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Disposicién
Nimero: DI-2018-6911-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 6 de Julio de 2018

Referencia: 1-47-3110-8274-17-2

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-8274-17-2 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIOLAP S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamicnto
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reune 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 inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de
diciembre de 2015. :

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién 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 Globus Medical, nombre descriptivo Caja intersomatica
lumbar con placa 6sea lumbar e instrumental asociado y nombre técnico Sistemas Ortopédicos de Fijacion
Interna, para Columna Vertebral, de acuerdo con lo solicitado por BIOLAP S.A., con los Datos
Identificatorios caracteristicos que figuran Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-25963206-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1882-58”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion 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
la presente disposicion.

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 Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Caja intersomatica lumbar con placa dsea lumbar e instrumental asociado.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766-Sistemas Ortopédicos de Fijacién Interna,
para Columna Vertebral

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Globus Medical
Clase de Riesgo: lII

Indicacién/es autorizada/s: La Placa/separador esta indicada para la fusion intercorporal lumbar lateral en
pacientes con discopatia degenerativa en uno o mas niveles contiguos de la region lumbosacra (L2 - S1) de
la columna vertebral. Los pacientes deberan ser esqueléticamente maduros y haber recibido tratamiento no
quirirgico durante seis meses como minimo. Estos pacientes pueden tener espondilolistesis o retrolistesis de
grado 1 en los niveles afectados.

La placa puede utilizarse en el tratamiento de inestabilidades de la region dorsolumbar (D1-L5) de la
columna como resultado de fracturas incluidas dislocacion y subluxacion, tumor, discopatia degenerativa,
escoliosis, cifosis, lordosis, estenosis vertebral o cirugia vertebral previa fallida.

Modelo/s:



187.067 InterContinental Placa 6 grad 20 mm x 17 mm

187.201 InterContinental Placa - 20° Lordética, 20 mm x 11 mm
187.203 InterContinental Placa - 20° Lorddtica, 20 mm x 13 mm
187.205 InterContinental Placa - 20° Lordotica, 20 mm x 15 mm
187.207 InterContinental Placa - 20° Lordética, 20 mm x 17 mm
187.209 InterContinental Placa - 20° Lordética, 20 mm x 19 mm
187.273 InterContinental Placa - 25° Lordética, 20 mm x 13 mm
187.275 InterContinental Placa - 25° Lorddtica, 20 mm x 15 mm
187.277 InterContinental Placa - 25° Lordética, 20 mm x 17 mm
187.279 InterContinental Placa - 25° Lorddtica, 20 mm x 19 mm
187.281 InterContinental Placa - 25° Lordética, 20 mm x 21 mm
187.130S 5,5 mm Tornillo recubierto HA, Angulo fijo, 30 mm
187.135S 5,5 mm Tornillo recubierto HA, Angulo fijo, 35 mm
187.1408 5,5 mm Tornillo recubierto HA, Angulo fijo, 40 mm
187.145S 5,5 mm Tomillo recubierto HA, Angulo fijo, 45 mm
187.1508S 5,5 mm Tornillo recubierto HA, Angulo fijo, 50 mm
187.1558 5,5 mm Tornillo recubierto HA, Angulo fijo, 55 mm
187.160S 5,5 mm Tornillo recubierto HA, Angulo fijo, 60 mm
187.230S 5,5 mm Tornillo recubierto HA, Angulo variable, 30 mm
187.235S 5,5 mm Tornillo recubierto HA, Angulo variable, 35 mm
187.240S 5,5 mm Tornillo recubierto HA, Angulo variable, 40 mm
187.2458 5,5 mm Tornillo recubierto HA, Angulo variable, 45 mm
187.2508 5,5 mm Tornillo recubicerto HA, Angulo variable, 50 mm
187.255S 5,5 mm Tornillo recubierto HA, Angulo variable, 55 mm
187.260S 5,5 mm Tornillo recubierto HA, Angulo variable, 60 mm
675.001 Cuiia discal TransContinental
675.002 Adaptador de extractor de protesis
675.004 Extractor de protesis de largo alcance

675.005 Mango en T con tapon de impactacion



675.006 TransContinental LLIF Probador, 0°, 5Smm

675.007 TransContinental LLIF Probador, 0°, 7mm

675.008 TransContinental LLIF Probador, Paralelo, 8mm
675.009 TransContinental LLIF Probador, Paralelo, 9mm
675.011 TransContinental LLIF Probador, Paralelo, 11mm
675.013 TransContinental LLIF Probador, Paralelo, 13mm
675.015 TransContinental LLIF Probador, Paralelo, 15mm
675.017 TransContinental LLIF Probador, Paralelo, 17mm
675.019 TransContinental LLIF Probador, Paralelo, 19mm
675.021 TransContinental LLIF Probador, Paralelo, 21mm
675.027 Probador frontal - 4° Coronal x 0° Lordético, 7mm
675.029 Probador frontal - 4° Coronal x 0° Lordético, 9mm
675.031 Probador frontal - 4° Coronal x 0° Lordético, 11mm
675.033 Probador frontal - 4° Coronal x 0° Lordético, 13mm
675.035 Probador frontal - 4° Coronal x 0° Lord6tico, 15mm
675.037 Probador frontal - 4° Coronal x 0° Lordético, 17mm
687.001 Soporte universal

687.008 Probador, 0° Lordético, 8 mm

687.009 Probador, 0° Lordético, 9 mm

687.011 Probador, 0° Lordético, lll mm

6387.013 Probador, 0° Lordético, 13 mm

687.015 Probador, 0° Lordético, 15 mm

687.017 Probador, 0° Lordotico, 17 mm

687.058 Probador, 6° Lordético, § mm

InterContinental Sistema espaciador-Placa

187.008 InterContinental Placa 0 grad 20 mm x 8 mm
187.009 InterContinental Placa 0 grad 20 mm x 9 mm

187.011 InterContinental Placa 0 grad 20 mm x 11 mm



187.013 InterContinental Placa 0 grad 20 mm x 13 mm
187.015 InterContinental Placa 0 grad 20 mm x 15 mm
187.017 InterContinental Placa 0 grad 20 mm x 17 mm
187.058 InterContinental Placa 6 grad 20 mm x 8 mm
187.059 InterContinental Placa 6 grad 20 mm x 9 mm
187.061 InterContinental Placa 6 grad 20 mm x 11 mm
187.063 InterContinental Placa 6 grad 20 mm x 13 mm
187.065 InterContinental Placa 6 grad 20 mm x 15 mm
687.059 Probador, 6° Lordético, 9 mm

