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BUENOS AIRES, t O MAY 2010 

VISTO el Expediente N' 1-47-18464-09-2 del Registro. de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Johnson & Johnson M$~ical SA 

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Produf;tos de 
; 

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de ~~ nuevo 

producto rr¡édico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de p~oductos 
, , 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9f~3/64, y 
, . 

MERCOSURlGMC/RES. N' 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

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

Que consta la evaluación técnica producida por el Departa01ento de 
, 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Direc~ión de 

Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los rE)quisitos 

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

declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de c~li~ad del 

producto cuya inscripción en el Registro se solicita. I 
I 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriPtr' ~ en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente ~an sido 

convalidados por las áreas técnicas preceq.entemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y fo ~Ies que 

contempla la normativa vigente en la materia. , 
Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los A Qulos 8', 

inciso y 10', inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 
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Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, AUMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA 

DISPONE: 

I 

" 

ARTICULO 1 '- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Prod~ctores y 

Productos de Tecnologla Médica (RPPTM) de la Administración N~ional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico !$ marca 

Depuy, nómbre descriptivo Sistema de placas anterocervicales y nomb ~ técnico 

Sistemas Ortopédicos de Fijación Interna, para Columna Vertebral, de ac, ,rdo a lo 

solicitado, por Johnson & Johnson Medical SA , con los Datos Idenjilicatorios 

Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición y 1ije forma 

parte integrante de la misma, I 

ARTICULO 2' - Autorlzanse los textos de los proyectos de rótulhls y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 13, 14 Y 15 a 20 respectivamente,!~gurando , 

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

ARTICULO 3' - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los: Artlculos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como A?<lxo 111 de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4' - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deber~ figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-16-376, con exclusión de toda otJa, leyenda 

no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5'_ La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3 será por 

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

ARTICULO 6' - Reglstrese, Inscrlbase en el Registro Nacional de Pro Uclores y 

Productos de Tecnologla Médica al nuevo producto, Por Mesa de Entradas 

notifique al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de I ~resente 
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Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 Y 111. Gírese al Departamento de 

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

Expediente N' 1-47-18464/09-2 

DISPOSICiÓN N° 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERlsTICOS del PRODUCTO'I\IÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° .... 2 .. .2 .. ·2- .. 91.. 

Nombre descriptivo: Sistema de placas anterocervicales 

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

de Fijación Interna, para Columna Vertebral 

Marca de (los) producto(s) médico(s): DePuy 

Clase de Riesgo: Clase 111 

Indicación/es autorizada/s: el sistema de placas Skyline y Slim-Loc están indicados 

para la estabilización de la columna cervical de C2 a C7. El sistema Uniplate está 

indicado para los niveles C2 a T1. 

Modelo/s: Skyline, Slim-Loc, Uniplate 

Los sistemas incluyen: Implantes (Placas y Tornillos) e Instrumentos 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: 1) DePuy Spine Inc. 

2) Depuy Spine SARL 

Lugar/es de elaboración: 1) 325 Paramount Drive, Raynham, MA 02767, Estados 

Unidos. 

2) Chemin-Blanc 36, CH-2400, Le Locie, Suiza. 

Expediente N° 1-47-18464/09-2 

DISPOSICiÓN N° 
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ANEXO 11 

TEXTO DEULOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZA~O/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N' 

, 



Placa de xxx nivel 

Ref." XXXXXXXXXXXX 

CanUdad: 1 

"0-*11 

De un soto uso 

ANEXO 111.8 - ROTULOS 

Sistema de placas anterocerv/cales 
SKYLINE® 

) 

LOTE N" XXXXXXXXXXXX 

Fecha de .... nuflc:tura: MM-AAAA 

Almacenar a temperatura y h~edad ambiente alejados de fuentes directas de calor 

Vea las instrucciones de uso 

Fabricante: (según listado adjunto) 

Directora Técnica: Andreina C. Robak. , 
Venta exdusiva a profesionales e Instituciones sanHarias 

Importador: Johnson y Johnson Medica! S.A. 
Bartolomé Mitre 226 5" Piso 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires 
C1036AAD - Argentina 

Autorizado por la ANMAT PM-16-376 

Sistema de placas anterocerv/cales 
SLIM·LOC® 

Placa de xxx nivel 

Ret. ,. xxxxxxxxxxxx LOTE N" xxxxxxxxxxxx 

Cantidad: 1 

Noestml 

De un solo uso 

Almacenar a temperatura y hwnedad ambiente alejados de fuentes directas de calor 

Vea las instrucciones de uso 

Fabricante: (según listado adjunto) 

Directora Técnica: Andrelna C. Robak. 

