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Disposicion
Niimero: DI-2019-2074-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
‘. Sibado 9 de Marzo de 2019

Referencia: 1-47-3110-2473-18-3

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2473-18-3 del Registro de esta Administracién Nacional de Medicamentos
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

b

. CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SHETKOMED 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 elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la Ley
16463, ¢l Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamlento juridico nacional
por Disposicién 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 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 inscripcion en el
Reglstro se solicita. :

Que corresponde autorizar la inscripeién 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 sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE i
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 ulrich medical USA nombre descriptivo Sistema de placa cervical y nombre técnico
Sistemas ortopédicos de fijacion interna, para columna vertebral, de acuerdo con lo solicitade por SHEIKOMED
S.R.L., 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-2019-05414344-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado por la
ANMAT PM-1959-56", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULQ 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 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 de Tecnologia Médica
al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado mencionado en
¢l articulo 4°, Girese a la Direccién de Gestiéon de Informaciéon Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de placa cervical

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766 Sistemas ortopedlcos de ﬁjacmn interna, para columna
vertebral

Metodo de esterilizacion: Se suministra no estéril
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ulrich medical USA
Clase de Riesgo: [II

Indicacion/es autorizada/s: El sistema de placa cervical uNion est disefiado para la fijacién anterior de 1a columna
cervical {C2 a T1). El sistema debe utilizarse para proporcionar estabilizacion de la columna cervical anterior como
complemento de la fusién para el tratamiento de la enfermedad degenerativa del disco (definida como dolor de
cuello de origen discogénico con la degeneracion del disco confirmada por la historia y los estudios radiograficos),
espondilolistesis, trauma (es decir, fracturas o dislocaciones), tumores, estenosis espinal, deformidad (es decir,
cifosis, lordosis o escoliosis), pseudoartrosis o fusion previa fallida.

Modelo/s: Placa Cervical Estandar “uNion"’, Nivel 1, 10mm
|

Placa Cervical Estandar “uNion”, Nivel 1, 12mm

Placa Cervical Estindar “uNion”, Nivel 1, 14mm




Placa Cervical Estandar “uNion”, Nivel 1, 16mm
Piaca Cervical Estandar “uNion”, Nivel 1, 18mm
Placa Cervical'Esténdar “uNion”, Nivel 1, dem
Placa Cervical Estandar “uNion”, Nivel 1, 22mm
Placa Cervical Estandar “uNion”, Nivel 1, 24mm
“Placa Cervical Estandar “uNion”, Nivel 1, 26mm -
Placa Cervical Estandar “uNion”, Nivel 2, 24mm
Placa Cervical Estandar “uNion”, Nivel 2, 26mm
Placa Cervical Estdndar “uNion”, Nivel 2, 28mm
Placa Cervical Estandar “uNion”, Nivel 2, 30mm
Placa Cervical Estandar “uNion”, Nivel 2, 32mm
Placa Cervical Estandar “uNion”, Nivel 2, 34_mm
Placa Cervical Estandar “uNion”, Nivel 2, 37mm
Placa Cervical Estiandar “uNion”, Nivel 2, 40mm
Pla_ca Cervical Estandar “uNion”, Nivel 2, 43mm
Placa Cervical Estandar “uNion”, Nivel 2, 46mm
Placa Cervical Estandar “uNion”, Nivel 3, 39mm
Placa Cervical Estandar “uNion”, Nivel 3, 42mm
Placa Cervical Estandar “uNion”, Nivel 3, 45mm
Placa Cervical Estandar “uNion”, Nivel 3, 48mm
Placa Cervical Estandar “uNion”, Nivel 3, 5Imm
Placa Cervical Estandar “uNion”, Nivel 3, 54mm
“Placa Cervical Esténaar “uNion”, Nivel 3, 57mm
Placa Cervical Estandar “uNion”, Nivel 3, 60mm
Placa Cervical Estandar “uNion”, Nivel 3, 63mm
Placa Cervical Estandar “uNion”, Nivel 3, 66mm
Placa Cervi'cal Estandar “uNion™, Nivel 3, 69mm

Placa Cervical Estandar “uNion”, Nivel 4, 60mm .




Placa Cervical Estandar “uNion”, Nivel 4, 64mm
Placa Cervical Estandar “uNion”, Nivel 4, 68mm
Placa Cervical Estandar “uNion”, Nivel 4, 72mm
Placa Cervical Estandar “uNion”, Nivel 4, 76mm
Placil’ Cervical Estandar “uNion”, Nivel 4, 80mm
Placa Cervical Estandar “uNion”, Nivel 4, 84mm
Placa Cervical Medial “uNion”, Nivel 1, 10mm
Placa Cervical Medial “uNion”, Nivel 1, 12Zmm
Placa Cervical Medial “uNion”, Nivell 1, ldmm
Placa Cervical Medial “uNion”, Nivel 1, 16mm
Placa Cervical Medial “uNion”, Nivel 1, 18n‘1m
Placa Cervical Medial “uNion”, Nivel 1, 20mm
Placa Cervical Medial “uNion”, Nivel 1, 22mm
Placa Cervical Medial “uNion”, Nivel 1, 2_4mm
Placa Cervical Medial “uNion”, Nivel 1, 26mm _
Plaga Cervical Medial “uNion”, Nivel 2, 24mm
Placa Cervical Medial “uNion”, Nivel 2, 26mm
Placa Cervical Medial “uNion”, Nivel 2, 28mm
Placa Cervical Medial “uNion”, Nivel 2, 30mm
Placa Cervical Medial “uNion”, Nivel 2, 32mm
Placa Cervical Medial “uNion”, Nivel 2, 34rﬁm
Pléca Cervical Medial “uNion”, Nivel 2, 37mm
Placa Cervical Medial “uNion”, Nivel 2, 40mm
Placa Cervical Medial “uNion”, Nivel 2, 43mm

