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2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Nuimero: DI-2018-5983-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOQS AIRES
Viermnes 8 de Junio de 2018

Referencia: 1-47-14040-10-8

VISTO el Expediente N° 1-47-14040-10-8 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

" CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retine 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 inscripcién en el Registro se solicita.

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

Que se actha en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el 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 inscripcion en ¢l 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 RB / Innovations Medicals nombre descriptivo Sistemas
Ortopedicos de Fijacién Interna para Columna Vertebral y nombre técnico Sistemas Ortopédicos de
Fijacién Interna para Columna Vertebral, de acuerdo con lo solicitado por IMPLANTES RB, con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en :
documento N° IF-2018-20809578-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1378-5”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULQ 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en ¢l RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién serd 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 Departarnento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole !
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistemas Ortopédicos de Fijacidn Interna para Columna Vertebral.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766 — Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna
para Columna Vertebral.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): RB / Innovations Medicals

Clase de Riesgo: I1L

Indicacion/es autorizada/s: indicado para fijaciones anteriores/anterolaterales y posteriores, dorsolumbar,
pediculares y no pediculares en los siguientes casos: enfermedad discal degenerativa; espondilolistesis;
trauma como fractura o dislocacién; estenosis vertebral; curvaturas como escoliosis; lordosis y/o cifosis;
tumor; pseudoartrosis; fusion previa fallada.

Modelo/s: implantes de titanio:

3095 Fijador transversal grande

3096 Fijador transversal mediano




3097 Fijador transversal pequefo
3098 Marco abierto MTA ’
3099 Marco de hartshill cerrado

3105 Puente MTA abierto STD

3106 Alambre sublaminar

3107 Placa CDC cervical anterior L:24 mm
3108 Placa CDC cervical anterior L:26 mm h
3109 Placa CDC cervical anterior L;28 mm
3110 Placa CDC cervical anterior L:30 mm
3111 Placa CDC cervical anterior L:32 mm
3112 Placa CDC cervical anterior L:34 mm
3113 Placa CDC cervical anterior L:36 mm
3114 Placa CDC cervical anterior L:38 mm
3116 Barra lisa @ 3 mm x 50 mm !
3117 Barra lisa @ 3 mm x 60 mm ‘
3118 Barra lisa @ 3 mm x 70 mm |
3119 Barra lisa @ 3 mm x 80 mm

3120 Barra tisa @ 5,5 mm x 50 mm

3121 Barra lisa @ 5,5 mm x 60 mm

3122 Bamra lisa @ 5,5 mm x 70 mm

3123 Barra lisa @ 5,5 mm x 80 mm

3124 Barra lisa @ 5.5 mm x 90 mm )
3125 Barra lisa @ 5,5 mm x 100 mm
3126 Barra lisa © 5,5 mm x 120 mm
3127 Barra lisa @ 5,5 mm x 140 mm
3128 Barra lisa @ 5,5 mm x 160 mm

3129 Barra lisa @ 5,5 mm x 200 mm

3130 Barra lisa @ 6 mm x 50 mm




3131 Barra lisa 3 6 mm x 60 mm
3132 Barra lisa @ 6 mm x 70 mm
3133 Barra lisa @ 6 mm x 80 mm
3134 Barra lisa @ 6 mm x 90 mm
3135 Barra lisa @ 6 mm x 100 mm
3136 Barra lisa € 6 mm x 120 mm
3137 Barra lisa J 6 mm x 140 mm
3138 Barra lisa @ 6 mm x 160 mm
3139 Barra lisa @ 6 mm x 200 mm
.3140 Conector transpendicular abierto corto
3141 Conector transpendicular abierto medio
3142 Conector transpendicular abierto largo
3143 Puente abierto @ 3 mm
3144 Puente abierto @& 4 mm
3145 Puente abierio @ 6,35 mm
3146 Gancho abierto @ 8 mm
3147 Gancho abierto @ 10 mm
31438 Gancho cerrado @ 10 mm
3149 Gancho doble
3150 Cuerpo modular @ 8,5 mm
3151 Cuerpo modular @ 10 mm
3152 Cuerpo modular @ 13 mm
3153 Conector transversal DTT 40 mm
3154 Conector transversal DTT 50 mm
3155 Conector transversal DTT 60 mm
3156 Conector transversal DTT 80 mm
3157 Espaciador pedicular
3158 Tornillo monoaxial @6 x 30 mm