Venta exduslva a profesionales e Instituciones sanitarias 

Importador: 

; 

Johnson y Johnson Medlcal S.A. 
Bartolomé Mitre 226 S" Piso 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires 
C1036AAD - ArgenUna 

AtJ:oflzQdo por la ANMAT PM-16-376 

o 
'-:".,""""p6R feCNTCO 

M.N. 12046M.P. 13330 i 
Johnson a JOhnson M'aieal afA, 
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Sistema de placas anterocervicales 
UNIPLATE® 

Placa de xxx nivel 

Ret. , :xxxxxxxxxxxx 

Cantidad: 1 

Noestáil 

De un soto uso 

LOTE N" :xxxxxxxxxxxx 

fedlll de manufactura: MM-AA,\A 

• • 

Almacenar a temperatura y humedad ambiente alejados de fuentes directas de calO/' 

Vea las instrucciones de uso 

Fabricante: (sagún listado adjunto) 

Directora técnica: Andreina C. Robak. 

Venta exclusiva a profesionales e InstItUciones sanitarias 

NOMBRE 

DePuy 5pine lnc. 

Importador. Johnson y Johnson Medica! SA 
Bartolomé Mitre 226 5" Piso 
Ciudad Autónoma de Buenos Aires 
C1036AAD - Argentina 

Aulortzado por la ANMA T PM-16-376 

DOMICIUO 

Le Lode 

2400 

Suiza 

325 Paramount Orive 

Raynham 

MA 02767 

USA 

FEANN"""" ..... ""·RC1A CASTRO 
CO DIRECTOR TECNICO 

M.N. 12046 M.P. 13330 
Johnson & Johnson Medical S.A., 



ANEXO 1II B INSTRUCCIONES DE USO 

SISTEMA DE PLACAS ANTEROCERVICALES 
SKYUNE® - SUM LOC® - UNIPLATE ® 

DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO 

El Sistema de Placas Anterocervicales consiste en un surtido de placas y tomillos de aleadón de titanio. ~s 
placas están disponibles con dos a seis pares de agujeros para tornillos, en varias longitudes. Los tomillos 
están disponibles en varios tamaños y con distintas puntas. Se ofrecen tomillos restringidos y variables ~ra 
crear una configuradón restringida, variable o híbrida. 

INFORMACiÓN DE USO 

NOTA IMPORTANTE PARA EL C1RWANO A CARGO DE LA OPERACiÓN 

El drujano debe tener amplio conocimiento de los aspectos médicos y quirúrgicos de los Impfa~ 
quirúrgicos, así como conocimiento de las limitadones mecánicas y metalúrgicas de los Implantes quirúrgiCos 
metálicos. El cuidado postoperatorio es sumamente Importante.. Se deben Indicar al padente las limitadp~s 
de los implantes metálicos y advertir acerca de los efectos de cargar peso y de los esfuerzos del cuerpo #re 
el dispositivo antes de la curación ósea completa. Se debe advertir al paciente que el no cumplir coh Ilas 
instrucciones postopem-torias podría ocasionar el fracaso del implante y la posible necesidad de una dt;\f.Jía 
adidonal para retirar el dispositivo. : 
Los componentes de los sistemas espinales DePuy Splne no deben usarse con componentes de Qtros 
fabricantes. 
Para obtener una traslación vertical controlada (carga compartida), es muy Importante la 
ubicación correcta de los componentes seleccionados. 
Para obtener instrucciones especificas, por favor consulte el manual de t4cnicas quirúrgicas. 

MOVILIZACiÓN POSOPERATORIA 

Hasta que se confirme la maduradón de la fusión por medio de examen radiográfico, se recomieJ1da 
Inmovilizadón extema (tal como entablillado), a juicio del médico. 
De igual importanda para lograr el objetivo de evitar los problemas clínicos que pueden acompañar la 
ausenda de fijación, son las instrucciones que reciba el paciente respecto a la "reducción de esfuerzo en ~os 
implantes. 