Placa Cervical Medial *uNion”, Nivel 2, 46mm

ez L L

~ Tornillo Autoperforante Fijo “uNion”, Verde, o 4,0x10mm

Tomillo Autoperforante Fijo “uNion”, Azul oscuro; 8 4,0x12mm

Tomillo Autoperforante Fijo “uNion”, Magenta, @ 4,0x14mm




Tornillo AutopeI;forante Fijo “uNion”, Dorado, & 4,0x16mm

Tomillo Autoperforante Fijo “uNion”, Celeste, @ 4,0x18mm

Toﬁ)i]lo Autoperforante Fijo ‘;uNion”, Azul Oscuro, ¢ 4,0x20mm

Tornilio Autorroscante Fijo “uNion”, Verde, o 4,0x10mm

Tornillo Autorroscante Fijo “uNion”, Azul Oscuro, o 4,0x12mm

Tornillo Autorroscante Fijo “uNion”, Magenta, ¢ 4,0x14mm

Tornillo Autorroscante Fijo “uNion”, Dorado, & 4,0x16mm

Tornillo Autorroscante Fijo “uNion”, Celeste, o 4,0x18mm

Tomillo Autorroscahte Fijo “uNion”, Azul Oscuro, @ 4,0x20rﬁm

Tornillo Autorroscante Fijo de Rescate “uNion”, Verde, o 4,5x10mm
Tomillo Autorroscante Fijo de Rescate “uNion”, Azul Oscuro, ¢ 4,5x12mm
Tomillo Autorroscante Fijo de Rescate “uNion”, Magenta, g 4,5x14mm
Tornillo Autorroscante Fijo de Rescaté “uNion”, Dorado, g 4,5x16mm
Tornillo Autorroscante Fijo de Rescate “uNion”, Celeste, ¢ 4,5%x18mm
Tomillo Autorrospante Fijo de Rescate “uNion”, Azul Oscuro, ¢ 4,5x20mm
Tornillo Autoperforante Fijo de Rescate “uNion”, Verde, & 4,5%10mm
Tornillo Autoperforante Fijo de Rescz_ttc “uNion”, Azul Qscuro, 4 4,5x12mm
Tomillo Autoperforante Fijo de Rescate “pNion”, Magenta, & 4,5x14mm
Torillo Autoperforante Fijo de Rescate “uNion”, Dorado, o 4,5x16mm
Tornillo' Autoperforante Fijo dé Réscate “uNion”, Celeste, & 4,5x18mm
Tornillo Autoperforante Fijo de Rescate “uNion”, Azul Oscuro,  4,5x20mm
Tornillo Autoperforante/Autorroscante Fijo “uNion”, Verde, & 4,0x10mm
Torﬁillo Autoperforante/Autorroscante Fijo “uNion”, Azul Oscuro, @ 4,0x12mm
Tornillo Autoperforante/Autorroscante Fijo “uNion”, Magenta, ¢ 4,0x14mm
Tornillo Autoperforante/Autorroscante Fijo “uNion”, Dorado, @ 4,0x16mm
Tornillo Autoperforante/Autorroscante Fijo “uNion”, Celeste, o 4,0x18mm
Tornillo Autoperforﬁnte/Autorroscante Fijo “uNion”, Azul Oscuro, g 4,0x20mm

Tornillo Autoperforante/Autorroscante Fijo de Rescate “uNion”, Verde,




2 4,5x10mm
Tornillo Autoperforante/Autorroscante Fijo de Rescate “uNion”, Azul Oscuro,
@ 4,5x12mm
Tornillo Autoperforante/Autorroscante Fijo de Rescate “uNion”, Magent;l,
@ 4,5x14mm
Tomillo Autoperforante/Autorroscahte Fijo de Rescate “uNion”, Dorado,
@ 4,5x16mm
Tornillo Autoperforante/Autorroscante Fijo de Rescate “uNion”, Celeste,
3 4,5x18mm _ |
Tomillo Autoperforante/Autorroscante Fijo de Rescate “uNion”, Azul Oscuro,
2 4,5x20mm
Tomillo Autoperforante Variable “uNion”, Verde, @ 4,0x10mm'
Tornillo Autoperforante Variable “uNion”, Azul Oscuro, o 4,0x12mm
Tornillo Autoperforanté Variable “uNion”, Magenta, ¢ 4,0x14mm
Tornillo Autopefforante Variable “uNion”, Ijorado, 2 4,0x16mm
Tomillo Autoperforante Variable “uNion™, ‘Celeste, 6 4,0x18mm
Tornillo Autoperforante Variable “uNion”, Azul Oscuro, @ 4‘,05&20mm
Tomillo Autorroscante Variable “uNion™, Verde, 8 4,0x10mm
‘Tornillo Autorroscante Variablle' “uNion”, Azul Oscuro, 8 4,0x12mm
Tornillo Autorroscante Variable “uNion”, Magenta, @ 4,0x14mm
. Tornillo Autorroscante Variable “uNion”, Dorado, # 4,0x16mm
Tornillo Autorroscante Variable “uNion”, Celeste, 9-21,0x 18mm
Tornillo Autorroscante Variable “uNion”, Azul Oscuro, ¢ 4,0x20ﬁ1m
Tornillo Autorroscanté Variable de Rescate “uNion”, Verde, ¢ 4,5x10mm
Tornillo Autorroscante Variaﬁle de Rescate “uNion”, Azul Oscuro, & 4;5x12mm
Tornillo Autorroscante Variable de Rescate “uNion”, Magenta, ¢ 4,5x14mm
Tormillo Autorroscante Variable de Rescate “uNion”, Dorado, o 4,5x 16mm