3159 Tornillo monoaxial @6 x 35 mm




3160 Tornillo monoaxial @6 x 40 mm

3161 Tornillo monoaxial @6 x 45 mm

3162 Tornillo monoaxial @6 x 50 mm

3163 Casquillo poliaxial @10

3164 Tornillo Lumbosacro de Columna @ 5,5 mm con Tulipa x 50 mm
3165 Tornillo Lumbosacro de Columna @ 5,5 mm con ;l"ulipa X 55 mm
3166 Tornillo Lumbosacro de Columna @ 3,5 mm con Tulipa x 60 mm
3167 Tornillo Lumbosacro de Columna € 5,5 mm con Tulipa x 65 mm
3168 Tornillo Lumbosacro de Columna @ 6 mm con Tulipa x 50 mm
3165 Tomille Lumbosacro de Columna & 6 mm con Tulipa x 55 mm
3170 Tomillo Lumbosacro de Columna @ 6 mm con Tulipla x 60 mﬁ
3171 Tornillo Lumbosacro de Columna & 6 mm con Tulipa x 65 mm
3172 Tomillo Lumbosacro de Columna @ 6,5 mm con Tulipa x 50 mm
3173 Tornillo Lumbosacro de Columna @ 6,5 mm con Tulipa x 55 mm
3174 Tornillo Lumboesacre de Columna @ 6,5 mm con Tulipa x 60 mm
3175 Tornille Lumbosacro de Columna @ 6,5 mm con Tulipa x 65 mm
3176 Tornillo Eumbosacro de Columna & 7 mm con Tulipa x 50 mm
3177 Tornillo Lumbosacro de Columna @ 7 mm con Tulipa x 55 mm
3178 Tornillo Lumbuosacro de Columna & 7 mm con Tulipa x 60 mm
3179 Tornillo Lumbosacro de Columna @ 7 mm con Tulipa X 65 mm
3180 Tornillo Lumbosacro de Columna @ 7,5 mm con Tulipa x 50 mm
3181 Tornillo Lumbosacro de Columna @ 7,5 mm con Tutipa x 55 mm
3182 Tornille Lumbosacro de Columna @ 7,5 mm con Tulipa x 60 mm
3183 Tomillo Lumbosacre de Columna @ 7,5 mm con Tulipa x 65 mm
3184 Tornillo Lumbosacro de Columna & 8 mm con Tulipa x 50 mm
3185 Tornillo Lumbosacro de Cohunna & 8 mm con Tulipa x 55 mm

3186 Tomillo Lumbosacro de Columna @ 8 mm con Tulipa x 60 mm

3187 Tornillo Lumboesacre de Columna @ 8 mm con Tulipa x 65 mm




3188 Tornillo dorsal STD x 30 mm
3189 Tornillo dorsal STD x 35 mm
3190 Tornillo dorsal STD x 40 mm
3191 Tornillo lumbosacro x 35 mm
3192 Tornillo lumhosacro x 40 mm
3193 Tornillo lumbosacro x 45 mm

3164 Tormillo dorso lumbaosacro @ 5 x 30 mm

3195 Tomillo dorso lumbosacro @ 5 x 35 mm : .
3196 Tornillo dorso lumbosacro &3 5 x 40 mm
3197 Tornille derso lumbosacro .5 x 45 mm
3198 Tornillo sacro STD x 25 mm
3199 Tornillo sacro STD x 30 mm
" 3200 Tornillo sacro STD x 35 mm
3201 Tornillo sacro STD x 40 mm
3202 Tornillo sacro STD x 45 mm
3203 Tornillo sacro STD x 50 mm
3204 Tornillo sacro STD x 55 mm
3205 Tornillo sacro poliaxial x 25 mm
3206 Tornillo sacro poliaxial x 30 mm
3207 Tornillo sacro poliaxial x 35 mm
3208 Tomillo sacro poliaxial x 40 mm
3209 Tornillo sacro poliaxial x 45 mm

3210 Tornillo sacro poliaxial x 50 mm

3211 Tomillo sacro poliaxial x 55 mm ' '
3212 Tornillo transpendicular STD x 25 mm
3213 Tornillo transpendicular STD x 30 mm
3214 Tornillo transpendicular STD x 35 mm |

3215 Tornillo transpendicular STD x 40 mm

3216 Tomillo transpendicular STD x 45 mm




3217 Tornillo transpendicular STD x 50 mm

3218 Tornillo transpendicular STD x 55 mm

3219 Tornillo transpendiular x 25 mm

3220 Tornillo transpendiular x 30 mm

3221 Tomillo transpendiular x 35 mm

3222 Tornitlo transpendiular x 46 mm

3223 Tomillo transpendinlar x 45 mm

3224 Tornillo transpendiular x 50 mm

3225 Tornillo transpendiular x 55 mm

3226 Tornillo poliaxial de columna @3,5 mm x 25 mm
3227 Tomillo poliaxial de columna ©@3,5 mm x 30 mm
3228 Tornillo poliaxial de columna @3,5 mm x 35 mm
3229 Tornillo poliaxial de columna @3,5 mm x 40 mm
3230 Tornillo poliaxial de columna @3,5 mm x 45 mm
3231 Tornillo poliaxial de columna @3,5 mm x 50 mm
3232 Tomillo poliaxial de columna @3,5 mm x 55 mm
3233 Tornillo poliaxial de columna £3,5 mm x 60 mm
3234 Tornillo poliaxial de columna 93,5 mm x 65 mm
3235 Tornillo pohaxial de ¢columna @3,5 mm x 70 mm
3236 Tornitlo poliaxial de columna 4,5 mm x 25 mm
3237 Tornillo poliaxial de columna @4,5 mm x 30 mm
3238 Tomillo poliaxial de columna @4,5 mm x 35 mm
3239 Tomillo poliaxial de columna @4,5 mm x 40 mm
3240 Tormillo poliaxial de columpa @4.5 mm x 45 mm
3241 Tomillo poliaxial de columna @4.5 mm x 50 mm
3242 Tornillo poliaxiat de columna @4,5 mm x 55 mm