687.061 Probador, 6° Lorddtico, 11 mm

687.063 Probador, 6° Lorddtico, 13 mm

687.065 Probador, 6° Lordético, 15 mm

687.067 Probador, 6° Lordético, 17 mm

687.100 Mango en L con tapon de impactacion
687.150 Soporte de retractor

687.151 Retractor, 8 mm x 150 mm, Recto

687.152 Retractor, 8 mm x 200 mm, Recto

687.153 Retractor, 12 mm x 150 mm, Recto

687.154 Retractor, 12 mm x 200 mm, Recto

687.157 Retractor, 8 mm x 150 mm, Curvo

687.158 Retractor, 8 mm x 200 mm, Curvo

687.159 Retractor, 12 mm x 150 mm, Curvo

687.160 Retractor, 12 mm x 200 mm, Curvo

687.163 Retractor, 8 mm x 150 mm, Curvo Inverso
687.164 Retractor, 8 mm x 200 mm, Curvo Inverso
687.165 Retractor, 12 mm x 150 mm, Curvo Inverso
687.166 Retractor, 12 mm x 200 mm, Curvo Inverso
687.300 InterContinental 3 mm Herramienta de remocion

687.400 InterContinental Soporte de implante recto



687.504 InterContinental 3,5 mm Llave hexagonal angulada
687.505 InterContinental Soporte angulado

687.506 InterContinental Eje de soporte angulado

687.507 InterContinental Tuerca de soporte angulado

687.512 InterContinental Punzo6n angulado sin vaina

687.529 InterContinental JUNTA UNIVERSAL, 3,5 mm Hexagonal
687.725 InterContinental DTS 5,5 mm Punta de llave

637.800 Probador, 20° Lordético, 9 mm

637.801 Probador, 20° Lordoético, 11 mm

687.803 Probador, 20° Lordético, 13 mm

687.805 Probador, 20° Lordético, 15 mm

637.807 Probador, 20° Lordético, 17 mm

687.809 Probador, 20° Lordético, 19 mm

687.811 Probador, 25° Lordético, 11 mm

6387.813 Probador, 25° lordético, 13mm

687.815 Probador, 25° lordotico, 15mm

687.817 Probador, 25° lorddtico, 17mm

687.819 Probador, 25° lordético, 19mm

687.821 Probador, 25° lordético, 21mm

687.901 Probador, 25° lordético, 13mm

687.901 Fijacion de valva posterior, Probador

687.902 Fijacion de valva posterior, Insertador

987.001 InterContinental Caja grafica de instrumentos

987.002 InterContinental Mddulo de implantes

987.003 InterContinental Paquete blando de tornillos recubiertos con HA
987.045 InterContinental Madulo de implante lordético 20° y 25°
Periodo de vida util: 5 (cinco) afios

Forma de presentacién: Envase unitario



Metodo de Esterilizacion: Radiacion Gamma.
Condici6én de uso: Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Globus Medical

Lugar/es de elaboracion: 2560 General Armistead Avenue, Valley Forge Business Center, Audubon, PA
Estados Unidos 19403, Audubon, PA Estados Unidos 19403., Estados Unidos

Expediente N° 1-47-3110-8274-17-2

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2018.07.06 11:18.44 ART
Location: Ciudad Autdnoma de Buenos Aires
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo lII.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)
Caja intersomatica lumbar con placa 6sea lumbar e instrumental asociado

Fabricante: GLOBUS MEDICAL, Inc. 2560 Importador:; Bio Lap S.A. Av. Cérdoba 1547 1°
General Armistead Avenue, Valley Forge piso (C1015ABR) CABA. Argentina

Business Center, Audubon, PA Estados Unidos

19403

Caja intersomatica lumbar con placa 6sea lumbar

Globus Medical

Modelo: segin corresponda Cantidad: 1
Medida: segtin corresponda

REEL XX 19T xxxX

NO ESTERIL

® PRODUCTO DE UN SOLO USO

--L- Lea las Instrucciones de Uso

Director Técnico: Farm. Gerardo Ariel Foenquinos MN 14.497
Autorizado por la ANMAT PM 1882-58

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nota: el presente modelo de rotulo es valido para todos los modelos que integran la
familia y que se comercializan no esteriles i

Fabricante: GLOBUS MEDICAL, Inc. 2560 Importador: Bio Lap S.A. Av. Cérdoba 1547 1°
General Armistead Avenue, Valley Forge piso(C1015ABR) CABA. Argentina

Business Center, Audubon, PA Estados Unidos

19403

Caja intersomatica lumbar con placa ésea lumbar

Globus Medical

Modelo: segun corresponda Cantidad: 1
Medida: segun corresponda
[REFI xXXX  LOTI XXXX Fecha de Vencimiento: yyyy-mm

PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado por radiacion gamma
® PRODUCTO DE UN SOLO USO

|

Z‘—\ Lea las Instrucciones de Uso

Director Técnico: Farm. Gerardo Ariel Foenquinos MN 14.497
Autorizado por la ANMAT PM 1882-58

Venta exclusiva a pro/fgs\.ionales e instituciones sanitarias / ’
Nota: el pr “modélo de rotulo es valido para todos los modelos g e integran la
familia y gu comercjalizan esteriles il




INSTRUCCIONES DE USO
Anexo lIl.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)
Caja intersomatica lumbar con placa ésea lumbar e instrumental asociado

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de este reglamento (Rétulo), saivo las
que figuran en los items 2.4y 2.5;

Fabricante: GLOBUS MEDICAL, Inc. 2560 Importador: Bio Lap S.A. Av. Cordoba 1547 1°
General Armistead Avenue, Valley Forge piso (C1015ABR) CABA. Argentina

Business Center, Audubon, PA Estados Unidos

19403

Caja intersomatica lumbar con placa 6sea lumbar

Globus Medical

Modelo: segun corresponda Cantidad: 1
Medida: segun corresponda REF XXX
NO ESTERIL ® PRODUCTO DE UN SOLO USO

/'\ Lea las Instrucciones de Uso

Director Técnico: Farm. Gerardo Ariel Foenquinos MN 14.497
Autorizado por la ANMAT PM 1882-58

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: GLOBUS MEDICAL, Inc. 2560 Importador: Bio Lap S.A. Av. Cérdoba 1547 1°
General Armistead Avenue, Valley Forge piso (C1015ABR) CABA. Argentina

Business Center, Audubon, PA Estados Unidos

19403

Caja intersomatica lumbar con placa ésea lumbar

Globus Medical

Modelo: segun corresponda Cantidad: 1
Medida: segtn corresponda [REF] XXXX
PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado por radiacion gamma

® PRODUCTO DE UN SOLO USO

/AN Lea las Instrucciones de Uso

Director Técnico: Farm. Gerardo Ariel Foenquinos MN 14.497
Autorizado por la ANMAT PM 1882-58

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC
N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de
los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Antes de usar el producto, lea atentamente estas instrucciones de uso, y las técnicas
quirargicas correspondientes. Aseglrese de conocer bien la técnica quirirgica apropiada.

