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Disposicién
Niamero: DI-2019-5197-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 1 de Julio de 2019

Referencia: 1-47-3110-7393-18-9

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7393-18-9 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MECANIZADOS GABRIEL 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 elaboracién y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por 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 retne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:



ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca MATRITEC, CENTER-PROT nombre descriptivo
Separador Interespinoso para Columna Vertebral de Peck y nombre técnico Sistemas Ortopédicos de

Fijacion Interna para Columna Vertebral, de acuerdo con lo solicitado por MECANIZADOS GABRIEL

S.A., con los Datos Identificatorios 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-2019-48574882-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM- 1486-37”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

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

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién seré 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 Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Separador Interespinoso para Columna Vertebral de Peek

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-766 Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna para
Columna Vertebral

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MATRITEC, CENTER-PROT
Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: indicados para aliviar el dolor de espalda y piernas debido a la estenosis
vertebral lumbar sintomatica de los niveles L1/L2 a L4/L5 con o sin claudicacion intermitente neurégena.

Claudicacion intermitente neurégena debido a la estenosis lumbar.
Espondilolistesis hasta grado 1 (25%), con claudicacion intermitente neurégena.
Sindrome de Baastrup.

Dolor de Espalda inducido por carga axial.

Sindrome facetario.

Sindrome degenerativo y/o iatrogénico del disco.



Hernia del nucleo pulposo contenido.

Descarga del disco adyacente a un procedimiento de fisidn lumbar, primaria o secundaria.
Lumbociatica

Modelo/s:

Matritec Center Prot

20005008  20005008C Separador Interespinoso de PEEK n°8

20005010  20005010C bSeparador Interespinoso de PEEK n°10

20005012  20005012C Separador Interespinoso de PEEK n°12

20005014  20005014C Separador Interespinoso de PEEK n°14

20005016  20005008C Separador Interespinoso de PEEK n°16

Instrumental asociado

Periodo de vida 1til: 5 afios

Forma de presentacion: por unidad, implante estéril ¢ instrumental no estéril._

Meétodo de Esterilizacién: Oxido de Etileno

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante:

Mecanizados Gabricl S.A.

Lugar/es de elaboracion:

Calle Intendente Alvear N° 2751-San Andres, Ptdo. De San Martin- Pcia. de Buenos Aires
Expediente N° 1-47-3110-7393-18-9

Digil.al? s.igned by BELLOSO Waldo Horacio
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ANEXO Ill B - Disp. 2318/02

Proyecto de rétulo e instrucciones de uso
Separador Interespinoso para Columna Vertebral de Peek

PROYECTO DE ROTULO ‘
Separador Interespinoso para Columna Vertebral de Peek ESTERIL

MATRITEC Int. Alvear 2751 —San Andres (1651} — Bs, As. - Argentih

Fabricado por Mecanizados Gabriel S.A. Tel: 011-4767-5557 - matritec@matritec.com.ar

Separador Interespinoso para Columna Vertebral N° xx
PRODUCTO.........0ccevveeun... SRS '

LOT XXXXXXX CANT XX MAT XXXKXXKX

1B AR 1 A 0

Codigo dal productio - Lo

_ d’ MM-AAAA
® Unlto uso Leer Instrucciones g MM-AAAA

Autorizado ANMAT - PM- 1486 =37 - Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Director Técnico: Farm, Angel A. Lucentini MN 14617-MP 13506
instrucciones especicles, advertencias y precouciones: referirse slempre a los instrucciones de utilizacidn

ESTERIL go | Esterilizado por Oxido de Etileno

\ Conservar en lugar limpio y seca. No utilizar si el envase esté roto o dafado - Industria Argentina /
CENTER PROT Int. Alvear 2751 - San Andres {1651} - Bs. As. - Argentih
Fabricado par Mecanltzados Gabris]l S:A. Tel: 011-4767-5557 - matritec@matritec.com.ar