Tornillo Autorroscante Variable de Rescate “uNion”, Celeste, & 4,5x18mm




Tomillo Autorroscante Variable de Rescate “uNion”, Azul Oscuro, & 4,5x20mm
Tornillo Autoperforante Variable de Rescate “uNion™, Verde, o 4,5x10mm

Tomnillo Autoperforante Variable de Rescate “uNion”, Azul Oscuro, @ 4,5x12mm

Tornillo Autoperforante Variable de Rescate “uNion”, Magenta, o 4,5xi4mm
Tomillo Autoperforante Variable de Rescate “uNion”, Dorado, ¢ 4,5x16mm
Tornillo Autoperforante Variable de Rescate “uNion”, Celeste, o 4,5x18mm
Tornillo Autoperforante Variable de Rescate “uNion”, Azul Oscuro, o 4,5x20mm
Tornillo Autoperforante/Autorroscante Variable “uNion”, Verde, é 4,0x10mm
Tomillo Autoperforante/Autorroscante Variable “uNion”, Azul Oscuro,

o 4,0x12mm

Tornillo Autoperforante/Autorroscante V-ariable “uNion”, Magenta, ¢ 4,0x14mm
Tornillo Autoperforante/Autorroscante Variable; “uNion”, Dorado, ¢ 4,0x16mm
Tornillo Autoperforante/Autorroscante Variable “uNion”, Celeste, o 4,0x18mm
Tornillo Autoperforante/Autorroscante Variéble “uNion”, Azul Oscuro, & 4,0x20mm
Tomillo Autoperforante/Autorroscante Variable de Rescate “uNion”, Verdé,

& 4,5x10mm

Tornillo Autoperforante/Autorroscante Variable de Rescate “uNion”, Azul Oscuro, o 4,5x12mm
Tornillo Autoperforante/Autorroscante Variable de Rescate “uNion”, Magentﬁ,

& 4,5x14mm |
Tornillo Autoperforanté/Autorroscante Variable de Rescate “uNion”, Dorado,

# 4,5x16mm

Tornillo Autoperforante/Autorroscante Variable de Rescate “uNion”, Celesie,

o 4,5x18mm -

Tornillo Autoperforante/ Autorroscante Variable dg Rescate “ﬁNion”, Azul Oscuro, @ 4,5x20mm
Tapa “uNion” Médulo #1 — Placas Estindares Nivel 1 &2
Tapa “uNion” Modulo #2 — Placas Estandares Nivcel 3
Tapa “uNion” Médulo #3 — Placas Estandares Nivel 4

Tapa “uNion” Madulo #4 — Placas Mediates Nivel 1 &2




Tapa “uNion” Médulo #5 — Combo 4,0 de Tornillos Autorroscantes/perforantes & Tornillos de 4.5mm
Tapa “uNion” Modulo #6 — Tornillos Autorroscantes/ Autoperforantés 4,0

Tapa “uNion” Médulo #7 — Longitud de tornillos de 10mm & 20mm

Tapa “uNion” ‘ n
Base Externa “ulNion™ -

Plato para Implan';e “uNion” — Bandeja Superior

" Tapa de Plato para Implantes “uNion™

Implante “uNion” Mddulo #1 — Placas Estandares Niveles 1 &2

Implante “uﬁion” Moadulo #2 — Placas Estdndares Nivel 3

Implante “uNion” Modulo #3 — Placas Estandares Nivel 4

Implante “uNion” Mddulo #4 — Placas Mediales Niveles 1 &2

Implante “uNion” Moédulo #5, Estuche para Tornillos ~ Combo 4,0 de Tornillos Autorroscantcs/pexl‘forantes &
Tornillos de 4,5mm ' '

Implante “uNion” Médulo #6, Estuche para Tornillos - Tornillos Autorroscantes/perforantes 4,0 & Tomillos de
4,5mm ' '

Implante “uNion” Médt_llo #7, Estuche para Tornillos — Torn'il.los de 10mm y 20mm
Punzén “uNion”

Guia para Fresa Variable “uNion”

Guia para Fresa Fija “uNion”

Guia para Fresa Dual “uNion”

Dobla Placa “uNion”

Porta Placa ‘uNion” — Conexién externa

Mango de Ajuste “uNion”

Mango Estatico “uNion”

Mango Joyero “uNion”

Vara para Destornillador.-Hexagonal “uNion”, Punta Partida
Vara para Destornillador Heiaéonal “uNien”, Punta Afilada
Manga para Punzon “uNion™ '

Porta Pl'aca “uNion” — Conexidn Interna




Fresa “uNion”, 2,5 x 10mm

Fresa “uNion”, 2,5 X 12mm

Fresa “uNion™, 2,5 x 14mm

Fresa “uNion”, 2,5 x 16mm

Fresa “uNiorf’, 2,5 x 18mm ‘

Fresa “uNion”, 2,5 x 20mm

Tornillo de Fijacion Tel;nporal “uNion”

Periodo de vida atil: No aplica

Forma de presentacion: Unitario

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: ulrich medical USA, Inc.