INDICACIONES 

El Sistema de Placas Anterocervicales SUM-LOC y el Sistema de Placas Anterocervicales SKYUNETlII están 
indicados para la estabilización de la columna cervical de C2 a O, empleando fijación unicortlcal con tol1lillos 
en las caras anteriores de los cuerpos vertebrales. Las Indlcadones clfnlcas específicas para las placas ¡de 
fijadón anterior induyen: inestabilidad causada por trauma; inestabilidad asociada con fa corrección cte las 
anormalidades cervicales lordosis y dfosis; inestabilidad asociada con seudoarb'osis, resultado de un ~so 
quirúrgico de la columna cervical; Inestabilidad asociada con reconstruc-dón quirúrgica extensa para bJn10tes 
primarios o tumores malignos metastáticos de fa columna celVical; inestabilidad asociada con corpectomia ¡de 
uno o múltiples niveles por trastomo degenerativo avanzado de ¡disco, estenosis del canal espinal y mlelOJ*fa 
celVical. 
las placas Uniplate® están indicadas para los niveles C2 a T1 

ADVERTENCIA: Estos dispositivos no han sido aprobados para uso de tomillo ni fijadón a los elementos 
posteriores (pediculos) de la columna cervical, torád<:;a o lumbar. ~ ________ 

CONTRAINDICACIONES ~ 

• Una infección sistémica activa o infección localizada en el lugar propuesto deI,;I~m~p~la,n¡¡tec'~~~~~~~ 
• Una osteoporosis severa puede impedir la fljadón adecuada de Jos tomillos o Ide 
rualquier otro sistema de instrumento para la espIna dorsal. 
• Padentes que se puedan ·dad y previsiblemente sin fijación in 

GARCIA cASTRO 
-"'c';;:;;';"(cCTOR TECNIOO 

M.N.12046M.P.13313O 
Johnson .& Johl1s0n Modioal S.A. 
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• Heridas abiertas 
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CONTRAINDICACIONES RELATIVAS: i 
las contralndicadones relativas induyen cualquier entidad o condición que exduya totalmente la posibiljd~d 
de fusión (por ejemplo, cáncer, diálisis de los riñones u osteopenia), obesidad, dertas enfermed,des 
degenerativas y sensibilidad a cuerpos extraños. : 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 
,1 
, 

ADVERTENCIAS 
I , 

A contlnuadón se propordonan las advertendas, precaudones y efectos adversos espeáficos que debe $er 
entendidos por el drujano y explicados al padente. Estas advertencias no induyen todos los efectos alcMF>S 
que pueden ocurrir con las drugías en general, pero son consideraciones importantes espeáficas 
dispositivos metálicos de fijadón interna. Los riesgos quirúrgicos generales deben ser explicados al pacI 
antes de la cirugía. 
Los riesgos potendales identificados con el uso de este sistema de dispositivos que pueden requerir d ía 
adidonal induyen: fractura de componentes del dispositivo, pérdida de la fijación, falta de unión, fractuJ1:l de 
la vértebra, lesión neurológica y lesión vascular o visceral. 

, 
1. ES MUY IMPORTANTE REAUZAR UNA SELECCIÓN CORRECTA DEL IMPLANTE. Si se seleed""" 
un implante del tamañÓ, fonna y diseño apropiado, aumentará la po~bilida~ de que se: produzca una ~j~~ 
satisfactoria. Aunque una selección apropiada puede ayudar a redUCIr al mmlmo los nesgos, el tam~no y! la 
forma de los huesos humanos pueden limitar el tamaño, la forma y la resistenda de los Implantes. Lps 
dispositivos metálicos de fijadón intema no resisten los mismos niveles de actividad que los h s 
saludables y normales. No se puede esperar que un implante soporte indefinidamente, sin apoyo, el 
del peso total. ! ' 

¡ 
2. LOS IMPLANTES PUEDEN ROMPERSE CUANDO SE SOMETEN A UNA MAYOR CARGA ASO~A 
CON UNA UNIÓN RETARDADA O FALTA DE UNIÓN. Los dispositivos de fijadón interna son disposi~\lOS 
que comparten la carga y se utilizan para obtener una alineadón hasta que se produzca la curadón norp¡¡al. 
SI la curación se retrasa, o no se produce, es posible que el implante se rompa con el tiempo debido la: ~a 
fatiga metálica. El grado o éxito de la unión, las cargas produddas por el soporte del peso y los nivel~ de 
actividad, entre otras condiciones, determinarán la duradón del implante. Las muescas, los rasguños lo el 
doblamiento del implante durante la drugía también pueden contribuir a una falla prematura. Los pad~1!eS 
deben ser debidamente informados de los riesgos de fracaso del implante. l·· 

i 
3. LA COMBINACIÓN DE METALES PUEDE CAUSAR CORROSIÓN. Existen muchas formas de dañ~ por 
corrosión y algunas de éstas ocurren en los metales Implantados quirúrgica mente en seres huma~. ILa 
corrosión general o unlfonne está presente en todas las aleaciones y metales implantados. La propordón cjlel 
ataque corrosivo en dispositivos metálicos de Implante generalmente es muy baja debido a la presendj:¡ jje 
películas superficiales pasivas. El contacto entre metales diferentes, tal como entre el titanio y el aatro 
inoxidable aceleran el proceso de corrosión del acero inoxidable y se produce un ataque más rápidd. lLa 
presencia de corrosión, generalmente, acelera la fractura por fatiga de los implantes. También aumentarái la 
cantidad de compuestos metálicos liberados en el sistema del cuerpo. Los dispositiVOs de fijación inte""a, 
tales como varillas, ganchos, cables, etc., que entran en contacto con otros objetos • . deben estar 
fabricados con metales parecidos·o compatibles. t' 