Separador Interespinoso para Columna Vertebral N° xx
PRODUCTO................. U —

LOT XXXXXXX CANT XX MAT XXX XKAKX

| NV 01T 1M 0 06 00 A

Codigo dal producto — Lota

M wanna
® Unico uso ’ A Leer Instrucciones g MM

Autorizado ANMAT - PM- 1486 —37 -Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Director Técnico: Farm. Angel A, Lucentinl MN 14617-MP 13506

Instrucciones especiales, advertencias y precauciones: referirse siempre a las Instrucciones de utiliracion
\ Conservar en lugar limpio y seco. No utilizar si el envase estd roto o dafiado - Industria Argentina /

ESTERIL go | Esterilizado por Oxido de Etileno

~MECANIZ

GABRIELS.A. : [ (NP X
AL % HERTD LLICRNTRI TF-2019-48574382-AP NS OIARNTA T
DIRECTOR TECNICO Pagina1de8 . g1
M.P. 13606 - M.N. 14617 Vicepresidsata
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ANEXO lli B - Disp. 2318/02

Proyecto de rétulo e instrucciones de uso
Separador Interespinoso para Columna Vertebral de Peek

INSTRUMENTAL NO ESTERIL PARA FIJADOR DINAMICO INTERESPINOSO

MATRITEC

Fabricado por Mecanizados Gabriel S.A.

Int. Alvear 2751 — San Andres (1651) — Bs. As. - Argentih

Tel: 011-4767-5557 - matritec@matritec.com.ar

PRODUCTO.......

LOT

INSTRUMENTAL PARA Separador Interespinoso para Columna Vertebral N° xx

XXXXXXX

NO ESTERIL

CANT .XX

A Leer Instrucciones

MAT XXXAXXXX

| U BTN A N D 0O T

Codigo del producto —iote

™
ZJ—

Autorizado ANMAT - PM- 1486 -37 - Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Director Técnice: Farm. Angel A. Lucentini MN 14617-MP 13506
Instrucciones especioles, advertencios y precauciones: referirse siempre o las instrucciones de utilizacién

\ Conservar en lugar limpio y seco. No utilizar si el envase est4 roto o dafiado - Industria Argentina

J

CENTER PROT

Fabricado por Mecanizados Gabrial S.A.

Int. Alvear 2751 — San Andres {1651) — Bs. As. - Argentih

Tel: 011-4767-5557 - matritec@matritec.com.ar

INSTRUMENTAL PARA Separador Interespinoso para Columna Vertebral N° xx

PRODUCTO: v cxunrvsinssnsonsinsisss P
LOT XXXAKKXX CANT XX
NO ESTERIL

‘Leer Instrucciones

MAT XRXOOXX

. TIRVEY AT DR 0 R B O

Codigo del producto - Lote

™
2 v

Autorizado ANMAT - PM- 1486 -37 - Venta exclusiva a Profesionales e {hstituciones Sanitarias
Director Técnico: Farm. Angel A. Lucentini MN 14617-MP 13506
Instrucciones especiales, advertencias y precauciones: referirse siempre a las instrucciones de utilizacién

o

\ Conservar en lugar limpio y seco. No utilizar si el envase estd roto o daftado - Industria Argentina /

MECANIZ ABRIEL S.A.
*. ANGEL ALBERTO LLICENTINI
DIRECTOR TECNICO
M.P.13606-M.N.1461"
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ANEXO Il B - Disp. 2318/02

Proyecto de rétulo e instrucciones de uso
Separador Interespinoso para Columna Vertebral de Peek

PROYECTO MODELO DE INSTRUCCIONES DE USO
MARCAS: MATRITEC/CENTER-PROT

3.1 Las indicaciones contempladas en el item 2 de este reglamento (Rotulo), salvo las que
figuran en el item 2.4 y 2.5:

2.1. La razén social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde;
MECANIZADOS GABRIEL S.A.

Fabrica de Implantes Quiriirgicos

Fabrica y Venta: Calle intendente Alvear n° 2751 (1651) San Andrés Pcia. De
Buenos Aires — Argentina tel. (011) 4767-5557

