COlUI1111d \ crtcbrdl ;. Id" (CCJliC~I\ quirllrgicas n:lc\ antes. 

Dehe illfnnn'Jrsl' rrc\ i<Jlllcrllc ,11 p,lCiclltc sobre la intcnclll'ión;- tkbcr,'¡ COJll<\r;-,c con \u 
con\clllinlicnln "(lhn: lo" \iguicntc:, plinto": 

• 1,' I paciente cOlloce lo,; ricsgu\ rc!dciul1ad\l\ (un Id:- i 111cn cnci\ltll'\ llclImqui rllrgil'<l\. de ei rugid 
gcnct<.li ) ortopédic'ls., de 10\ ric\goc, que cUl1lk, ti lIll<l 0llcraciúll baio ,-lIlc\lcsia SCllcI'al. 

• LI paciente ha sido int'orlll<ldo \oIYC IdS \ cllld"I'-J', e incoll\ cIliclllC\ de la illlpldlll,ICi('¡n :. \uhl"c lo.'. 
p()\ihlc\ !['ala11licll!(1<; aJllTIl,¡ti\ \)\. 

• La soh¡·eeargil. el uec,gaslc () un;! inllTcil'lIl pue ... lcn prO\ t1l'al" el fr':le,ls() del illlp'~lnll'. 

• L<l dur"dhilid,ld del illlpl,.\1ltl' depcnde ul'l pcsn corpOl"al) dc I,l', d(li\ ilbucs IIsicClS quc IT~¡jil"l' el 
pacientc. U illlrlantc no ueOe¡'{] soportar C<lrgas C\,trel1Jas y con l'l no se POU¡'ú ITélli/ar un [¡'ahajo 
Ilsico duro ni practicar u¡:pmtes que rcquieran un ek\ ado csfucr/o físico. 

• 1:11 caso dc fracaso dl'l implante podría re'iultar llece\aria una op¡:mción de re\ isiún. 

• LI pocientc dehcr'J SOlllclcrsc a un c\,amen múlico periúdico dci implante. 

Durante la intervención 

• Comprobar antcs dl' ulili/dl" el implante que ell'n\(I"e c"teril e\L.i CI1 pcrrcdll e"l'ILI();. la ¡"ccha de 
caducidad. 

LJ"cctUi.U· la deSC0111rITSi(")ll lllil'l'oquirlll"gicél;' lIlili/élr Cll'(11l1f1ollcntc de prlleh,1 del instruJ11entn par,¡ Illedir 
el cspaciu irlll'J"opillo,,(). (·<.Irg:11" el implallte ,"olk\I\ll'lll'l :lplll':I,111r del IIlS11'1111Il'ntnl' inu'(ldllcirlt1 l'n el 
lecll\l del illlplCllllC prcp'lrauo . .'.i \l' dcsc'l.la" ald,ls del inlrlanlc l"llllc\I\1 Iluclil'n :rht·il·"c l"11nl,ls )lill/c\', 
UC lorccr' l'(lllc\ I \1 ;. Cl'IT<.It·SC COI1 la" f'il1/~IS de d\lhl:lr L"I llle\ r \1, I (lrce!" 1.\) dlct,\" <lh'll'I'lal, s('llo l'(lIlW "ca 
1l1'Cc.c,¡¡rill. para intl'Oducir Ctlll ttldCl o.,cgul"idad cl illlpl:lnlC. 

Después de la intervención 
• Vol\CI" a o,plic,lr al pacientc las instrucciollcs dadas anlcs ue la inlCI"\ clleil·lll. 
• AseglH<lrSe de LjUl' L'I pacil'nte 1.':' conscicJ1tc al' I,IS rc)tricciunes Cll eLlélllt(l a "ll ¡¡eli\ id<ld r¡"ic<I;' oc 

los posihles efectos sccunLlarins. 

Operacióu de rc"isiónlFxtracciún del implante 
1,1 illlpbnte collc.\ I 1\1 e<;tú indicado para una ill1plantacitín pcrm'lllcllte;. por lo gcncl'ul nu ."e \'lICI\C a 
ntrael·. Sin emhargo. podría ser Ilccesaritl retirar el implante l'll Lis sigllientes sitlldcione:,; 

• Rotun.l del illlplante 
• Dolor causado por cl implante 

• 
-, 

Garantía,J' 

2r 

r: 
('u<¡lqllier l'cparuei(ll1 (1 nlodifleacit"ln en 1.'1 pn1LÍucto rcali/aua 11tlr pe,","llIl,lS (1 CClltl"OS Ill1 allt()ri/~Id(\s. / 

, 

ill\a!idarú todos los dCi"cehus de s-arantia. Si el prOdIlC[(l!lO '>c IIlili/:1 dI.' Clcucrdo eon esl:l." ill"lnIC~'it1l1CS -
de 1l1,1Iléj(l, clli¡bricéllllc no asul1lirú ninguna I"csponsclhilid:ld por It1." cICdO" qllL' clltl ¡llldicrd tCller sohr' 
la seguridad, In flubilidau:- la capacidad nperati\ a del producto. \ujelo d IlH)(Jiticucionc" ll'cnic<l.. 