Lugar/es de clabo.raci(’)n: 18221 Edisc;n Avenue, Chesterﬁeld, MO 63005, USA

Expediente N° 1-47-3110-2473-18-3

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horzcio
Date: 2019.03.09 09:31:38 ART
Location: Ciudad Autdnoma de Buenos Ares

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

DigHally signed by CESTION DUCLIMENTA{ ELECTRONICA -
GDE |

DN en=GESTION DOGUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢<AR,
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ousSECRETARIA DE MODERNIZAGION ADMINISTRATIVA,
seriaNumber=CUIT 30715117564 :

Daie: 2019 03 09 09-31:40 £300°




ANEXQ I B (Disp. 2318/02 TO. 2004):

PROYECTO DE ROTULOS: IMPLANTES

Sistema de placa cervical
ulrich-medical TSA

MODELOYS: uNion xox
REF.: xaxxx

LOTE: xxxxx

Medidas: xxyx

Fabricado por: vlrich medical USA, Inc. (8221 Edison Avende, Chesterfield, MO 63005, USA.
Importado por Sheikomed S.R.L., Corrientes 2164, Piso 25, Dpto A, CABA, ARGENTINA

PRODUCTO DE UN SOLO USO,
Consulte las Instrucciones de Uso.
Cauntiilad: 1,

Directora Técnica: Farm. Viviana Abalde, MN 13819,
Auterizado por la ANDMAT, PM-1959-56.
Venta exclusiva a 'profesionales ¢ insfituciones sanitaring.

PROYECTO DE ROTULOS: INSTRUMENTOS

Sistemia de placa cervieal
wirich medical USA

MODELO/S: aNion sxxx’
REF.: xxxxx
LOTE: xxxxx

Fabricado por: wlrich medical USA, Inc. 18221 Edison Avenue, Chesterficld, MO 63005, U SA,
importado por Sheikomed S.R.L., Corrientes 2164, Piso 23, Dpto A, CABA, ARGENTINA

Consulte los Instruceiones de Uso,
Cantidad: 1.

Directora Técnica: Farm. Viviana Abalde, MIN 15819,
Autorizado por Ia ANMAT. PM-1959.56
Ventu cxclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias,

ACLARACHON: Algunas de las informaciones arriba detalladas va se encueniran en &l rénido de origen en simbolos o en
castellann. Estas informaciones no se repiten en ef rétulo en castellano que confeceions ta empresa Sheikomed. Eate rotulo,
contendra solo la informacion requerida por ANMAT que no 3¢ encuentre en stimbolos ¥ que no estd en wistellane, o gue
falte en ¢l rowio de origen. “El rotule se coloca en wn gy claramente” visible, con ol cuidado de no {apar textos
impreseindibles, o el mzuig de origen de} producto™
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ANEXOQ B B, (Disp, 231802 T0O. 2004) INSTRUCCIONES DE USO

Sistema de placa cervical
slrich medicat USA

Muodelos: uNion xxxx

CON EL SISTEMAY
DESCRIPCION

INFORMACION ACERCA DEL MATERIAL

Fi36,

INDICACIONES DE USO

raﬁmgréfwa)s} espondilelistesis,

CONTRAINDICACIONES
Pacientes con infeccion aguda, ya sea superficial o profunda

Pacientes con fichre o jeucocitosis

* % * & * &

ostearniclitis

Pacientes embarazadas

Cuslquier condicion no descrita en by Indicaciones de uso
POSIBLES EFECTOS AIWERSOS

»  Riesgos geoerales v complicaciones causados por la operacidn

|

JANTES DE LA APLICACION CLINICA TENGA EN CUENTA ESTAS
INSTRUCCHONES DE USG Y LA TECNICA QUIRURGICA RELACIONADA

Defectog dseos observados de Incolumna anterior sin puente anterior adicional

*5. =L,

Pigina2 de 6

uNion es un sigterna de placa cervical anterior. Bl sisterna properciopa plecas cervicales estdnder v de linea
media y una variedad do opoiones de tomillos que inclaven disefios fijos v variables con torniflos
autorrosciuntes / autoperfosantes combinados, Los tamafios de los tormillos son de 4 mm vy 4.5 nem de
digmetro con longitudes de 10 mim a 20 mm. Los tomilles ¢ instromentos se usan tanto para ia finea media
como para fas placas cervicales esténdar, Cada orificie pama tomillo de placa incorpora mecanismos
anfirréiroceso / blogues dizefiados para restringit ef relroceso det tornilln,

Todos kos implantes estdn fabricados von aleacion de titanio (Ti-6A1-4V ELIY segiin lo descrito por ASTM

El sistema de place cervical uNion estd disefiado para Ja fijacion anterior de ta cofumna cervical (C2 2 TI)
El sistemn debe utifizarse pora proporcionar estabilizacidén de fa columna cervical anterior como
complemento de la fusién para of iratamiento de 1z enfenmedad degenerativa del disco {definida como dolor
de ciuctlo de origen discozéhico con la degeneracion del disco confirmiada por fa historin v los estudios
irauma (es decir, f;aciuras o dislocaciongs), tumores, estenosis espinal,
deformidad (es deair, cifosis, !ercic:‘si.s ¢ escoliosis), pseudoartrosis o fusin previa fallida.