D.T. Farm. Angel Alberto Lucentini — M.N 14617 M.P 13506
alucentini@matritec.com.ar

Venta exclusiva a profesionales e lnstltuclones Sanitarias

2.2. La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el
producto médico y el contenido del envase;

Separador Interespinoso para Columna Vertebral N° xx

Habilitacién ANMAT: PM-1486-37

2.3. Si corresponde, la palabra “estéril™
E Esterilizado por éxido de etileno.

2.6. La indicacién, si corresponde que el producto médico; es de un solo uso;

® Producto de un solo uso

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacién
del producto;

Conservar en lugar limpio y seco. No utilizar si el envase esta roto o dafiado

2.8. Las instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos médicos;

é Leer Instrucciones

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse;
Instrucciones especiales, advertencias y precauciones: referirse siempre a las
instrucciones de utilizacion

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;
Esterilizado por Oxido de Etileno

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién 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;

Los sistemas para fijacién dinamica y separacién interespinosa son sistemas que se
insertan en la apdfisis espinosa de la vértebra adyacente en la columna lumba
espaciadores devuglven el espacio entre las vértebras simulando la 4
paciente.

.uECANIZA SA. : Pagina3de 8

DIRECTOR TECNICO i
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ANEXO Il B - Disp. 2318/02

Proyecto de rétulo e instrucciones de uso
Separador Interespinoso para Columna Vertebral de Peek

INDICACIONES
Los separadores interespinosos para columna vertebral de PEEK fabricados por
Mecanizados Gabriel S.A. estan indicados para aliviar el dolor de espalda y piernas
debido a estenosis vertebral lumbar sintomatica de los niveles L1/L2 a L4/L5 con o
sin claudicacién intermitente neurégena. El dispositivo puede utilizarse en
combinacién con procedimientos descompresivos- siempre que las apofisis
espinosas se mantengan intactas.

* Claudicacién intermitente neurégena debido a estenosis lumbar.

+ Espondilolistesis hasta grado 1 (25%), con claudicacién intermitente
neurégena.
Sindrome de Baastrup.
Dolor de espalda inducido por carga axial.
Sindrome facetario.
Sindrome degenerativo y/o iatrogénico (post-disectomia) del disco.
Hernia de nucleo pulposo (HNP) contenido.
Descarga del disco adyacente a un procedimiento de fusién tumbar, primaria
o secundaria.
* Lumbociatica.

3.3. Cuando un producto medico 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
deberdan utilizarse a fin de tener combinacién segura;

No aplicable. El producto no se instala, conecta ni funciona con otros productos
médicos. .

3.4. Toda la informacién que permitan comprobar si el producto medico esta bien instalado
¥ puede 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;

La fijacién inadecuada en el momento de la cirugia puede aumentar el riesgo de
aflojamiento. Para una fijacién correcta es importante que se tenga buena calidad
6sea. Es muy dificil obtener una buena fijacién en un hueso deteriorado. Los
pacientes con una mala calidad ésea, como hueso con osteoporosis presenta mayor
riesgo de aflojamiento o falla.

Es muy importante manipular correctamente los implantes, no deben ser
modificados, rayados o doblados (excepto cuando la técnica aplicada recomienda la
modelacién durante la cirugia). Los golpes o grietas causadas a los implantes
durante la cirugia pueden contribuir a su fractura.

Una vez implantado el paciente, se debe resguardar al mismo de cualquier infeccién

_posterior, por insignificante que se la considere ya que la zona implantada queda

susceptible durante un periodo de tiempo de contraer infeccién haciendo fracasar la
implantacién. Ante cualquier sintoma de infeccién consultar al médico cirujano para
aplicar el tratamiento farmacolégico mas adecuado. De igual forma se debe instruir
al paciente de estos riesgos asociados a infecciones asi como el paciente debe
informar al médico cirujano ante cualquier cirugia posterior a la implantacién (p.ej:
tratamientos dentales, examinaciones endoscépicas, etc.) para prevenir la potencial
infeccion de las zona implantada.