M

Advertencias

Uno de los posibles ries entificados con este sistema es el fallecimignto. Otros
riesgos que pueden ej}‘l‘ rir cirugia adicional incluyen:
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« Fractura de componentes del dispositivo
+ Pérdida de fijacion

- Falta de union

» Fractura vertebral

+ Lesion neuroldgica

* Lesion vascular o visceral

Determinadas enfermedades degenerativas o condiciones fisiologicas subyacentes, como
diabetes, artritis reumatoide y osteoporosis, pueden alterar el proceso de curacion, lo que
incrementa el riesgo de rotura del implante o de fractura vertebral.

Los componentes de este sistema no se deben utilizar con ningiin componente de otro
sistema o fabricante.

Los componentes de este sistema estan fabricados con polimero radiotransparente
PEEK, aleacion de titanio, titanio puro comercial y tantalio. Por motivos funcionales,
mecanicos y metallrgicos, no se recomienda mezclar componentes implantables de
acero inoxidable con otros de distintos materiales.

Estas advertencias no incluyen los posibles efectos adversos de las intervenciones
quirdrgicas en general; se trata de consideraciones de importancia especificas de los
implantes ortopédicos. Es preciso explicar al paciente los riesgos generales de la cirugia
antes de realizar la intervencion.

Utilice el dispositivo tal como se suministra y de acuerdo con la informacion de empleo y
manejo que se detalla a continuacion.

Precauciones

La implantacion de dispositivos de fusion intervertebral debe dejarse exclusivamente en
manos de cirujanos de columna expertos que hayan recibido formacion en el uso de este
sistema, ya que se trata de un procedimiento de gran complejidad técnica que presenta el
riesgo de lesiones graves al paciente. A la hora de seleccionar el tamafio del implante
hay que tener en cuenta la planificacion preoperatoria y la anatomia del paciente.

Los implantes quirtirgicos nunca se deben reutilizar. Un implante explantado nunca se
debe volver a implantar. Aunque parezca que el dispositivo no esta danado, puede tener
pequefos defectos y patrones de esfuerzo internos que podrian causar su rotura.

Instruya al paciente de forma adecuada. La discapacidad mental o fisica que comprometa
o anule la capacidad del paciente de observar las limitaciones o precauciones necesarias
puede conducirle a una situacion de riesgo durante la rehabilitacion posoperatoria.

No se han determinado la seguridad y la compatibilidad del sistema de placa/espaciador
InterContinental con el entorno de RM, ni se ha sometido a pruebas de calentamiento ni
desplazamiento en entornos de RM.

Indicaciones

El sistema de placa/separador InterContinental es un dispositivo autonomo de fusion
intercorporal lumbar lateral creado para el uso en pacientes con discopatia degenerativa
(EDD o DDD) en uno o mas niveles contiguos de la region lumbosacra 2-S1) de Ia
columna vertebral. La EDD se define como un dolor de espalda discogeno con
degeneracion discai~confirmada por historial y estudios radiograficos. ljos pacientes
no quirargico

A Foejquinos

Vo ] "I.:'o
r ec o




durante seis (6) meses como minimo. Ademds, estos pacientes pueden tener
espondilolistesis o retrolistesis de grado 1 en los niveles afectados. El sistema de
placa/separador InterContinental debe rellenarse con material de injerto 6seo autégeno y
se utiliza con dos tornillos de hueso en aleacion de titanio que acomparian al implante.

El sistema de placas InterContinental esta pensado para el tratamiento de inestabilidades
de la region dorsolumbar (D1-L5) de la columna como resultado de fractura (incluidas
dislocaciéon y subluxacién), tumor, discopatia degenerativa (definida como dolor de
espalda discégeno con degeneracion discal confirmada mediante historial y estudios
radiograficos de paciente), escoliosis, cifosis, lordosis, estenosis vertebral o cirugia
vertebral previa fallida.

Manejo

Todos los instrumentos e implantes deben tratarse con cuidado. Su uso o manejo
inadecuado puede causar dafios y provocar un mal funcionamiento. Es necesario
comprobar el funcionamiento de los productos antes de proceder a la cirugia.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe
ser provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacidn segura;

No aplica.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos;

No aplica (el Producto Médico no requiere instalacion, mantenimiento o calibrado para
garantizar su correcto funcionamiento).

3.5. La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del
producto médico.

Contraindicaciones

El uso de estos implantes esta contraindicado en pacientes en los siguientes casos:

1. Infeccion activa diseminada, infeccién localizada en el sitio de implantacion propuesto,
y alergia o sensibilidad probadas del paciente a cualquiera de los materiales del implante.

2. Fusion previa del nivel que va a ser tratado.
3. Osteoporosis grave, que evitaria una fijacién adecuada.

4. Las condiciones que puedan dar lugar a un esfuerzo excesivo del hueso y los
implantes, como obesidad mérbida o enfermedades degenerativas, son
contraindicaciones relativas. La decision de utilizar los dispositivos en tales condiciones
es responsabilidad del médico, que debera evaluar los riesgos y las ventajas para el
paciente.

5. Pacientes cuya actividad, capacidad mental, enfermedad mental, élcohoiismo,
drogadiccion, profesion o estilo de vida pueda interferir con su capacidad par;’a cumplir las
fatorias, o que puedan realizar esfuerzos indebig;}s durante la

e



6. Cualquier patologia no descrita en las indicaciones de uso.
7. Signos de inflamacion local.

8. Fiebre o leucocitosis.

9. Obesidad morbida.

10. Embarazo.

11. Enfermedad mental.

12. Cualquier otra patologia que perjudique el posible beneficio de la cirugia de implante
espinal, como la presencia de tumores o anomalias congénitas, una fractura proxima al
campo quirdrgico, el incremento de la velocidad de sedimentacién no explicado por otras
enfermedades, el incremento del recuento de leucocitos (RL), o un incremento marcado
en el recuento diferencial de leucocitos inmaduros.

13. Alergia o intolerancia sospechada o documentada a los materiales componentes.
14. Cualquier caso que no requiera fusion.
15. Cualquier paciente que no esté dispuesto a cumplir las instrucciones posoperatorias.