3243 Tornillo poliaxial de columna @4,5 mm x 60 mm

3244 Tornillo poliaxial de columna 04',5 mm x 65 mm




3245 Tornillo poliaxial de columna @4,5 mm x 70 mm
3246 Tomillo poliaxial de columna @5,5 mm x 25 mm
3247 Tomillo poliaxial de columna §5,5 mm x 30 mm
3248 Tornillo poliaxial de columna 35,5 mm x 35 mm
3249 Tornillo poliaxial de columna ©5,5 mm x 40 mm
3250 Tornillo poliaxial de columna ©5,5 mm x 45 mm
3251 Tomille poliaxial de columna @35,5 mm x 50 mm
3252 Tomillo poliaxial de columna &3,5 mm x 55 mm
3253 Tornille poliaxial de columna @5,5 mm x 60 mm
3254 Tornillo poliaxial de columna 95,5 mm x 65 mm
3255 Tormillo poliaxial de columna @5,5 mm x 70 mm
3256 Tomillo poliaxial de columna @6,5 mm x 25 mm
3257 Tomillo poliaxial de columna €6,5 mm x 30 mm
3258 Tornillo poliaxial de columna @6,5 mm x 35 mm
3259 Tornillo poliaxial de columna 36,5 mm x 40 mm
3260 Tornillo poliaxial de columna @6,5 mm x 45 mm
3261 Tornillo poliaxial de columna @6,5 mm x 50 mm
3262 Tornillo poliaxial de columna @6,5 mm x 55 mm
3263 Tornillo poliaxial de columna @6,5 mm x 60 mm
3264 Tornillo poliaxial de columna @6,5 mm x 65 mm
3265 Tornillo pohaxial de columna @6,5 mm x 70 mm
Instrumental asociado.

Periodo de vida util; 2 afios.

Forma de presentacion: envasados individualmente.
Meétodo de esterilizacién: ETO.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: IMPLANTES RB S.R.L.
Lugar/es de elaboracién: Lépez y Planes 2318. B San Vicente, Cérdoba, Argentina.

Expediente N° 1-47-14040-10-8




E A
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PROYECTO DE ROTULO

i I

FABRICANTE VPLANTESRBSRL
opz y Plones 2312 B San Vicen'n -~ Cordoba - Argentina

SISTEMA ORTOPEDICOS DE FIJACION INTERNA PARA
COLUMNA VERTEBRAL

MARCA: RB ¢ Innovation medicals

Oescripcion de producto:
Medida:
N° de Lots /Serla

Producto Estéril
No utlitzar si el ervase no asté integro

Estenlizacc por Oxido de Etilano
Fecha de fabricacidn:

Fecha de vencimiznta:

Producto d un selo uso

ﬁrmceﬂamfento, Conservacién y Manipulacion Almacénesa a temparatura
amb.eria fYor agiruonones de wsol

DIRECTORA TECNICA Farm Anama veronas Feteyes - MP 7145

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1378.5%

CONDICION DE VENTA: venta exclusiva a profesicnales ¢ st tutionns Santadng
' .".‘:’ -.
Lo :f.!'
Tl )(‘{ I!."
A :
;/:ﬁ;-’ o \ - Lo v
, " Nk |
! RN "“
M ¢
. .fj:,:uf-‘\l L ES

IF-2018-20809578-APN-DNPM#ANMAT

pagina 1 de i1




iR —— e ke —— e
p——————_————

PROYECTO DE ROTULO

FABRICANTE IMPLANTES RBSRL
~6pe? y Pianes 2318 B* San Vicente - Cordoba - Argenting

INSTRUMENTAL PARA

SISTEMA ORTOPEDICOS DE FIJACION INTERNA PARA
COLUMNA VERTEBRAL
MARCA: RB /[ lﬂnovn'ﬂon rnedic'a'lrs

ppscﬂpciéa de producte; |

Medida:

N*® de Lote /Serie

Producto No Estéril
Estarilizar antes de i.rsaf: Ver instrucciones de 1o
Fecha de fabricacién:

Almacenamiento, Conservacién y Manipulacidn. Alrﬁaoénesa a femperatutg
ambiente (Ver mstrucciones de uso).

DIRECTORA TECNICA Fam. Anama Verdnica Farreyra — MP 7145

AUTORIZADD POR LA ANMAT PM-1378-5
CONDICION OE VENTA- Venta exclusiva a profasionales e Instituciones Sanitarias
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- T T ANEXOTB
INSTRUCCIONES DE USO

3.4 Las indicaciones cortenpladas en ¢l item 2 de éste reglamanto {Rétulo), satvo fas
que figuran an los item 2.8 ¢ 2.65;

FABRICANTE IMPLANTES RESR L
Lopaz y Planes 2318, B* San Vicente ~ Cordoba - Argenlina

SISTEMA ORTOPEDICOS DE FIJACION INTERNA PARA
COLUMNA VERTEBRAL
MARCA: RS / innovation medicals

Descripcién de producto;
Medida:

Producto Estéril
Esterfiizado por Oxido 'de Etliano
Praducto de un solo uso

Almacenamiento, Conservacién y Manlpidacion: Almacénese a temperatra amiiente

{Ver nsteuctiongs de uso)

DIRECTORA TECNICA: Farrh Ana'ma Verénica Femayra — MP 7145

AUTORIZADO POR ANMAT PM-1378-5
CONDICHON NDE VENTA: Venta exclisiva & profesknales e Instituciones Santarias

FABRICANTE: MPLANTES RBSRL.
Lépeéz y Planes 2318. B* San Vicente - Cérdoba - Argentina
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3.2, Las prestaciones contempladas en el itemn 3 del Anexo de 1a Resolucién GMC N*
72i38 que dispone sohre los Regquisitos Esenciales de Seguridad y Eficacts de Tos
Productos Médicos y los posltbles efectos secimdaros no desnados;

INDICACIONES DE USO GENERAL DEL SISTEMA:
Sistama pars ser utilizado en procedimicmtos quirdrgicos para fusionar de manera
t parmanents dos 0 mids huesos en la columna vertehral pars que no haya movimientos

entre clios.