Pacientes con infecciones asediadas a la columad vertebral {por gjemplo, espondilodiscitis)

Pacientes con atergia documentada al material o rendencis & reaccionar a cuerpos extrafiod

Pacientes con un mal estado general médico o psicoldgico que podria agravarse con Ja intervencidu;
en estos pacientes, of cirujanc a cargo debe sopesar cuidadosamente los riesgos ¥ beneficios

» Pacientes con insuficionte masa 6sea o calidad ased, por eiemplo. osteoporasis severa, osteopenia u

s Dafio a visceras corvicales, vAS05 $8RZUINEDS O SSEPICTOMRS NRrviosas con restricciones sensoriales vy / o

/

&
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motoras temporales © permanentes.
s  Complicaciones curdiovasculares, como pare cardizco, core pulmonale, embolia pulmonar, anetnia,
pérdida de sangre. trombosis, embodia, coagulopatia ;
Comptlicaciones pulmbnares, como neumotérax, hematotdrax, quilotiras, atelectasia i
Complicaciones gastrointestinales. como gasteitis, Olocras por estrés, fleo, (loeras
Complicaciones neurologicas. coma lesiones vertebrales o radiculares con rostricciones sensoriales v ¢
o motoras iemparales o permanentes
Riesgo de narcosis, ricsgos do transfusidn de sangre, dafio postural
Lesion imtraoperatoria a log vasos sanguineos v hemartagia masiva
Trastornos de curacion de heridas
Infecciones
[isfagia, pardlisis de las cverdas vocales v / o perforaciones def esdfago causadas por la dislocacién
det material
Remoctén o reestabilizacion det implante debido s aflojamiento, dislocacién o falla del implante
Fracaso de la fision dsea y In reésigbilizacién
Oecurrencia de reacciones locales o sistémicas debido a la mm‘lﬁmntzm del materinl, gue requivre In
eliminacidn del mplante .
+  Alivio subjetive insuficienie del malestar

»

# & W & &

*

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Las siguienies advirtenicias v precauciones deben sef entendidas por el cirvjuno ¥ explicadas al paciente,
Estas advertiencias son consideraciones imporfantes particulares de los dispositivos metdlicos de fijacidn
interna, Los ricsgos quirfirgicos generajes tambidn se deben sxplicar al pagiente antes de Ia cirugia.

¢ Este producto solo debe ser utilizado por up dirgjane con experiencia en cirugia espinal, £ uso de
sistema de placa cervieal aNien solo debe realizarse despuds de que el cirujano haya adguiride un
cenocimiento completo de la anatomla espind ¥ Ia biomecinica,

» Lz responsabifidad de Ja seleccion adecuada de los pacientes, {a capacitacion adecuada, 1o experiencia
en la eleceian y ba colocacidn detos implantes depende ded cirujana,

» Bl paciente debe ser instruido cuidadosamente sobre Jos riesgos involucrados en la implantacion det
sistema de placa cervical de uNion. El cirujano debe dnalizar las expectativas de ta cirogia nherentes
al uso del producin con ¢ paciente también con respecio 4 las Himtlaciones Fisicas del producto,

« Lag actividades postoperatorias influyen en Ta duracion del implante y su durabilidad en el huese. Por
ko tanto, e debe advertir gl paciente sobre el ricsgo que mplican las actividades cotidianas v sobwe ¢f
comportamiento apropiada. Las instrincciones del meédico deben ser obedecidas estrictamente, |

»  Debe prestarse especial atencidn &l tratamiendo posoperatorio v Ja necesidad de un sepuimicnto
fddico periddico, '

+ Con base on los resultaifos de Ja prueba de fatiga, el médico / cirujano debe considerar los niveles de
implantacion, peso del paciente. nivel de actividad del paciente v otras condiciones del paciente que
pucden afectar ¢l rendimiento del sistema,

¢ La placa selo debe comornearse en las zonas de plegade utilizando In plegedora de placa
suministrada, Bl contormno de Ja placa debe ser gradual v se debe tener mucho cuidado para evitar
dafiar Ja superficie del dispositive. No invierta el doblez ya que esto puede debilitar la placa.

» L1z scleccidn del imiplante corresto v su colocacion debe observarse. cuidadosamente aplicando la
téenica radiolégica ndecuada, antes; durante y después de Ja cirugfa. Log érrores en Ja seleccion y |
posicidn de los implantes pueden provocar una falla clinica prematura del implante. , |

s La falta de vso del producto apropiade para la aplicacién puede provocar una fatla clivica. Bl producto
debe usarse en la ubicacion anstdmics correcta, de acuerdo con los estandares para 1a fijacion interna.
Las caracteristicas v In calidad del hueso bumano lmitsn o tamafio y la resistencia del implante. Sin
una-fusion exitosa, ningln implante puede resistir las fuerzas biomecdnicas a largo plazo. Es posible
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que el implante falle incluso después de una fusién exitosa,

Este dispositivo no cstd disefado para el acoplamicnio o 1a fijacién de tornillos a fos clementos
posteriores (pediculos) de la columna cervieal, foricica ¢ Jumbar. Se requicre un manejo ¥
almacenamiento cuidadoso del producto. Los araflazos o daflos a los componentes putden reducir
significativamente la fuerza y la resistencia a la fatiga del producto. Si se neecsita doblar, la flexion
debe estar en el medio de fa placa El implante no debe doblarse repetida o excesivamenie. Tal dafio
puede conducir a la rotura del umplante,

Un resultado exitose no siempre se- logra en todo procedimiento quirdrgico. En la cirugia de Ia
columna verfchral. existen muchas circunstancias que pueden comprometer los resultados. Este
gistema no esté destinado a ser e} {nico medio de soporte espinal. Los implantes s¢ pueden romper
cuando se los somete 4 una mayor Carga. asociada cor el retraso o la falta de unidn. El uso de este
producto se recomienda con injerto §seo.

Una cuidadosa planificacion preoperatoria, iniraoperatoria y postoperalona es importante para que ¢}

cirujano utilice con éxito ¢l sistema. Ademds, la seleccion y el cumplimiento adecuados del paciente
afectarin en gran medida los resultados.