16. No deben ser considerados para este tipo de cirugia los pacientes con fragilidad 6sea
conocida, adquirida o hereditaria, o con problemas de calcificacion.

17. Estos dispositivos no se deben utilizar en casos pediatricos ni en pacientes que esten
en crecimiento esquelético.

18. Espondilolistesis que no pueda reducirse a grado 1.

19. Cualquier caso en el que los componentes del implante seleccionado fueran
demasiado grandes o pequefos para conseguir un buen resultado.

20. Cualquier caso en el que se necesite mezclar metales de dos componentes o
sistemas distintos.

21. Cualquier paciente con cobertura tisular inadecuada en el sitio quirirgico o con
calidad o reserva ésea inadecuada.

22. Cualquier paciente en que el uso del implante interfiera con estructuras anatémicas o
el rendimiento fisiologico previsto.
Complicaciones y posibles efectos adversos

Antes de la intervencion, los pacientes deben ser conscientes de que pueden producirse
los siguientes efectos adversos y de que quizd sea necesario realizar nuevas
intervenciones para corregirlos:

« Aflojamiento, torsién o rotura de componentes

- Desplazamiento de componentes del dispositivo

+ Sensibilidad tisular al material implantado

- Posible rotura epidérmica y complicaciones de la herida
+ Falta de unién, unién retrasada o deficiente

} 4

motrices),

+ Infeccién

- Lesiones nerviosas, inglyidas pérdida de funciones neurolégicas (sensoras
paralisis, disestesia, hiperestes

de cola de caballo
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- Rasgado de duramadre, pérdida de liquido cefalorraquideo

+ Fractura vertebral

+» Reaccién a cuerpos extrafios (alergia) asociada a componentes o residuos

+ Lesion vascular o visceral

« Alteracion de la curvatura vertebral, pérdida de correccion, aitura o reduccion

+ Retencién urinaria, pérdida de control de la vejiga u otros desérdenes del sistema
urogenital

« [leo, gastritis, obstruccion intestinal u otras afecciones gastrointestinales

« Alteraciones del sistema reproductor, incluidas impotencia, esterilidad, pérdida conyugal
y disfuncion sexual

+ Dolor o malestar

* Bursitis

+ Pérdida de densidad 6sea por bloqueo del esfuerzo funcional

- Pérdida o fractura de hueso por encima o debajo del nivel de cirugia

» Dolor, fractura o retraso en la curacion de la zona donante del injerto

* Restriccion de actividades

- Ausencia de tratamiento efectivo de los sintomas para los que se realizé la intervencion
» Necesidad de cirugia adicional

* Muerte

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos.

No aplica.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la

esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacion;

Estos implantes pueden suministrarse envasados y esterilizados con radiacion gamma. El
envase de los productos estériles debe examinarse con atencion para verificar su integridad.
Antes de utilizar este producto, debe comprobarse que el envase esta bien cerrado y que
todos los componentes se encuentran en perfecto estado. Los productos y embalajes
dafiados no deben utilizarse; devuélvalos a Globus Medical. Durante la cirugia, tras
seleccionar el tamaiio idoneo, extraiga los productos del envase con una técnica aséptica.
Ver punto 3.9

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al namero posible de
reutilizaciones.

No aplica para el caso de los implantes que son de un solo uso. A

Los productos de un solo uso no deben rguiilizarse. f
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Todos los instrumentos compuestos por piezas desmontables deben desmontarse antes de
su limpieza. Se deben desmontar todas las asas y volver a montarse una vez finalizada fa
esterilizacion. Se recomienda limpiar los instrumentos con un limpiador neutro antes de
esterilizarlos e introducirlos en un campo quirdrgico estéril o (si fuera necesario) devolver el
producto a Globus Medical.

La limpieza y desinfeccion de los instrumentos se puede realizar a temperaturas mas altas
con disolventes sin aldehidos. El proceso de limpieza y descontaminacién debera incluir el
uso de limpiadores neutros seguido de un enjuague con agua desionizada. Nota: algunas
soluciones de limpieza, como las que contienen formalina, glutaraldehido, lejia u otros
limpiadores alcalinos, pueden causar dafios en algunos dispositivos, especialmente en los
instrumentos, por lo que no deberian utilizarse.

Se recomienda seguir los métodos de limpieza que se indican a continuacion para limpiar los
instrumentos después de utilizarlos o exponerlos a la suciedad y antes de su esterilizacion:

1. Inmediatamente después de utilizarlos, asegurese de limpiar los instrumentos con un pafo
* para eliminar toda la suciedad visible, asi como de sumergirlos o cubrirles con una toalla
himeda para evitar que se sequen.

2. Desmonte todos los instrumentos que puedan desmontarse.

3. Enjuague los instrumentos con agua corriente para eliminar toda la suciedad visible. Lave
el interior, los conductos y los orificios de los instrumentos al menos tres (3) veces, hasta que
la solucion salga limpia.

4. Prepare Enzol (o un detergente enzimatico similar) siguiendo las recomendaciones del
fabricante.

5. Sumerja los instrumentos en el detergente y manténgalos sumergidos durante dos (2)
minutes como minimo.

6. Utilice un cepillo de cerdas blandas para limpiar a fondo los instrumentos. Utilice una
escobilla de tubos para el interior, los conductos o los orificios de los instrumentos, prestando
atencion especial a las zonas de dificil acceso.

7. Utilice una jeringa estéril cargada con la solucion de detergente enzimatico y lave todos los
orificios, conductos y zonas de dificil acceso hasta que deje de aparecer suciedad en la zona
de salida.

8. Retire los instrumentos del detergente y enjuaguelos con agua corriente templada.

9. Prepare Enzol (o un detergente enzimatico similar) en una limpiadora de ultrasonido,
siguiendo las recomendaciones del fabricante.

10. Sumerja totalmente los instrumentos en la limpiadora de ultrasonido y asegurese de que
el detergente penetra y limpia el interior, los conductos y los orificios. Someta los
instrumentos a ultrasonido durante tres (3) minutos como minimo.

11. Retire los instrumentos del detergente y enjuaguelos con agua corriente desionizada o
purificada por 6smosis inversa durante al menos 2 minutos.

12. Seque los instrumentos con un pario suave y aire presurizado filtrado.

13. Inspeccione visualmente cada instrumento para comprobar la ausencia de suciedad
visible. Si hubiera suciedad visible, repita el proceso de limpieza a partir del paso 3.

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion,
final, entre otrog




Estos implantes e instrumentos se suministran estériles o no estériles. Los implantes con
revestimiento de HA solo se suministran estériles.