3.5. La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del

producto,
Los productos fabricados por MECANIZADOS GABRIEL S.A. ay

dan al cirujano

ortopedista en los procedimientos de substitucion y fijacion dse "" BIEAIRNMAT
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ANEXO Iil B - Disp. 2318/02

s Bl Proyecto de rétulo e instrucciones de uso
Separador Interespinoso para Columna Vertebral de Peek

se puede pretender que un implante obtenga el mismo desempefio de un hueso sano
0 que soporte stress mecanico intenso y continuo.

Estos materiales son sometidos a repetidas tensiones durante su uso, lo que puede
ocasionar fractura, aflojamiento o dafio del mismo. Factores como el peso del
Paciente, nivel de actividad y seguir las instrucciones dadas por el cirujano en el
periodo del post operatorio se reflejan en el resultado del implante, sobre todo
cuando existe retardo o ausencia de consolidacion.

Consecuentemente, es importante mantener una inmovilizacion de la zona afectada
(utilizacién de apoyos externos, auxilio para movimientos, aparatos ortopédicos,
andadores, etc.) por un periodo a ser definido por el cirujano.

Es indispensable un amplio conocimiento de la técnica quirargica aplicada, asi como
de los aspectos mecénicos y metalirgicos de los implantes y de los aparatos de
fijacién utilizados en la cirugia.

a) El cirujano debera realizar una cuidadosa planificacién preoperatoria previo a la
utilizacién y combinacién de los implantes.

b) El personal que auxilia en la cirugia (instrumentista, enfermeras, etc) debera
estar familiarizado con el procedimiento de apertura del embalaje de una
protesis esterilizada, para no correr riesgos de contaminacién microbiana.

¢) En caso que el implante se provea estéril y se detecte dafio al embalaje no debera
utilizarse dado que es altamente probable que haya perdido la esterilidad.

d) La correcta seleccién del implante tiene una gran importancia para favorecer el
éxito de la fijacion.

e) El implante se puede aflojar, fallar o dafiarse cuando esta sometido a un
movimiento de carga asociada a la ausencia o retardo de su consolidacion.

f) La fijacién inadecuada en el momento de la cirugia puede aumentar el riesgo de
aflojamiento. Para una fijacién correcta es importante que se tenga buena
calidad ésea. Es muy dificil obtener una buena fijacién en un hueso deteriorado.
Los pacientes con una mala calidad 6sea, como hueso con osteoporosis
presentan mayor riesgo de aflojamiento o falla.

g) Es muy importante manipular correctamente los implantes, no deben ser
modificados, rayados o doblados (excepto cuando la técnica aplicada
recomienda la modelacién durante la cirugia). Los golpes o grietas causadas a
los implantes durante la cirugia pueden contribuir a su fractura.

h) El conocimiento y dominio de la técnica quirargica durante la cirugia son de
entera responsabilidad del cirujano y su personal.

i) El cirujano que utilice estos productos debera haber sido previamente
capacitado en la utilizacién tanto de los implantes y sus respectivas
combinaciones como en la utilizacién del instrumental.

j) Es responsabilidad del cirujano informar al paciente los controles periédicos a
los que debera someterse luego de la implantacion.

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;
No aplicable. El Fijador Dinamico Interespinoso no presenta riesgos de interferencia

reciproca.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad
y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de re esterilizacion;

Tanto los envases utilizados (Packaging) como los Procesos de Esterilizacién
empleados estan Validados por normas internacionales y cumplen con todos los
requerimientos regulatorios, por lo que MECANIZADOS GABRIEL S.A. garantiza la
esterilidad de todo implante que figure como ESTERIL en su envase y que no haya
sido abierto o dafado.