'L 

4. SELECCIÓN DEL PACIENTE. Al selecdonar los pacientes para Implante de dispositivos de fijad~n 
interna, los siguientes factores pueden ser muy importclntes para el futuro éxito del procedimiento. 
A. La ocupad6n o actividad del paciente. Si el paden~ partidpa en una ocupación o actividad q,,-,e 
induye levantar cargas pesadas, esfuerzo mUsaJlar, vueltas, flexiones repetidas, agacharse, correr, ca~lrlar 
largas dlstandas o labores manuales, el padente no debe realizar estas actividades hasta que el hueso ~ 
completamente curado. Aun después de una curadón completa, es posible que el padente no pueda vol-kt a 
realizar exitosamente estas actividades. 
B. Senilidad, enfermedad mental, alcoholismo o abuso de drogas. Estas condiciones, entre ciJ"iIIs, 
pueden causar que el paciente ignore de Iml ·ones y precaudones necesarias dispositi\io, - . condudendo al fracaso del Implante u ot s compli nes. .--::::::_-____ _ 

0ERNANOO . ARCIA CASTRO 
~RECT R TECN1CO 

M.N. 12046 M.P, 133 
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c. Ciertas enfermedades degenerativas. En algunos casos, la progresión de una enferm~ad 
degenerativa puede estar tan avanzada al momento del implante que puede disminuir significativamente¡ la 
vida útil prevista del dispositivo. En dichos casos, los dispositivos ortopédicos sólo pueden considerarse una 
técnica dilatoria o remedio temporal. 
D. Sensibilidad a cuerpos extraños. Se le señala al drujano que ninguna prueba preoperatoria p~e 
exduir completamente la posibilidad de una reacción alérgica 
o de sensibilidad. Los padentes pueden desarrollar sensibilidad o alergia después de que los Implantes h~n 
estado por un tiempo en el cuerpo. 
E. Fumadores. Se ha observado que los padentes que fuman experimentan tasas más altas ¡de 
seudoartrosis después de procedimientos quirúrgicos donde se utilizó Injerto óseo. Además, se, lha 
demostrado que el fumar causa degeneración difusa de los discos interverte-brales. La degeneraqón 
progresiva de los segmentos adyacentes que causa el fumar puede condudr a una falla dínica postE!~or 
(dolor recurrente) aun después de una fusión exitosa y una mejora clínica inidal. 

ADVERTENCIA: Si la fusión ósea no ocurre dentro del período de tiempo previsto, los tomillos pu~en 
romperse debido a la alta carga sostenida por estos dispositivos, lo cual ha sido observado en los padentes 
con seudoartrosis retardada o falta de uni6n y puede resultar en Que se precise revisar el O los dispositi~. 

PRECAUCIONES 
, 

1. LOS IMPLANTES ~UIRÚRGICOS JAMÁS DEBEN REunLIZARSE. Un implante metálico expla~do 
nunca debe reimplantarse. Aunque parezca que el dispositivo está intacto, puede tener defectos peque~~ y 
patrones de esfuerzo interno que pueden condudr a una rotura prematura. 

2. ES MUY IMPORTANTE MANIPULAR CORRECTAMENTE EL IMPLANTE. Las alteradones del oontÍx¡no 
de los implantes metálicos sólo deben realizarse con equipo apropiado. El drujano encargado de la ope~n 
debe evitar aJalquier muesca, rasguño o doblado inverso de los dispositivos al realizar alteracioneS be! 
contorno. Las alteradones produdrán defectos en el acabado de la superfide y esfuerzos Internos! que 
pueden convertirse en el punto céntrico de una rotura futura del implante. No se debe usar el implante ~ lse 
sospecha que está dañado. ~ 
Si se aplica un exceso de torsión a los tornillos al asentar la placa puede ocasionar el deterioro del huest>" lo 
OJal podría estropear las roscas o comprometer el alcance del tomillo. ' 

3. DOBLADO DE LA ESTRUCTURA. los componentes de aleadón de titanio nunca deben doblarse en un 
ángulo agudo ni doblarse hacia atrás. Si una estructura se sobreoontomea, se recomienda contornear ltIa 
estructura nueva en lugar de volver a doblar la estructura sobrecontomeada. 