Los implantes e instrumentos estériles estan esterilizados con radiaciéon gamma y validados
para garantizar un nivel certificado de esterilidad (SAL) de 10-6. Los productos estériles estan
envasados en bolsas de doble hoja termosoldadas. La fecha de caducidad se indica en la
etiqueta del envase. Estos productos se consideran estériles a menos que el envase se haya
abierto o esté danado.

Los implantes e instrumentos no estériles se han validado para garantizar un nivel certificado
de esterilidad (SAL) de 10-6. Se recomienda utilizar una envoltura conforme al documento
Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive Guide to Steam
Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities. El usuario final es responsable
de emplear solo esterilizadores y accesorios (pafos, bolsas, indicadores quimicos y
biolégicos y cartuchos) que se hayan disefado para las especificaciones (tiempo y
temperatura) del ciclo de esterilizacion elegido.

Si utiliza un contenedor de esterilizacion rigido, tenga presentes los siguientes puntos para
garantizar la esterilizacion correcta de los dispositivos y las maletas rigidas llenas Globus:

« Los parametros de esterilizacion recomendados se enumeran en |a siguiente tabla.

« Solo deben utilizarse contenedores de esterilizacion rigidos para su uso en aplicaciones de
esterilizacion por vapor con vacio previo.

« Los contenedores de esterilizacion rigidos seleccionados deben tener un area de filtracion
minima de 1135 cm2 (176 pulg.2) en total, o bien un minimo de cuatro (4) filtros de 19 cm (7,5
pulg.) de diametro.

« No coloque mas de una (1) maleta rigida llena (ni su contenido) directamente en un
contenedor de esterilizacion rigido.

- Los modulos y bastidores auténomos o dispositivos individuales deben colocarse, sin
apilarlos, en una cesta de contenedor para garantizar una ventilacion éptima.

- Siga las instrucciones de uso del fabricante del contenedor de esterilizacion rigido; si tiene
alguna duda, solicite ayuda al fabricante del contenedor en cuestion.

« Consulte la norma AAMI ST79 para obtener informacion adicional sobre la utilizacion de
contenedores de esterilizacién rigidos.

En el caso de implantes e instrumentos que se suministren NO ESTERILES, la esterilizacion
recomendada (ya sea en pafos o en contenedores) es la siguiente:

Método Tipo de ciclo Temperatura Tiempo de Tiempo de secado
exposicion

Vapor Yacio pravio 132 °C (270 °F) 4 mirutcs 30 minues

Los parametros estan validados solo para esterilizar este dispositivo. Si se agregan otros
productos al esterilizador, los parametros recomendados no seran validos y el usuario debera
establecer los nuevos parametros del ciclo. El aparato de esterilizacion ha de estar
correctamente instalado, revisado y calibrado. Deben efectuarse pruebas continuas para
confirmar la desactivacion de todas las formas de microorganismos viables.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la inEormacién
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser
descripta; ; |

No aplica. Los productos no esg




INFORME TECNICO
Anexo lIIl.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)
Caja intersomatica lumbar con placa 6sea lumbar e instrumental asociado

1.1 Descripcion detallada del producto médico, incluyendo los fundamentos de su
funcionamiento y su accién, su contenido o composicién, cuando corresponda, asi
como el detalle de los accesorios destinados a integrar el producto médico

La Caja intersomatica lumbar con placa 6sea lumbar InterContinental es un dispositivo
auténomo de fusién intervertebral lumbar lateral que se emplea para mejorar la estabilidad
estructural en pacientes de esqueleto maduro sometidos a disquectomia. Se ofrece con
diversas opciones de altura y geometria que permiten adaptarlo a las necesidades de una
amplia variedad de pacientes. Las protuberancias en las superficies superior e inferior sujetan
las placas finales de las vértebras adyacentes para ayudar a vencer su expulsion. La Caja
intersomatica lumbar con placa 6sea lumbar InterContinental debe rellenarse con material de
injerto 6seo autégeno y se utiliza con tornillos de hueso en aleacion de titanio, con o sin
revestimiento de hidroxiapatita. Los tornillos de hueso se emplean para la unién a la porcion
lateral de los cuerpos vertebrales adyacentes con el fin de facilitar la fijacion dsea.

Los separadores del sistema de placa/separador InterContinental estan fabricados con
polimero radiolucido y marcadores de aleacion de titanio o de tantalio, segun las
especificaciones de ASTM F136, F560, F1295 y F2026. Las placas del sistema de
placa/separador InterContinental estan fabricadas con aleaciéon de titanio, segun las
especificaciones de ASTM F136 y F1295. Los tornillos del sistema de placalseparador
InterContinental estan fabricados con aleacion de titanio, segun las especificaciones de
ASTM F136 y F1285, y se suministran con o sin revestimiento de hidroxiapatita (HA), segun
las especificaciones de ASTM F1185.

La Caja intersomatica lumbar con placa 6sea lumbar InterContinental se utiliza para
estabilizar la region dorsolumbar de la columna vertebral y puede emplearse después de las
intervenciones de disquectomia y fusién intercorporal, de corpectomia y reemplazo de cuerpo
vertebral o de otros procedimientos dorsolumbares. Los dispositivos de fusion intervertebral
como el separador de aloinjertos, el espaciador TransContinental u otros sistemas de
separacién PATRIOT pueden insertarse siguiendo sus respectivas técnicas quirdrgicas.

El sistema de placas InterContinental consta de placas rigidas de diversas longitudes, que se
utilizan con tornillos de hueso de angulo fijo o variable. Estas placas se unen a la porcion
lateral-anterior o lateral de las vértebras de la region dorsolumbar (D1-L5) mediante dos
tornillos de hueso que atraviesan la placa. Los implantes de este sistema estan fabricados en
aleacion de titanio.

Caracteristicas

El sistema de placa/espaciador InterContinental es la siguiente generacion de fijacion lateral
minimamente invasiva.

La placa y el espaciador se colocan en el espacio discal minimizando la alteracion de la
anatomia del paciente.

El disefio de tornillos optimizado ejerce una carga compresiva sobre el injerto para favorecer
la fusion.

El sistema de placalespaciador InterContinental ofrece una amplia variedad dg¢ bases para
adaptarse a distintas anatomias y garantizar el contacto 6ptimo del platillo vertepral.




Estabilidad
Aumento de la estabilidad mediante abordaje
lateral

Sencillez

Placa y espaciador integrados, colocados en el
espacio discal para eliminar la aparicion de
retraccién adicional

Fusion

Tornillos tirafondo con revestimiento de _.
hidroxiapatita (HA) que ejercen una carga -
compresiva en la camara de injerto del espaciador

para favorecer la fusion

Descripcion general de los implantes

El sistema de espaciador M TransContinental y la placa InterContinental se suministran como
dos productos independientes que se montan en modo intraoperatorio antes de colocarse en
el espacio discal. Una vez montados, el espaciador y la placa reciben el nombre de sistema
de placa/separador InterContinental.