Pagina 5 de 8
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ANEXO lil B - Disp. 2318/02

Proyecto de rétulo e instrucciones de uso
~ Separador Interespinoso para Columna Vertebral de Peek

Si se observara alguna anomalia o deterioro en el envase del implante no lo utilice y
contactese con el area Técnica de MECANIZADOS GABRIEL S.A., para solucionar el
inconveniente.

3.8. Si un producto medico esta destinado a reutilizarse, lo datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento Y,
en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser re esterilizado, asi como
cualquier limitacion respecto al ndmero posible de reutilizaciones.

Producto de un solo uso. El producto se suministra estéril.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacién deberén estar formuladas de modo que si se
siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la seccién |
(Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse
antes de utilizar el producto medico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros);
No aplicable. El Fijador Dindmico Interespinoso no requiere tratamiento o
procedimiento adicional.

3.10. Cuando un producto medico emita radiaciones con fines médicos, la informacién
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad de dicha radiacién debe ser descripta;
No corresponde. El producto no emite radiaciones.

Las instrucciones de utilizacién deberén incluir ademés informacién que permita al personal
médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban
tomarse.

CONTRAINDICACIONES

a) Pacientes portadores de infeccién, aguda o crénica (contraindicaciones
relativas); : '

b) Pacientes con estado general comprometido, sin condiciones de someterse a un
procedimiento quirtirgico;

c) Pacientes con intolerancia al material. En casos de sospecha, deberan realizarse
pruebas en el paciente;

d) Pacientes hipersensibles a cualquiera de los materiales del item 2.

e) Deficiencias vasculares, musculares severas o neurolégicas que afecten al
miembro en cuestion.

f) Destruccion 6sea, pérdida o baja calidad 6sea que puedan afectar la estabilidad
del implante.

g) Todas la infecciones asociadas que puedan comprometer la funcionalidad o
implante del producto.

h) Presencia de otros trastornos como cardiacos, pulmonares, metabélicos, etc.

i) Pacientes que seran incapaces de movilizarse luego de la artroplastia debido a
otros problemas.

j) Paclentes esqueléticamente inmaduros.

k) Adiccidn a las drogas, alcohol o farmacos.

IMPORTANTE: El médico cirujano debe considerar potenciales contraindicaciones

en pacientes con alteraciones neurolégicas que no sean capaces de cumplir las

Indicaciones posquirirgicas asi como aquellos con pérdida ésea acusada,

alteraciones metabdlicas, ulceras, pacientes diabéticos, déficit de nutricién y déficit

severo de proteinas. Todos estos factores ponen el riesgo tantola a

la funcionalidad e integridad del implante. Los pacientes DEBEN S

DE ESTAS CONTR
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'ANEXO Ill B - Disp. 2318/02

Proyecto de rétulo e instrucciones de uso
Separador Interespinoso para Columna Vertebral de Peek

PRECAUCIONES:

a) Los implantes son de uso Gnico, conforme a reglamentaciones gubernamentales
Argentinas e Internacionales.

' b) Los implantes nunca deben ser reutilizados. Aunque pueda parecer que el

implante conserve sus caracteristicas inalteradas, las tensiones a que fue
sometido podran haber originado fallas o alteraciones internas imperceptibles
que reduzcan el tiempo de vida Gtil del mismo. No se podra, por lo tanto, reutilizar
en otro paciente ningin implante que ya haya sido utilizado por menor que sea
el periodo.

c) Existen instrumentales quirGrgicos apropiados para la implantacién de los
productos de fijacién interna. Estos instrumentales sufren el desgaste habitual
de su utilizacién. Instrumentales sometidos a fuerzas excesivas pueden daiiarse.
Es importante sefialar que todo instrumental debe ser utilizados para la finalidad
especifica para la que fue disefiado y fabricado.

d) MECANIZADOS GABRIEL S.A. recomienda la inspeccion regular de todos los
instrumentos para verificar posibles desgastes, dafios o deformaciones.

e) Todos los instrumentales deben ser esterilizados en Autoclave a vapor o con
6xido de etileno antes de la cirugia a través del método mas conveniente y
seguro.