En ningdn momento se deben usar implantes de tilanio juite con componentes hechos de otros
maierisles como acero inoxidable. La mezela de metales diferentes acelera el proceso de corrosidn.
Use 1os componentes de! sistema de plitca cervical de ulNion solo con otros componentes dél sistema
de placa cervical de ulNion; no los use con componentes de ninglin otro sistema espinal o fabricante.
Los impiantes son de un solo uso. Una vez que sc ha utilizado ¢l implante, no se debe volver a
atilizar.. Incluso si ¢f implante parece no estar dafiado. la tensidén previa puede haber provocado
irregularidades que podrian acortar la vida del implante. Solo sc pucden usar implantes nuevos y sin
dafos. Los implantes usados o potencialmenie dafiados deben descartarse.

Una fase de curacién prolongada. Ia fusién 6sea no cxitosa o 1a posterior resorcién 6 traumatismo
6sco pucden cjercer una presién indebida sobre el implante, lo que a su vez puede provocer
aftojamiento, deformacidn, agrietamiento © rotura del implante.

Et sistema dc placa cervical de uNion no ha sido evalvado por su seguridad y compatibilidad en el
citorno de MR, El sistéma de piaca cervical de ulNion ro ha sido probado para ¢l ealentamicnto o la
migracién en el entorno MR.

LIMPIEZA - IMPLANTES £ INSTRUMENTOS

» Los implanics sc eniregan sin esterilizar. Anics del uso, los implantes-deben extraerse del paquete.
limpiarse. desinfectarse y esterilizarse.

« Es responsabilidad del wsuario ascpurarse de que sc utilicen los métodos de limpieza adecuados
cuando no sc sigan las reconendaciones de ulrich medical USA.

« Los productos nueves deben limpiarse profundamente antes de la esterilizacién inicial. Personal
capacitado debe realizar la limpiezadesinfeceidn junto con el mantenimicnito y una inspeccidn
mecdinica antes de la csterilizacion inicial. Los implantes deben limpiarse de acuerdo con el siguiente
procedimicnto.

Predimpieza

‘Tresmontar las partes méviles o bag articulaciones antes del pretrataimiento, Enjuague los productes cn agua
tibia (~ 30 ° C). Elimine las impurezas superficiales con un.ccpillo de pldstico suave. Enjuague los productos
que contienen lumen adecuadamente (al menos S veees) con 8gua y €on una jeringa.

Limpieza

Sumerjp los productos durante cinco minutos en un detergenie enzimético (por cjemplo, Terg-A-
Zyme) preparado segin las instrucciones de la etiqueta ¥ frételos con un cepitlo de oerdas suaves.
Use un pequeno cepillo de citologin para limpiar cualquier canal interno. Opere las partes méviles
para afiojar cunlquier suciedad atrapada. Enjuague bien con la solucidn de limpicza los producios con
lumeh al principio y al final de Ia linipieza con €] eepitlo.

Enjuague fos producios por un minuto con agua tibia (~ 35 ° C).
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¢ Coloque los producios cn un bafio de agua tibia (~ 35 ° C) y agite ¢on 1 mano durante trés minutos,

 Prepare un bafio ultrasénico con un detergente de pH neutro (por- cjemplo, Terg-A-Jet) preparado
segln las instrucciones de ta etiqueta y sumerja 163 productos durante diez minutos,

+ Enjuague bien cada producto con agua estéril ¥ desionizada. Enjuague ¢l lumen usando suficiente
agua desionizada estéril (al menos 100 mi) y una jeringa.

» Nota: si ¢l agua que sale del instrumento parece sucia, repita el proceso de limpicza.

ESTERILIZACION A VAPOR - IMPLANTES E iNSTRUMENTOS

Se ha encontrado que los implantes ¢ instrumentos son completamente adecuados para una esterilizacion a
vapor efectiva hecha por un Jaboratorio acreditado independiente que utiliza los siguicntes parémetros. La
validacién sc realizé duranic -medio ciclo. Solo se. debe. usar ¢l siguicnte procediimicnto de esterilizacién,
Otros procedimientos de esterilizacion rio estdn permitidos. Se recomicnda €l uso de un envoltorio de
esterilizacién aprobado por la FDA. '

Ciclo: Temperatura pr’e',via‘al vacio: 132 °C
Tiempo de exposicién: 4 niin.
Tiempo de¢ secado: 30 min.

Las pruebas han demostrade que estos parimetros dan ¢oino resultado un nivel de garantfa de esterilidad
{SAL) de 10™ No.usc esterilizacién con aire catiente ni procedimientos de esterilizacién por radiacidn. No
apile las bandejas de implantes v / o instrumentos, jLa csterilizacién ripida no cstd permitida bajo ninguna
circunstancial

Almaeenamiento
Después de la esterilizacidn, los implantes ¢ instrumentos deben almiacenarse en ¢l cnvase de esterilizacion,
seco y sin polvo. '

Estabilidad del material :
Al elegir el agente de limpieza y ¢l desinfeciante, gsegirese de que no contengan los siguientes ingredicntes:
* Protectores o inhibidores de corrosion (Ja trietanolamina es particularmente problemética)
s Acidos orgénicos fucrtes, miinerules y oxidantes
* Soluciones alcalinas fuertes (pH> 12 no ¢std permitido para implantes, pH> 10.5 no esté permitido
parn bande¢jas de aluminio, se recomiendan agentes de limpicza neutros o débilmente alcatinos)
Disclventes (alccholes, acetona, benceno)
Agentes oxidantes
Amontaca
Cloro v yodo

Nunca limpic los implanics, las bandejas de implantes ni log recipientes de esterilizacién con copillos
metdlicos o fana de alambre. Ni los implantes, ni [as bandejas de almacenamiento de implantes ni los
recipientes de esterilizacidn pueden cstar expuesios a temperaturas superiores a 141 ° C.