Sistema de espaciador M TransContinental

+ Indicado para fusion intersomatica

« 6 alturas: 8, 9, 11, 13y 15 mm (17 mm también disponible)
+ Uso por separado o junto con la placa

- 2 perfiles sagitales: lordéticos de 0° y 6°

» 6 longitudes: 35-55 mm en incrementos de 5 mm (60 mm .
también disponible) 2 | o
« Anchura: 20 mm y TR

Altura: 8-17 ovm

Lordético de 0° o 6°




4 Espacladores M TransContinentar®

ey Y Longltud Anchura
35 mm 20 mm
40 mm 20 mm
45 mm 20 mm
50 mm 20 mm
$5 mm 20 mm
G} it

Lorddtico de 6° 0

Placa InterContinental

» Indicada para su uso solo con el espaciador M TransContinental
+ 6 alturas: 8, 9, 11, 13y 15 mm (17 mm también disponible)

- 2 perfiles sagitales: lorddticos de 0° y 6°

+ Longitud: 5§ mm

» Anchura: 20 mm

0’ Lowsgatusd Lordatico de 6°

Placalespaciador InterContinental CHl

B e s s s nak
« Montaje en modo intraoperatorio utilizando el espaciador M
TransContinental y la placa InterContinental Altura: 8-17 mm

- 6 alturas: 8, 9, 11, 13y 15 (17 mm también disponible)

+ 2 perfiles sagitales: lordéticos de 0° y 6° )

+ 6 longitudes: 40-60 mm en incrementos de 5 mm (65 mm t

también disponible) B
_"t

BAssasccioc

« Anchura: 20 mm
Lorddtico de 07 o0 6°

Placa/espadadar InterContinental®

Longitud Anchura
40 mm 20 mm
45 mm 20 mm

S0 mm 20 mm

55 mm 20 mm

60 mm 20 mm

M




Tornillos

« Con revestimiento de hidroxiapatita (HA)
« Angulo variable (9°-24°)

« Angulo fijo (18°)

+ Didmetro de 5,5 mm

+ Longitudes de 30 a 55 mm en incrementos de 5
mm (60 mm también disponible)

* Autorroscantes

Clase de Riesgo La Caja intersomatica lumbar con placa 6sea lumbar Intercontinental es
un producto medico clase 1ll ya que es un producto medico invasivo de forma quirdrgica, no
activo, que quedara implantado por un periodo prolongado

Vida util: La vida util de los implantes suministrados esteriles es de & aiios.

Los instrumentos utilizados con estos dispositivos solo estan disponibles sin esterilizar.

1.2 Indicacién, finalidad o uso al que se destina el producto médico segtn lo indicado
por el fabricante

La Caja intersomatica lumbar con placa 6sea lumbar InterContinental es un dispositivo
auténomo de fusion intercorporal lumbar lateral creado para el uso en pacientes con
discopatia degenerativa (EDD o DDD) en uno o mas niveles contiguos de la region
lumbosacra (L2-S1) de la columna vertebral. La EDD se define como un dolor de espalda
discégeno con degeneracion discal confirmada por historial y estudios radiograficos. Los
pacientes deberan ser esqueléticamente maduros y haber recibido tratamiento no
quirirgico durante seis (6) meses como minimo. Ademas, estos pacientes pueden tener
espondilolistesis o retrolistesis de grado 1 en los niveles afectados. El sistema de
placa/separador interContinental debe rellenarse con material de injerto 6seo autégeno y
se utiliza con dos tornillos de hueso en aleacion de titanio que acompanan al implante.

El sistema de placas InterContinental esta pensado para el tratamiento de inestabilidades
de la region dorsolumbar (D1-L5) de la columna como resultado de fractura (incluidas
dislocacion y subluxacién), tumor, discopatia degenerativa (definida como dolor de
espalda discégeno con degeneracion discal confirmada mediante historial y estudios
radiograficos de paciente), escoliosis, cifosis, lordosis, estenosis vertebral o cirugia
vertebral previa fallida.

1.3 Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones
sobre el uso del producto médico, como su almacenamiento y transporte

Advertencias

Uno de los posibles riesgos identificados con este sistema es el fal!ecimi}ento. Otros
riesgos que pueden requerir cirugia adicional incluyen:

* Fractura de componentes de}l

« Pérdida de fijacion

+ Falta de unién

Cresdelc

modap 8.4



= Fractura vertebral
* Lesién neurolédgica
- Lesion vascular o visceral

Determinadas enfermedades degenerativas o condiciones fisiolégicas subyacentes, como
diabetes, artritis reumatoide y osteoporosis, pueden alterar el proceso de curacion, lo que
incrementa el riesgo de rotura del implante o de fractura vertebral.

Los componentes de este sistema no se deben utilizar con ninglin componente de otro
sistema o fabricante.

Los componentes de este sistema estan fabricados con polimero radiotransparente
PEEK, aleacion de titanio, titanio puro comercial y tantalio. Por motivos funcionales,
mecanicos y metallirgicos, no se recomienda mezclar componentes implantables de
acero inoxidable con otros de distintos materiales.

Estas advertencias no incluyen los posibles efectos adversos de las intervenciones
quirirgicas en general; se trata de consideraciones de importancia especificas de los
implantes ortopédicos. Es preciso explicar al paciente los riesgos generales de la cirugia
antes de realizar la intervencion.

Utilice el dispositivo tal como se suministra y de acuerdo con la informacién de empleo y
manejo que se detalla a continuacion.

Precauciones

La implantacion de dispositivos de fusion intervertebral debe dejarse exclusivamente en
manos de cirujanos de columna expertos que hayan recibido formacion en el uso de este
sistema, ya que se trata de un procedimiento de gran complejidad técnica que presenta el
riesgo de lesiones graves al paciente. A la hora de seleccionar el tamaio del implante
hay que tener en cuenta la planificacion preoperatoria y la anatomia del paciente.

Los implantes quirdirgicos nunca se deben reutilizar. Un implante explantado nunca se
debe volver a implantar. Aunque parezca que el dispositivo no esta dafado, puede tener
pequenos defectos y patrones de esfuerzo internos que podrian causar su rotura.

Instruya al paciente de forma adecuada. La discapacidad mental o fisica que comprometa
o anule la capacidad del paciente de observar las limitaciones o precauciones necesarias
puede conducirle a una situacion de riesgo durante la rehabilitacién posoperatoria.