CONTRAINMCACIONES:
Conraindicaciones bsolars
) Posity’idad de les.ares nernosas
T b Osleoporosis Savera

Contrsindicaciones relativas:
" ..a) Pacidnie con uifeccion aguda o cronica
b) Obésidfad mérbida ’ .
- g} Enletmedades mentalis, alcohobema, drogadiccien o pacientes no dispuestos due
" Wiveapacten 8 seguy las instrucsiones de cudado post operatorio
d) Embarazo
e We} Pacrtes &ﬁifnfalcrmda ol materia: o a a'guno de sus componentes En caso de
" Usgapecha, deperen resizarse pruebas en ef pacienie
f) Presancla de ofros trastomos come canacas, pulmonzres, melabéficas, atc
g) Paciacites-qus sean incapaces de movibzarse luego de la artroplastia deb-do 3
oiros problemas
" hi Pacientes esquelétzamants wnsduros R
i) Pacienies con-estado general comprometido, s conditicnes de somsaterse a un '
procetimiento qumirgica

- - . . - “1|
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- £} 'mp ante geDe SEr Gudadosamente conservado y tansporiado comeciamente Cortar &
mismo. reduard significatvamente su estatca. resistersa @ ‘a fabgs o mflur e suy

caractensicas da melin

. Las etiguatas deban ser revisadas, ospecaiments la desgracidn del tamafc para
FLEQUIEITE Que CanCidan (as ehquetas da ios productos.

- Mover a: pacians con cuidado y prestar atencion al apoyar Ia Zona afectsds y evitar ejgncar
pres.on 5000 &l )

- Deben considerar &) Lo de los snticiblicos &n 'os pacentes para prevens a .nfeocion
tacterana |
- Los implantes nunca daben ser reutllizados .
. Nunes idlizer commponenies da diferentes fabricantes ya que las dimensiones entre w1
pueder difenr y acsrear desgaste en gl .mplante

EFECTOS ADVERSOS
- Durante a impantatibn de cualquitra O los componentes prolssicos, puede otur’ 18 i
fracturd dol hueso si 85 gue los componentes no han sido seseccionados adecuadaments o

Bien no se empleado correclamente fa téenica quirirgica.

. L3 ¥nplantacon de materiales extrsfios en los lexdos pusde OCESIONAT MA2CCIONEE

histologicas invatzcrancn macrofages y fibroblastos L sinificancia clivca aciual de estos

gfectos es moerta dado que Lambios similanes poeden OCLM? durBnte el PrOCasH NGl do
ciradly de iz hanide. -

- Ut Blavatio nive] o dekgadia puede reducir [a vida Ut 0e los componenies protasicos Los
necanisinis ‘de despubie’-giriarsdis pusden ser por abrasion adhesdn, fatiga o por
inclusitn de un tafcer CUSI ete 1 sUQercies da razamiento
 stdviddo nivel OegH a3 dolor & hnchazon.
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3.3 Cusnddo un producto médico debs instxlarss con otros productos médicos o
conectarse 1 08 mismos pam funclonir con arregic a su finalided pravista, debe ser
provista de Informacién cuficikentz sobm sus caractsristicas para idsnt¥icar los

productos médicos qus daberin utllizarse a fin de kener uns combinacion segurs;
ND rpica

3.4. Todas las Informaciones que permitan comprobar si el producto médico sati bisn
instalado y pueda funclonar cormectaments y con plena seguridad, asi como los datos
miativos s Is naturalezs ¥ frecuencia de las operaciones de mantsnimisnto y callbrado
que haya que efectusr pama garantizar permansntemente ef buen funcionamisnto y ta
saguridad de los productos médicos;

RO gplea

8:5. La Infarmaclén atif pxa evitar clertos resgos relacionades con ja mplantacién
fed producto médico; ' o

- Co'nceen o barmas da fcon.

Un2 voz colocadas 38 lomiTns sa colocarsn Las bames y se procedent a fa¢ todo ef sixtems,
Hay fos-drfos complizmonie diftrentss Aquelos en los que f3 cabeza poimsl det
tom:laTecor ¢romnmonty 2 bave. O agueltos ofros én que b bama queda por gantfo.da s
303 1200o que s gun ‘et cabezat 2inesdsy Eele KMo sistama pueds pavmitir.dt hecha
cn.maydr polawaidod. E€ vrporton'e 13 ganci’az en los dizefios que permitan de una
foreer iz dg 31 acd T de s barss @ 108 M 05, Asl como qua ef adbretado findl del tom Vo
€0 12 oobeat gaurily et anar € resgo o2 trensesn el pedicu'o do la fuerza de rotacion
LTI LOs dUrraries o 2h deten pemntr reatzer disirecCiones o compresirms. ()
PrELAD {pved fedaleeres g wtess 5 ose Ban mAs de dos espac%oa £5 conven-anta
£LIEREO U Semia de dmen rangversa g 25 bares. Que pusde ser co'ocada a travée de