Solamente deben ser utilizados Implantes de fabricacién por MECANIZADOS

GABRIEL S.A . El uso de componente de Implantes de otros fabricantes pueden

comprometer en el uso y desempefio, generando graves consecuencias al paciente.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto medico;

El médico cirujano debe advertir al paciente respecto de los cuidados y controles a
los que debe someterse una vez implantado. El nivel de actividad fisica excesiva del
paciente asi como el sobrepeso afectan en forma directa la zona implantada y
comprometen la fijacién y durabilidad del implante. El aflojamiento de cualquiera de
los componentes protésicos puede dar lugar a la fractura del mismo o a la
generacion excesiva de particulas producto del rozamiento pudiendo generar una
reaccion tisular de resorcién ésea y favoreciendo al fracaso del reemplazo articular.
Una vez implantado el paciente, se debe resguardar al mismo de cualquier infeccién
posterior, por insignificante que se la considere ya que la zona implantada queda
susceptible durante un periodo de tiempo de contraer infeccién haciendo fracasar la
implantacion. Ante cualquier sintoma de infeccién consultar al médico cirujano para
aplicar el tratamiento farmacolégico mas adecuado. De igual forma se debe instruir
al paciente de estos riesgos asociados a infecciones asi como el paciente debe
informar al médico cirujano ante cualquier cirugia posterior a la implantacién (p.ej:
tratamientos dentales, examinaciones endoscépicas, etc.) para prevenir la potencial
infeccién de las zona implantada.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campo magnéticos, a influencias
eléctricas externas, a descargas electrostéticas, a la presién o a variaciones de presién, a
la eleccion de sustancias que se pueden suministrar;

El paciente con implantes metélicos deberan informar previamente antes de
someterse a un estudio que implique transferencia de energia electromagnética o
radiante (p.ej: Resonancia Magnética Nuclear ~-MRI).
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Proyecto de rétulo e instrucciones de uso
Separador Interespinoso para Columna Vertebral de Peek

No.Aplicable: Fijador Dinamico Interespinoso no posee medicamento.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un prodtcto medico presenta un riesgo no
habitual especifico asociado a su eliminacién;

No aplicable. El Fijador Dindmico Interespinoso permanece en la zona implantada y
no se elimina. '

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto medico como parte integrante del mismo,
conforme al item 7.3 del anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No Aplicable: El Fijador Dindmico Interespinoso no posee medicamento.

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.
No Aplicable: El Fijador Dinamico Interespinoso no posee elementos de medicion.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-7393-18-9
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por MECANIZADOS GABRIEL
S.A., se autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de uh nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Separador Interespinoso para Columna Vertebral de Peek
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766 Sistemas Ortopédicos de
Fijacién Interna para Columna Vertebral
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MATRITEC, CENTER-PROT
Clase de Riesgo: III
Indicacidn/es autorizada/s: indicados para aliviar el dolor de espalda y piernas
debido a la estenosis vertebral lumbar sintomatica de los niveles L1/L2 a L4/L5 con
o sin claudicacion intermitente neurégena.
Claudicacién intermitente neurégena debido a la estenosis lumbar.
Espondilolistesis hasta grado 1 (25%), con claudicacion intermitente neurégena.
Sindrome de Baastrup.
Dolor de Espalda inducido por carga axial.

Sindrome facetario.

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cérdoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzalez 1137, Eva Peron 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. de Mendoza

Prov. de Cdrdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fe
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Calle Intendente Alvear N° 2751-San Andres, Ptdo. De San Martin- Pcia. de Buenos
Aires.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-1486-37,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.
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