No se han determinado la seguridad y la compatibilidad del sistema de placa/espaciador
InterContinental con el entorno de RM, ni se ha sometido a pruebas de calentamiento ni
desplazamiento en entornos de RM.

1.4 Formas de presentacion del producto médico

Presentacion: envase individual
Envases y embalajes

Estos implantes pueden suministrarse envasados y esterilizados con radiacion gamma. El
envase de los implantes estériles debe examinarse con atencion para verificar su jhtegridad.

Los juegos de instrumentos se sumi 'rs‘,rtrm no estériles y deben esterilizarse con/vapor antes
de su uso. '




1.5 Diagrama de flujo conteniendo las etapas del proceso de fabricacion del producto
meédico, con una descripcion resumida de cada etapa del proceso hasta la obtencion
del producto terminado

A continuacién, se muestra el flujograma general del proceso de manufactura. Todas las
etapas son debidamente inspeccionadas y registradas.

recepcion de las materias primas
Barra redonda PEEK. tantalio

%,

-,

Rechazar =~
= a‘a,f-"Tnspeccion det-.,

~._Material -~
“‘"\;f‘/ Accept

Ceavsbvar 3t
werseIor s

Materia prima y Espaciador

¥

Machine Step in Bar

|
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v

Mecanizado

]
h J

Desbarbado
1

Limpieza Ultrasonica

'

Ensamble y apriete de
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4

Ijarcado Laser

k

Corlar pernos y Ensamblar

Rajec: -
ReTrabajo / - Inspeccion -~
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Av. Cordoba 1547, 3er. Piso
(C1057AAV) - Ciudad Autdnoma de Bs. As.
Tel/Fax: (011) 4811-7520

26 de Marzo de 2017

Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica
SD

Por medio de ia presente, y en cumplimiento de lo establecido en el inciso f) del Articulo
3° de la Disposicion ANMAT N° 727/13, informamos el Historial de comercializacion dei
producto médico que es objeto de esta solicitud y cuyos datos son:

Datos caracteristicos:

Nombre Genérico: Caja intersomatica lumbar con placa 6sea lumbar e instrumental asociado

Modelos: Caja intersomatica lumbar con placa 6sea lumbar Intercontinental e instrumental
asociado

Nombre v direccién de las plantas de elaberacion:

GLOBUS MEDICAL, Inc. 2560 General Armistead Avenue, Valley Forge Business Center,
Audubon, PA Estados Unidos 19403

Fecha desde la cual el producto se encuentra en el mercado: Junio de 2011

Paises donde el producto se comercializa: Australia, Paises de la union Europea, Estados
Unidos.

Informacidn relativa a Sequridad:

Reportes de Eventos adversos: se detallan a continuacioén:
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e» BIOLA

LRy RGN

Av. Cordoba 1547, 3er. Piso
(C1057AAV) - Ciudad Autdnoma de Bs. As.
TellFax: (011) 4811-7520

Acciones de Retiro y/o correccion del mercado relacionados con el producto y medidas
tomadas, en caso de corresponder: No se han realizado acciones de retiros de mercado.

Se indica que este historial fue considerado hasta el setiembre de 2017.
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Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Niimero: IF-2018-25963206-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 31 de Mayo de 20138

Referencia: 1-47-3110-8274-17-2

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 23 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
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“2018- ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”

Ministerio de Salud
Secretaria de Regulacion
y Gestion Sanitaria
ANM.A.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-8274-17-2
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por BIOLAP S.A, 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: Caja intersomatica lumbar con placa osea lumbar e
instrumental asociado.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766-Sistemas Ortopédicos de
Fijacion Interna, para Columna Vertebral
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Globus Medical
Clase de Riesgo: III
Indicacion/es autorizada/s: La Placa/separador estd indicada para la fusién
intercorporal lumbar lateral en pacientes con discopatia degenerativa en uno o mas
niveles contiguos de la rggién lumbosacra (L2 - S1) de la columna vertebral. Los
pacientes deberan ser esqueléticamente maduros y haber recibido tratamiento no
quirdrgico durante seis meses como minimo. Estos pacientes pueden tener
espondilolistesis o retrolistesis de grado 1 en los niveles afectados.
La placa puede utilizarse en el tratamiento de inestabilidades de la region

dorsolumbar (D1-L5) de la columna como resultado de fracturas incluidas
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dislocacién y subluxacién, tumor, discopatia degenerativa, escoliosis, cifosis,
lordosis, estenosis vertebral o ciru_gia vertebral previa fallida.

Modelo/s:

187.067 InterContinental Placa 6 grad 20 mm x 17 mm

187.201 InterContinental Placa - 20° Lordética, 20 mm x 11 mm

187.203 InterContinental Placa - 20° Lordética, 20 mm x 13 mm

187.205 InterContinéntal Placa - 20° Lordética, 20 mm'x 15 mm

187.207 InterContinental Placa - 20° Lordética, 20 mm x 17 mm

187.209 InterContinéntal Placa - 20° Lordética, 20 mm x 19 mm

187.273 InterContinental Placa - 25° Lordética, 20 mm x 13 mm

187.275 InterContinental Placa - 25° Lordética, 20 mm x 15 mm

187.277 InterContinental Placa - 25° Lordética, 20 mm X 17 mm

187.279 InterContinental Placa - 259 Lordética, 20 mm x 19 mm

187.281 InterContinental Placa - 25° Lordética, 20 mm x 21 mm

187.130S 5,5 mm Tornillo recubierto HA, _Angulo fijo, 30 mm, |
" 187.135S 5,5‘mm Tornillo recubierto HA, Anéulio fijo, BT R -.
1187.140S 5,5 mm Tornillo recubierto HA, Angulo fijo, 40 mm
187.145S 5,5 mm Tornillo recubierto HA, Angulo fijo, 45 mm

187.150S 5,5 mm Tornillo recubierto HA, Angulo fijo, 50 mm

187.155S 5,5 mm Tornillo recubierto HA, Angulo fijo, 55 mm

187.160S 5,5 mm Tornillo recubierto HA, Angulo fijo, 60 mm

187.230S 5,5 mm Tornillo recubierto HA, Angulo variable, 30 mm

187.235S 5,5 mm Tornillo recubierto HA, Angulo variable, 35 mm

o



“2018- ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”

Ministerio de Salud
Secretaria de Regulacion
y Gestion Sanitaria
ANMA.T.