L5 esoEcc Merespnose perterando pero no remniends ¢ hgamento interespimeso

Eris £3305 €7 que A% S6 estmarz, puene set mas gt fa co'neacdn do ung bava uia
pigcs gue Mdomitat povmentcs de fleson-exdens ey fateralzgeisn frinwidn b oh ot S
remedande @ movilddd due putera aportar & disce Vel ventet s

L anern Ry,
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3.8. La informacion relativa a los riesgos de interfercncia rectproca relacionsdos con
iz pressncia del products médico en lovestigaciones o tratamientos espaciiicos;

CEM (Compatibilidad electromagnética)

No Ap'.ta

3.7. Lss instrucciones neresadas en caso Oe rotura del envase protecior de la
esterfiidad y si comsponde la Indicacion de los métodes 2dacuzdos Oe
reesteriizacion; '

Estérit: vaterilzndo con gas do twido de etleno, No utizer ol producto =i &l envaes st
ebrento c defiodo, - - '

“Todns o3 mplories 92 surimelren estdras y ol mélodo de estertizenion es por Ox-o d3

Btz%0 y puieds tomcborerseen i eiqueta dal producto, -

- € embaizit d¢ todor los productos esténles debe ser inepectionda por defectas en 1a

BaEis £3tér! rntas de advifh. Arte cualquier defecto, debe considerarse NO ESTERIL

- ESte dspotitive St SUT-roslra estant y dabe man*enerse ST abfir @n Su envace ong.nal

hosta que e¥id ?*b pisz ==t utizedo -

- SE dzben segu.- mitudos aséplcos cuando se mlira el components d& su tn‘.'.)"’aje y

durarte 3di ﬂP -r-:.zian‘a,,bn En e caso cda cortaminacién, este products debe ser

desechada ) . )
l
{

3.8. §i un producto meédico estd destinado 2 reutilizarse, los datos zabre los
procadmmientos apropiados pira la reutilizacion, incluida la Uimpicza, detinfeceion, ot
acandicionamiento y, en su caso, #l métado de esterilizacion si ¢l producto debe ser
reesterflizado, asi ¢omo cuniquier lmitacidn respecto a! nimens posi«b!e de
reutifizacior.ss.

En caso de que ios produ-tos médicos deban ser esterilizados sntes 8¢ su uco, Tas
instruccionas de limpiaza y esterilizacion deberkn estar formuladas de mode que 5i se 1
siguen comectamente. ef producto siga cumpliendo 108 requisitos previstos an s :

IF-2018-20809578-APN-DNPM#ANMAT
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$eccion | (Requisitos Genaralés} del Anexo de la Resolucién GMC N* 72198 que
dispone sobre 108 Requisitos Esencialas de Seguridad y Eficacia da los productos

médicos;
_IMPLANTES Los implantes son da ur solo uso

INSTRUMENTAL Elinstrumeniat se suministra no esténl para usar esten.
m ssinfeccion naicior ; esteaizacié

Sumergrr tos productas en una bandeja con agua §mpia y detargente Limpiar |8 superice y
dos ios ntersticios con elemantos de impieza que major se adapten al producto Enyusgar
con abundante ague comenie pasa ebminar lodo rasto de detergente, Colocar los productos
en I3 maquina ulirasénise de manera quo No se foquen unas con oros y dejarios entre 15y
20 rutos aproximadamete. Realfzar una inspestion visual para‘aseguirar gue el producto
-8st¥ competamente Impio. de no eslade debera repetirse la fimpleza, Tiar et ggua de 18
bartdeja, -enjuagar con agua cosmiente y luego con agua br-destlade Colocar un trozo de
papél medito sobre fa meseda seca, lo suhcentements grande para colocar 1os materiales
de forma que no se toguen unos con otros. Realizar un segundo enjuague a los producios
ton agua bi-destlada (de a uno) e i colocEndolos sobre el papel a medida que se reaiice et
&rjuagus. -Disponer otro trozo de papel medico sobre oirg parte de la mesada Tomar de a
un:producto ¢ rcubngndolos ton fa piseta que contiene alcohol para acelerar ¢l secado:
Paner sobrs et segunio papet de la misma manera que la‘antetior Esperae 15 2 20 mintos.
Colocaros suavemente en [a bandeja impla y seca de manéera que o & raysn.

La izstenhizacion recomw dad por RB es can 6xido de efileno, sungue tembién. es posibia

faglizario con vapor de Bgus.

s lniomm:!én' sobre cuaiquler tratamianto o protedimiento adiclonal que deba
rezizarse antes oo’ utifizar of producto. midlco (por ejemplo, estermzm:ldn. moiaja

final, aritra otros);
Fi matrumental deba estenlizar antes de su yso Ver punio anterior

8.19- Cuantio un producto médico emits radiaclonss con fines médicos, I Informacion
fejativa 2 la naturaleza, tipo, intenskiad y distribucion de dicha radiacién debe ser

IF-2018-20809578-APN-DNPM#ANMAT
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Seccibn | (Requisitas Gensrales) de) Anexo da is Resolucldn GMC N* 7areg que
dapons sobre los Requishtos Esencislas de Seguridad y Effeacia da los productos

médicon;
IMPLANTES' Los mplantes son de un 830 USO

INSTRUMENTAL Efinstrumental sa suministra no astér para usar esien.
u_mrmmimmnmmmmmm