INSTRUCCIONES PARA EL PACIENTE Y ATENCION MEDICA POSTOPERATORIA

Los riesgos de la operacién y el uso'del implante se le.deben explicar al pacienic en detalle. El cirjano debe
analizar detallddaniente con el paciente los resultados esperados del uso de este producto, particularmente
con respecto o las posibles limitaciones fisicas del producio y las limtitaciones on las actividades fisicas con
¢l producio después de la implantacién. El grado de actividad postoperatoria influye en la vida atil del
implante y la durabilidad del implante en ¢l hueso, :

Por lo tanto. el paciente debe ser instruido sobre Ias restriceiones y los riesgos de las actividades diatias y
cualquier norma especial de comportamiente. Las instrucciones def doctor deben cumplirse absolutamente.
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Se debe prestr especiai atencidn.al analisis posoperatorio y a ta necesidad de un examen médico regular.

RECLAMOS DEL PRODUCTO

 ——— e e

Cualquicr insatisfaceion con fa calidad, ef eliquetado o ¢! rendimiento del producto debe ser informada a
ulrich medical USA inmediatamente por ¢l cliente o proveedor de aténcidn médica, Ademas, si algeno de
Ios implantes no funciona correctamente (es decir, no cumple con sus especificaciones de rendimiento o no
funciona segin lo previsto) v puide haber causado o contribaido a Ja muerte o lesiones graves del paciente,
ulrich medical USA debe ser notificado inmediatamente por teléfono, fax o wr:espﬁndmsa aserita. Al
preseatar una quejy; se debe proporcionar ef nombre, nimero de parte ¥ nimero de lote de 1a parte, junto
con &} nombre ¥ fa direccidn de la persona que presenta la queja.

Fabricads por:
ulrich medical USA, Ine. 18221 Edison Avenve, Chesterfield, MO 63005, USA.

Importado por Sheikomed S.R.L.; Corrientes 2164, Piso 25, Dpto A, CABA, ARGENTINA
Divestora Téenled: Farm. Viviana Abalde, MN 13819

Autorizado por i ANMAT. PM- 195656, “Verita exelusua a profesionales e instituciones
sanitaiiss.”
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION :
Expediente NO: 1-47-3110-2473-18-3

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por SHEIKOMED ‘!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: Sistema de placa cervical |
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): ulrich medical USA
Clase de Riesgo: I1iI
Indicacién/es autorizada/s: El sistema de placa cervical uNion esta disefiado para la
fijacion anterior de la columna cervical (C2 a T1). E! sistema debe utilifzarse para

|
proporcionar estabilizacién de la columna cervical anterior como complemento de la

fusidn para el tratamiento de la enfermedad degenerativa del disco (definida como
dolor de cuello de origen discogénico con la degeneracién del disco confirmada por
la historia y los estudios radiograficos), espondilolistesis, trauma (es decir, fracturas

o dislocaciones), tumores, estenosis espinal, deformidad (es decir, cifosis; lordosis o

escoliosis), pseudoartrosis o fusion previa fallida. |

Sedas Negaciangs Tel (+54-11) 4340-0800 - hittpfhaww enmal .gov.ar - E‘i@pébf!ﬁa Argenting
7 |
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Placa Cervical Estandar “uNion”, Nivel 3, 42mm

Placa Cervical Estandar “uNion”, Nivel 3, 45mm

Placa Cervical Estandar “uNion”, Nivel 3, 48mm

Placa
Placa
Placa
Placa
Placa
Placa
Placa
Placa
Placa
Placa
Placa
Placa
Placa
Placa
Placa
Placa

Placa

Sedas v Delegaciones

Cervical Estandar “uNion”, Nivel 3,
Cervical Estandar “uNion”, Nivel 3,
Cervical Estandar “uNion”, Nivel 3,
Cervical Estandar “uNion”, Nivel 3,
Cervical Estandar “uNion”, Nivel 3,
Cervical Estandar “uNion”, Nivel 3,
Cervical Estandar “uNion”, Nivel 3,
Cervical Estandar “uNion”, Nivel 4,
Cervical Estandar “uNion”, Nivel 4,
Cervical Estandar “"uNion”, Nivel 4,
Cervical Estandar “uNion”, Nivel 4,
Cervical Estandar “uNion”, Nivel 4,
Cervical Estandar “uNion”, Nivel 4,

Cervical Estandar “uNion”, Nivel 4,

51Imm

54mm

57mm

60mm

63mm

66mm

69mm

60mm

64mm

68mm

72mm

76mm

80mm

84mm

Cervical Medial "uNion”, Nivel 1, 10mm

Cervical Medial "uNion”, Nivel 1, 12mm

Cervica! Medial “uNion”, Nivel 1, 14mm
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Tornillo Autoperforante Fijo "uNion”, Celeste, 8 4,0x18mm
Tornillo Autoperforante Fijo "uNion”, Azul Oscuro, @ 4,0x20mm
Tornillo Autorroscante Fijo “uNion”, Verde, g 4,0x10mm

+ Tornillo Autorroscante Fijo "uNion”, Az_ul Oscuro, @ 4,0x12mm
Tornillo Autorroscante Fijo “ﬁNion", Magenta, ¢ 4,0x14mm
Tornillo Autorroscante Fijo “uNion”, Dorado, & 4,0x16mm
Tornillo Autorroscante Fijo “uNion”, Celeste, @ 4,0x18mm
Tornillo Autorroscante Fijo “uNion”, Azul Oscuro, g 4,0x20mm
Tornillo Autorroscante Fijo de Rescate “"uNion”, Verde, ¢ 4,5x10mm
Tornillo Autorroscante Fijo de Rescate “uNion”, Azul Oscuro, @ 4,5x12mm}
Tornillo Autorroscante Fijo de Rescate “uNion”, Magenta, @ 4,5x14mm
Tornillo Autorroscante Fijo de Rescate “uNion”, Dorado, @ 4,5x16mm

Torniilo Autorroscante Fijo de Rescate “uNion”, Celeste, @ 4,5x18mm

Tornillo Autorroscante Fijo de Rescate “uNion”, Azul Oscuro, @ 4,5x20mmj .