187.240S 5,5 mm Tornillo recubierto HA, Angulo variable, 40 mm
187.245S 5,5 mm Tornillo recubierto HA, Angulo variable, 45 mm
187.250S 5,5 mm Tornillo recubierto HA, Angulo variable, 50 mm
187.255S 5,5 mm Tornillo recubierto HA, Angulo variable, 55 mm
187.260S 5,5 mm Tornillo recubierto HA, ﬁ\ngu[o variable, 60 mm
675.001 Cufa discal TransContinental

675.002 Adaptador de extractor de protesis

675.004 Extractor de prétesis de largo alcance

675.005 Mango en T con tapdn de impactacién

675.006 TransContinental LLIF Probador, 0°, 5mm

675.007 TransContinental LLIF Probador, 0°, 7mm

675.008 TransContinental LLIF Probador, Paralelo, 8mm

675.009 TransContinental LLIF Probador, Paralelo, 9mm

675.011 TransContinental LLIF Probador, Paralelo, 11mm
675.013 TransContinental LLIF Probador, Paralelo, 13mm
675.015 TransContinental LLIF Probador, Paralelo, 15mm
675.017 TransContinental LLIF Probador, Paralelo, 17mm
675.019 TransContinental LLIF Probador, Paralelo, 19mm
675.021 TransContinental LLIF Probador, Paralelo, 21mm
675.027 Probador frontal - 4° Coronal x 0° Lorddtico, 7mm
675.029 Probador frontal - 4° Coronal x 0° Lordético, 9mm

675.031 Probador frontal - 4° Coronal x 0° Lorddtico, 11mm
7



675.033 Probador frontal - 4° Coronal x 0° Lordético, 13mm
675.035 Probador frontal - 4° Coronal x 0° Lordético, 15mm
675.037 Probador frontal - 4° Coronal x 0° Lordético, 17mm
687.001 Soporte universal

687.008 Probador, 0° Lordético, 8 mm

687.009 Probador, 0° Lordético, 9 mm

687.011 Probador, 0° Lorddtico, 11 mm

687.013 Probador, 0° Lordético, 13 mm

687.015 Probador, 0° Lordotico, 15 mm

687.017 Probador, 0° Lordético, 17 mm

687.058 Probador, 6° Lordr.'_)tico, 8 mm

InterContinental Sistema espaciador-Placa

187.008 InterContinental Placa 0 grad 20 mm x 8 mm
I187._009'InterContinental Placa 0 grad 20 mm x 9 mm
187.011 InterContinental Placa 0 grad 20 mm x 11 mm
187.013 InterContinental Placa 0 grad 20 mrﬁ x 13 mm |

| 187.015 InterContinental Placa 0 grad 20 mm x 15 mm
187.017 InterConfinentaI Placa 0 grad 20 mm x 17 mm
187.058 InterContinental Placa 6 grad 20 mm X 8 mm
187.059 InterContinental Placa 6 grad 20 mm X 9 mm
187.061 InterContinentaI.PIaca 6 grad 20 mm x 11 mm
187.063 InterContinental Placa 6 grad 20 mm X 13 mm

187.065 InterContinental Placa 6 grad 20 mm x 15 mm
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Secretaria de Regulacion
y Gestidn Sanitaria
ANMA.T.

687.059 Probador, 6° Lorddtico, 9 mm

687.061 Probador, 6° Lordodtico, 11 mm

687.063 Probador, 6° Lorddtico, 13 mm

687.065 Probador, 6° Lordético, 15 mm

687.067 Probador, 6° Lordotico, 17 mm

687.100 Mango en L con tapon de impactacion
687.150 Soporte de retractor

687.151 Retractor, 8 mm x 150 mm, Recto

687.152 Retractor, 8 mm x 200 mm, Recto

687.153 Retractor, 12 mm x 150 mm, Recto
687.154 Retractor, 12 mm x 200 mm, Recto
687.157 Retractor, 8 mm x 150 mm, Curvo

687.158 Retractor, 8 mm x 200 mm, Curvo

687.159 Retractor, 12 mm x 150 mm, Curvo
687.160 Retractor, 12 mm x 200 mm, Curvo
687.163 Retractor, 8 mm x 150 mm, Curvo Inverso
687.164 Retractor, 8 mm x 200 mm, Curvo Inverso
687.165 Retractor, 12 mm x 150 mm, Curvo Inverso
687.166 Retractor, 12 mm X 200 mm, Curvo Inverso
687.300 InterContinental 3 mm Herramienta de remocion
687.400 InterContinental Soporte de implante recto

687.504 InterContinental 3,5 mm Llave hexagonal angulada
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687.505 InterContinental Soporte angulado

687.506 InterContinental Eje de soporte angulado
687.507 InterContinental Tuerca de soporte angulado
687.512 InterContinental Punzdén angulado sin vaina |
687.529 InterContinental JUNTA UNIVERSAL, 3,5 mm Hexagonél
687.725 InterContinental DTS 5,5 mm Punta de llave
687.800 Probador, 20° Lordético, 9 mm

687.801 Probador, 20° Lordético, 11 mm

687.803 Probador, 20° Lordético, 13 mm

687.805 Probador, 20° Lorddtico, 15 mm

687.807 Probador, 20° Lordoético, 17 mm

687.809 Probador, 20° Lordético, 19 mm

687.811 Probador, 25° Lordotico, 11 mm

687.513 Probador, 25° lordético, 13mm

687.815 Probador, 25° lordético, 15mm |

687.817 Probador, 25° lordotico,-17mm

' 687.819 Probador, 25° lorddtico, 19mm

687.821 Probador, 25° lordético, 21mm

687.901 Probador, 25° lordético, 13mm

687.901 Fijacion de valva _posterior, Probador
687.902 Fijacién de valva posterior, Insertador
987.001 InterContinental Caja grafica de instrumentos

987.002 InterContinental Mdédulo de implantes
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Ministerio de Salud
Secretaria de Regulacion
y Gestioén Sanitaria
ANMAT.

987.003 InterContinental Paquete blando de tornillos recubiertos con HA

987.045 InterContinental Mddulo de implante lordético 20° y 25°

Periodo de vida atil: 5 (cinco) afios

Forma de presentacidn: Envase unitario

Metodo de Esterilizacion: Radiacién Gamma.

Condicidon de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Globus Medical

Lugar/es de elaboracidén: 2560 General Armistead Avenue, Valley Forge Business
Center, Audubon, PA Estados Unidos 19403, Audubon, PA Estados Unidos 19403.,

Estados Unidos

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM- 1882-58,
con una vigencia cinco (5) afos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
Expediente N°© 1-47-3110-8274-17-2

I .~ 06 JUL. 2018
Disposicion N 09 1 1 06J
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