Sumsrgx tos productos en una bandaja con 8gua kmpia y detevgents. Limpiar 1a superficie y
todas los interaticlas con elemantos de Impleza qus mejor se adapten al products. Enjuagar
Son @bundante agua corrienta pare elmmnar todo reste de deterpente. Colocar ks producios
112 mBquNa witrassnice de manera que no se Ioquen UNCS Con GE ¥ desanios entre 13y
20 miurod speomadaments, Restzar una nspeccidn visual pam’ asedurar que é1 producte
o5t compiataments kmpio, da na esterdo deberd repetire &g Empleza, Tirer el egus de la
bardeia enpagor con @9us comente y luego con agua b-destlada. Colocar un trozo de
papet mudico sobre fa mesada secq, ko suficentementa grande pare co'ocer los materizles
de forma que no se toquen unos con otros Realzar un segundo eryuague a ios productos
50D KU bi-destiada (de & uno} e ir colocindolos sobrg €l papal a medida que s8 reatice of
eyRgsy Disppnet otro trozo de papel madico sobre otr parte de 13 mesads Tomar de a
Un progucts ¢ i cubtiandoios ¢on piseta que contiens e%cohol para acsierar &) secado.
Poner sebre ot eegundo papel de Ia misma manara que ta antenor, Beparsr 152 20 mirartgs,
Crlocenos sumvemente £n ja ‘bandeja limpra y seca de manera que no se rEyen. e
LG estariizsetn recomet dad oo RB es con oxido ds etlens, a ‘lambiéh &g posibly

Fasheario comyapor do agua. -

3.9, informacién cobve cualquier trtamiente o procadimiento adicionat que deba
realizarse antes de utilizar el producko médico {por ‘efarnplo, asteriifzacion, montaje

finaf, entre otros); ) ..
£0instrumental debe estartizar ames de su'use, Ver punto an‘ortar

e - 1

A.19. Cuando un producto médico emita mdiaclanes cen fines médicos, la Informyeidm
reiativa a ia naturatezs, tipo, intensidad y distribucién da dicha radiactén debe syr

desrripta;

1F-2018-20809578-APN-DNPM#ANMAT
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Na fi.i6a

1.41. Las pracaucionas que deban adoptarse & Caso de camblos dol funcionamiemo .

dal producto médico;

Ne pof.cy

312, Las precsuciones que deban adoptarse an lo que respacta a [ exposicion, en
conditionss amblenialss razonablamente previsibles, & campas
Influencias elfctricas extamas, a descargas efecirostiticas, a 13
vatistiones o6 presidn, a a uceleracidn a fuentes térmicas de {gnicién, anira otras;

No acfica

313, Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos Qque
products médico de que trate esté destinado @ administrar, inclulda cuslquier
rastrlccion #n la eletclon de sustancias que s¢ pusdan suministrar;

No Aphca

414, Lis pracautionss que deban adoptarse si un producto niddico prisenta un
rikaga o habltus! especifico asoclado a $u eliminaclén; ' '
No aplica -~ Co

3.15. Los medicamentos riciuidos en el producto middico como parte integrante dal
mismo, conforme al itam 7.3. dal Anexo de (2 Resolucién GMC N* 72/98 que dispone
gotire los Requisitos Esenciales de Seguricad y Eficacia de los productos médicos; . .

No Aphica

3.16. El grado de precisitn atribukio  los praductos médicos de medicién.
No Aphca

magngticos, a
presién © 2

LABORAIUAID WAL AATES RE SRL
dn IMFLANGRDRBE R L R
ot M 15
0.1 Farm FERRLY 3 VEAINLR
*
Lapezy Aves 7 1&:1: Liea's
‘ el
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1
1

*2018-AN0 DEL CENTENARIO DE | A REFORMA UNIVERSITARIAY

Secretaria de Regulacion
y Gestion Sanitaria
ANMAT.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-14040-10-8

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por IMPLANTES RB S.R.L, se
autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos: |

Nombre descriptivo: Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna para Colum_na
Vertebral.

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

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): RB / Innovations Medicals

Clase de Riesgo: III.

Indicacion/es autorizada/s: indicado para fijaciones anteriores/anterolaterales y

posteriores, dorsolumbar, pediculares y no pediculares en los siguientes casos:

(=]

enfermedad discal degenerativa; espondilolistesis; trauma como fractﬁra
dislocacion; estenosis vertebral; curvaturas como escoliosis; lordosis y/o cifosis;
tumor; pseudoartrosis; fusion previa fallada.’
Modelo/s: implantes de titanio:

3095 Fijador transversal grande

-7




3096
3097
3098
3099
3105
3106
3107
3108
3100
3110
3111
3112
3113
3114
3116
3117
3118

3119

3120

3121
3122
3123
3124

3125

Fijador transversal mediano

Fijador transversal pequeho

Marco abierto MTA |

Marco de hartshill cerrado

Puente MTA abierto STD

Alambre sublaminar

Placa CDC cervical ahterior L:24 mm

Placa CDC cervical anterior L:26 mm

Placa CDC cervical anterior L:28 mm

Placa CDC cervical anterior L:30 mm
Placa CDC cervical anterior L:32 mm
Placa CDC cervical anterior L:34 mm
Placa CDC cervical anterior L:36 mm