Información adicional 
Puede solicitar rn:ls inf"orlllac"l(m en cualquier IllOlllenl(l ,1 I'anldiglll .'.pille (1 al rC)1ITsl'lltanlc :nlltlri/ado de 
Paradiglll Spine. 

liSA Patent 5 645 599. Frelleh ]latent 2 722 9X(), Llpancsc Patcllt lA:; 129:'\. 

LlS-Patent 5 645 599. "rall/ÜSi~chcs I\llcnt 2. 722 9XO. Jarallische<; Palcllt 3(¡J 1293. 

Brevet l!S 5645599. hrnct franyais 2722 9XO. brc\'l'l iapollai~ 3(¡J 1293. 

1\ltellll's en: EE.l" l: . .1\" 5 6"'~ 599. ¡:['allci~1 N" 2712 i)XO, Ja¡V'1I1 V' 1«, ¡ 29.1. 
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ANEXO 111 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-2230-10-1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° .4 .. 2 .... 8 .. 51 
y de acuerdo a lo solicitado por Cd Pharma S.R.L, se autorizó la inscripción en el 

Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de 

un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Implante interespinoso de titanio para cirugía mínimamente 

invasiva de columna 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-766 - Sistemas Ortopédicos 

de Fijación Intema, para Columna Vertebral 

Marca:Coflex 

Clase de Riesgo: Clase 111 

Indicación/es autorizada/s: El implante coflex esta previsto para la implantación 

permanente entre las apófisis espinosas en uno o dos segmentos móviles lumbares 

y controla el movimiento del segmento en casos de estenosis lumbar o de 

inestabilidad degenerativa leve. El implante coflex también puede utilizarse hasta 2 

en dos segmentos móviles lumbares adyacentes al/a los nivel/es fusionados. 

Modelo/s: 
Implantes: 
CoflexTM, Implant Implante interespinoso de titanio para cirugía mínimamente 
invasiva de columna, (Size 8, Size 10, Size 12, Size 14, Size 16) 
CoflexTM,Bisegmental Implant, Implante interespinoso de titanio para cirugía 
mínimamente invasiva de columna modelo bisegmental( Size 8, Size 10, Size 12, 
Size 14, Size 16) 

Prueba de implante: 
Coflex Trial, (Size 8, Size 10, Size 12, Size 14, Size 16), Prueba de implante 
Coflex Trial with guide, Size 8, Size 10, Size 12, Size 14, Size 16 Prueba de 

.. imPlantefrmaño con guía 

~tí 



Coflex Trial with guide & x-ray marker, Size 8, (Size 10, Size 12, Size 14, Size 16) 
Prueba de implante tamaño con guia y marca radiopaca. 
Coflex Cutting Trial,( Size 8, Size 10, Size 12, Size 14, Size 16) Prueba de 
implante para corte 
Coflex Cutting Trial replacement inserts, Size 8, Size 10, Size 12, Size 14, Size 16 
Reemplazo de inserto para prueba de implante para corte 

Instrumental: 
Coflex Bending pliers, Pinza curva 
Coflex mallet, martillo 
Coflex mallet cap, tapa para martillo 
Coflex crimping pliers, pinza de cierre 
Coflex revisión pliers, pinza de revisión 
Coflex chisel guide, guia para cincel 
Coflex chisel, cincel 
Coflex lamina spreader, separador de lamina 

Período de vida útil: 5 años 

Condición de expendio: Venta a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: Paradigm Spine GmbH 

Lugar/es de elaboración: Eisenbahnstrasse 84,0-78573, Wurmlingen, Alemania. 

Se extiende a Cd Pharm§.. S.R.L el Certificado PM-1 031-18, en la Ciudad de Buenos 

Aires, a 3 .. 0 .. JUC .. 20·101 ..... , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la 

fecha de su emisión. 

DISPOSICiÓN N° 
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