Tornillo Autoperforante Fijo de Rescate “uNion”, Verde, ¢ 4,5x10mm
Tornillo Autoperforante Fijo de Rescate “uNion”, Azul Oscuro, @ 4,5x12mm
Tornillo Autoperforante Fijo de Rescate *uNion”, Magenta, g 4,5x14mm
Tornillo Autoperforante Fijo de Rescate “uNion”, Dorado, ¢ 4,5x16mm

Tornilto Autoperforante Fijo de Rescate “uNion”, Celeste, ¢ 4,5x18mm

;Wﬂjyornillo Autoperforante Fijo de Rescate “uNion”, Azul Oscuro, @ 4,5x20mrh

a Nacion
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Tornillo Autoperforante Variable “uNion”, Dorado, @ 4,0x16mm

Tornillo Autoperforante Variable “"uNion”, Celeste, ¢ 4,0x18mm

Tornillo Autoperforante Variable “"uNion”, Azul Oscuro, ¢ 4,0x20mm
Tornillo Autorroscante Variable “uNion”, Verde, ¢ 4,0x10mm

Tornillo Autorroscante Variable “uNion”, Azul Oscuro, @ 4,0x12mm
Tornillo Autorroscante Variable “uNion”, Magenta, ¢ 4,0x14mm

Tornillo Autorroscante Variable “uNion”, Dorado, ¢ 4,0x16mm

Tornillo Autorroscante Variable “uNion”, Celeste, g 4,0x18mm

Tornillo Autorroscante Variable “uNion”, Azul Oscuro, ¢ 4,0x20mm
Tornillo Autorroscante Variable de Rescate “uNion”, Verde, g 4,5x10mm
Tornillo Autorroscante Variable de Rescate “uNion”, Azul Oscuro, @ 4,5x12mm
Tornillo Autorroscante Variable de Rescate “uNion”, Magenta, ¢ 4,5x14mm
Tornillo Autorroscante Variable de Rescate “uNion”, Dorado, @ 4,5x16mm
Tornilio Autorroscante Variable de Rescate “"uNion”, Celeste, o 4,5x18mm
Tornillo Autorroscante Variable de Rescate “uNion”, Azul Oscuro, @ 4,5x20mm
Tornillo Au_toperforante Variable de Rescate “uNion”, Verde, g 4,5x10mm
Tornillo Autoperforante Variable de Rescate “uNion”, Azul Oscuro, @ 4,5x12mm
Tornillo Autoperforante Variable de Rescate “uNion”, Magenta, g 4,5x14mm
Tornillo Autoperforante Variable de Rescate "uNion”, Dorado, @ 4,5x16mm

Tornillo Autoperforante Variable de Rescate “uNion”, Celeste, 8 4,5x18mm
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Seda Central
Av, de Fayo 368, CABA
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Tapa “uNion” Médulo #2 - Placas Estandares Nivel 3 !
Tapa “uNion” Mddulo #3 - Placas Estdndares Nivel 4 i
Tapa “uNion” Médulo #4 - Placas Mediales Nivel 1 &2 :
Tapa “uNion” Médulo #5 - Combo 4,0 de Tornillos Autorroscantes/perfora’fntes

& Tornillos de 4,5mm I
Tapa “uNion” Médulo #6 - Tornillos Autorroscantes/ Autoperforantes 4,0 I
Tapa “uNion” Moédulo #7 - Longitud de tornillos de 10mm & 20mm I
Tapa “uNion” ;
Base Externa “uNion” :
Plato para Implante “"uNion” - Bandeja Superior

Tapa de Plato para Implantes “uNion”

Implante “uNion” Médulo #1 - Placas Estandares Niveles 1 &2

Implante “uNion” Médulo #2 - Placas Estandares Nivel 3

Implante “uNion” Médulo #3 - Placas Estandares Nivel 4

Implante “uNion” Médulo #4 - Placas Mediales Niveles 1 &2 '
. . I

Implante “uNion” Médulo #5, Estuche para Tornillos - Combo 4,0 de Tornillos

Autorroscantes/perforantes & Tornillos de 4,5mm

Implante “uNion” Médulo #6, Estuche para Tornillos — Tornillos

Autorroscantes/perforantes 4,0 & Tornillos de 4,5mm

Implante “uNion” Médulo #7, Estuche para Tornillos — Tornillos de 10mm y 20mm
ls.
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Socretaiis de
saniarne do Salud
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Perfodo de vida Util: No aplica

sionales e instituciones sanitarias

Condicion de uso: Venta exclusiva a profe
]

Forma de presentacion: Unitario

Método de esterilizacion: Se suministra no estéril i

Nombre del fabricante: ulrich medical USA, Inc.

Lugar/es de claboracion: 18221 Edison Avenue, Chesterfield, MO 63005,'USA.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-1959-56,

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

Expediente N 1-47-3110-2473-18-3 ;

Disposicion N° 2 07 4

09 MAR 2019
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