Placa CDC cervical anterior L:38 mm

Barra lisa @ 3 mm x 50 mm

Barra lisa @ 3 mm x 60 mm
Barra lisa @ 3 mm x 70 mm
Barra Iisa @ 3 mm x 80 mm
Barra lisa @ 5,5 mm x 50 mm
Barra lisa @ 5,5 mm x 60 mm
Barra lisa @ 5,5 mm x 70 mm
Barra fisa @ 5,5 mm x 80 mm
Barra lisa @ 5,5 mm x 90 mm

Barra lisa @ 5,5 mm x 100 mm

A
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3126
3127
3128
3129
3130
3131
l3132
3133
3134
3135
3136
3137
3138
3139
3140
3141
3142
3143
3144
3145

3146

Barra lisa @ 5,5 mm x 120 mm

Barra lisa @ 5,5 mm x 140 mm

Barra lisa @ 5,5 mm x 160 mm

Barra lisa @ 5,5 mm x 200 mm

Barra lisa @ 6 mm x 50 mrﬁ

Barra lisa @ 6 mm x 60 mm

Barra lisa @ 6 mm x 70 mm

Barra lisa @ 6 mm x 80 mm

Barra lisa @ 6 mm x 90 mm

Barra lisa @ 6 mm x 106 mm

Barra lisa @ 6 mm xl120 mm

Barra lisa @ 6 mm x 140 mm

Barra lisa @ 6 mm x 160 mm

Barra lisa @ 6 mm x 200 mm
Co;'uector transpendicular abierto corto
Conector transpen'dicular abierto medio
Conector transpendicular abierto largo
Puente abierto @ 3 mm

Puente abierto @ 4 mm

Puente abierto @ 6,35 mm

Gancho abierto @ 8 mm

A




3147 Gancho abierto @ 10 mm

3148 Gancho cerrado @ 10 mnﬁ

3149 Gancho doble

3150 Cuerpo modular @ 8,5 mm

3151 Cuerpo modular @ 10 mm

3152 Cuerpo modular @ 13 mm

3153 Conector transversal DTT 40 mm

3154 Conector transversal DTT 50 mm

3155 Conector transversal DTT 60 mm

3156 Conector transversal DTT 80 mm

3157 Espaciador pedicular

3158 Tornillo monoaxial @6 x 30 mm

3159 Tornillo monoaxial @6 x 35 mm

3160 Tornillo monoaxial @6 x 40 mm

3161 Tornillo monoaxial @6 x 45 mm

3162 Tornillo monoaxial @6 x 50 mm

3163 Casquillo poliaxial @10

3164 Torhillq Lumbosacro de Columna @ 5,5 mm con Tulipa x 50 mm
3165 Tornillo Lumbosacro de Columna @ 5,5 mm con Tulipa x 55 mm
3166 Tornillo Lumbosacro de Columna @ 5,5 mm con Tulipa x 60 mm
' 3167 Tornillo Lumbosacro de Columna @ 5,5 mm con Tulipa x 65 mm
3168 Tornillo Lumbosacro de Columna @ 6 mm con Tulipa x 50 mm
3169 Tornillo Lumbosacro de Columna @ 6 mm con Tulipa x 55 mm

3170 Tornillo Lumbosacro de Columna @ 6 mm con Tulipa x 60 mm




|

!

"2018-ANO DEL CENTENARIO DE LA REFdRMA UNIVERSITARIA”

Ministerio de Salud

Secretaria de Regulacién

y Gesti6n Sanitaria
ANMA.T.

3171 Tornillo Lumbosacro de Columna @ 6 mm con Tulipa x 65 mm
3172 Tornillo Lumbosacro de Columna @ 6,5 mm con Tulipa x 50 mm
3173 Tornillo Lumbo'sacro de Columna @ 6,5 mm con Tulipa x 55 mm
3174 Tornillo Lumbosacro de Columna @ 6,5 mm con Tulipa x 60 mm
3175 Tornillo Lumbosacro de Columna @ 6,5 mm con Tulipa x 65 mm
3176 Tornillo Lumbosacro de Columna @ 7 mm con Tulipa x 50 mm
31_77 Tornillo Lumbosacro de Columna @ 7 mm con Tulipa x 55 mm
3178 Tornillo Lumbosacro de Columna @ 7 mm c;)n Tulipa x 60 mm
3179 Tornillo Lumbosacro de Columna @ 7 mm con Tul.ipa X 65 mm

' 3180 Tornillo Lumbosacro de Columna Q 7,5 mm con Tulipa x 50 mm .
3181 Tornillo Lumbosacro de Columna @ 7,5 mm con Tulipa x 55 mm
3182 Tornillo Lumbosacro de Columna @ 7,5 mm con Tulipa x 60 mm
3183 Tornillo Lumbosacro de Columna @ 7,5'mm con Tulipa x 65 mm
3184 Tbrnillo Lumbosacro de Columna §2i78 mm con Tulipa x 50 mm
3185 Tornillo Lumbosacro de Columna @ 8 mm con Tulipa x 55 mm

3186 Tornillo Lumbosacro de Colufnna @ 8 mm con Tulipa x 60 mm
3187 Tornillo Lumbosacro de Columna @ 8 mm con .Tulipa X 65 mm
3188 Tornillo dorsal STD x 30 mm
3189 Tornillo dorsal STD x 35 mm
3190 Tornillo dorsal STb X 40 mm

3191 Tornillo lumbosacro x 35 mm
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3192
3193
3194
3195
3196
3197
3198
3199
l3200
3201
3202
3203
3204
3205
l3206
3207
3208
3209
3210
3211
3212
3213
3214

3215

Tornillo lumbosacro x 40 mm

Tornillo lumbosacro x 45 mm

Tornillo dorso lumbosacro @ 5 x 30 mm

Tornillo dorso lumbosacro @ 5 x 35 mm

Tornillo dorso lumbosacro @ 5 x 40 mm

Tornillo dorso lumbosacro @ 5 x 45 mm’

Tornillo sacro STD x 25 mm

Tornillo sacro STD x 30 rmm

Tornillo sacro STD x 35 mm

Tornillo sacro STD x 40 mm

Tornillo sacro STD'x 45 mm

Tornillo sacro STD x 50 mm

Tornillo sacro STD x 55 mm

Tornillo sacro poliaxial x 25 mm
Tornillo sacro poliaxial x 30 mm
Tornillo sacro poliaxial x 35 mm
Tornillo sacro poliaxial x 40 mm
Tornillq_ sacro poliaxial X 45 m'm 
Tornillo sacro poliaxial x 50 mm
Tornillo sacro poliaxial x 55 mm
Tornillo transpendicular STD x 25 mm
Tornillo transpendicular STD x 30 mm
Tornillo transpendicular STD x 35 mm

Tornillo transpendicular STD x 40 mm
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3216 Tornillo transpendicular STD x 45 mm
3217 Tornillo transpendicular STD x 50 mm
3218 Tornillo transpendicular STD x 55 mm

3219 Tornillo transpendiular x 25 mm

3220 Tornillo transpendiular x 30 mm

3221 Tornillo transpendiular x 35 mm

3222 Tornillo transpendiular x 40 mm

3223 Tornillo transpendiular x 45 mm

3224 Tornillo transpendiular x 50 mm

3225 Tornillo transpendiular x 55 mm |
3226 Tornillo poliaxial de columna @3,5 mm x 25 mm l
3227 Tornillo poliaxial de columna @3,5 mm x 30 mm i
3228 Tornillo poliaxial de columna @3,5 mm x 35 mm ?
3229 Tornillo poliaxial de columna @3,5 mm x 40 mm

3230 Tornillo poliaxial de columna @3,5 mm x 45 mm

3231 Tornlllo poliaxial de columna @3,5 mm x 50 mm

3232 Tornillo poliaxial de columna @3,5 mm x 55 mm

3233 Tornillo poliaxial de columna @3,5 mm x 60 mm

3234 Tornillo poliaxial de columna @3,5 mm x 65 mm

3235 Tornillo poliaxial de columna @3,5 mm x 70 mm

3236 Tornillo poliaxial de columna @4,5 mm x 25 mm
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3237
3238
3239
3240
3241
3242
3243
3244
3245
3246
3247
3248
3249
3250
3251
3252
3253

' 3254

3255

3256

- 3257

3258
3259

3260

Tornillo poliaxial de columna @4,5 mm x 30 mm

Tornillo poliaxial de columna @4,5 mm x 35 mm
Tornillo poliaxial de columna @4,5 mm x 40 mm
Tornillo poliaxial de columna @4,5 mm x 45 mm
Tornillo poliaxial de columna @4,5 mm x 50 mm
Tornillo poliaxial de columna @4,5 mm x 55 mm
Tornillo poliaxial de columna @4,5 mm x 60 mm
'Il'orrln_illo poliaxial de columna @4,5 mm x 65 mm
Tornillo poliaxial dé columna @4,5 mm x 70 mm
Tornillo poliaxial de columna @5,5 mm x 25 mm
Tornillo poliaxial de columna @5,5 -mm X 30 mm
Tornillo poliaxial de columna 85,5 mm x 35 mm
Tornillo poliaxial de columna @5,5 mm x 40 mm

Tornillo poliaxial de columna @5,5 mm x 45 mm

Tornitto poliaxial de columna @5,5 mm x 50 mm

Tornillo poliaxial de columna @5,5 mm x 55 mm
Tornillo p'oliaxial de columna @5,5 mm x 60 mm
Tornillo poliaxial de columna @5,5 mm x 65 mm

Tornillo poliaxial de columna @5,5 mm x 70 mm

Tornillo poliaxial de columna @6,5 mm x 25 mm

Tornillo poliaxial de columna @6,5 mm x 30 mm
Tornillo poliaxial de columna @6,5 mm x 35 mm
Tornillo poliaxial de columna @6,5 mm x 40 mm

Tornillo poliaxial de columna @6,5 mm x 45 mm

-
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3261 Tornillo poliéxial de columna @6,5 mm x 50 mm
32.62 Tornillo poliaxial de columna @6,5 mm x 55 mm
3263 Tornillo poliaxial de columna @6,5 mm x 60 mm
3264 Tornillo poliaxial de columna @6,5 mm x 65 mm
3265 Tornillo poliaxial de columna @6,5 mm x 70 mm
Instrumental ésociado.

Periodo de vida Util: 2 afios.

Forma de presentacion: envasados individualmente.
Método de esterilizacidon: ETO.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: IMPLANTES RB S.R.L.
Lugar/es de elaboracién: Lépez y Planes 2318. B® San Vicente, Cordoba,
Argentina.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacidon e Inscripcion del PM-1378-5,

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

autorizante.

Expediente N° 1-47-14040-10-8

5983

Disposicion No

__ Dr. ROBERY® LEAR )
i Suhadministrador Naclosah

AT™ M_AT
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