, 

4. RETIRO DEL IMPLANTE DESPUÉS DE LA CURACIÓN. Si el dispositivo no se retira una vez finalt;al:lo 
su uso indicado, puede presentarse cualquiera de las siguientes complicadones: (1) corrosi6n, ron do~ o 
reacción localizada del tejido; (2) mlgraci6n de la posld6n del Implante resultando en lesl6n; (3) -na oe 
lesión adidonal debido a trauma postoperatono; (4) doblado, aflojamiento y/o rotura, lo cual dificulta 'a o 
impediría el retiro; (S) dolor, molestia o sensadones anonnales debido a la presenda del dispositivo (6) 
posible aumento del riesgo de infecci6n; y (7) pérdida ósea debido a la protecci6n de esfuerzo. El d ·aro 
debe ponderar aJidadosamente los riesgos frente a los beneficios al decidir el retiro del Implante. Ués 
del retiro del implante, el padente debe observar un cuidado postoperatorio adecuado para evitar lotra 
fractura o deformidad. Si el paciente es de edad avanzada y tiene un bajo nivel de actividad, el d~110 
p.ued~ decidir no retirar el implante, eliminando de esta ma~ra los~iesgos asociad - una seg~rtla 
arugla. ., 

'- I 
5. PROPORCIONE LAS INSTRUCCIONES ADECUÁDAS Al. PACIENTE. El cuidado postoperatono,¡ ~ la 
capaddad y voluntad del padente para seguir las Instrucdones: son algunos de los aspectos más Impo~n~ 
para la curación exitosa del hueso. El padente debe conocer las limitaciones del implante y se le debe in(:lhj:ar 
que limite y restrinja las activIdades flSlcas, especialmente los movimientos de levantamiento y glrol y 
QJalquler tipo de partlclpad6n en deportes. El te debe entender que un implante metálico no es t¡3n 
fuerte como el hueso saludable y normal, y e a(loj , doblarse y/o romperse si se somete a dema~5 
excesivas, especialmente en ausencia d pleta del hueso. Los plazado~ o 
dañados por ~actividades ¡nd~bidas podría ñar lo nervios o va 'neos. U 

i 
F~OQM. ARC1ACAStRO ... · .. c~e R TEOllCO 

M.N. 12046M P. 13330 
Jotmson &; Jol'mson Mfldieal ./1.. 
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debilitado o demente que no puede usar apropiadamente dispositivos de soporte de peso puede $r 
particularmente en riesgo durante la rehabilitación postoperatoria. 

EVENTOS ADVERSOS 

1. Falta de unión, unión retardada. 
2. Doblado o fractura del implante. Aflojamiento del implante. 
3. Sensibilidad al metal, o reacdón alérgica a un cuerpo extraño. 
4. Infecdón, al poco tiempo o posteriormente. 
5. Menor densidad ósea debido a la protección de esfuerzo. 
6. Dolor, molestia o sensaciones anormales debido a la presencia del dispositivo. 
7. Daño neurológico debido a trauma quirúrgico o a la presencia del dispositivo. Dificultades neurorógiif:as 
incluyendo dolor radical, conexión de nervios en tejido cicatrizante, debilidad muscular y parestesia. 
8. El daño vascular puede resultar en hemorragia catastrófica O mortal. Los Implantes en posIdón Inco~ 
adyacentes a venas o arterias importantes pueden dañar estos vasos y causar hemorragia catastrófica eri el 
último periodo postoperatorio. 
9. Las rasgaduras durales ocurridas durante la drugía pueden resultar en la necesidad de otra cirugía ~ra 
reparadón durar, un derrame crónico del líquido cefalorraquídeo o fistula y posiblemente meningitis. 
10. Bursitis. 
11. Parálisis. 
12. Perforadón, erosión o irritación esofágica 
13. Retroceso del tomillo, lo cual puede condudr a daño esofágico, aflojamiento del Implante y/u :dtra 
operadón para retirar el dispositivo. 
14. Daño a los vasos linfáticos vIo exudación del fluido linfático. 
15. Presión o daño de la médula espinal. 
16. Fractura de estructuras óseas. 
17. Cambios degenerativos o inestabilidad en segmentos adyacentes a niveles vertebrales fusionados. 
18. Muerte. 

ESTERIUDAD: 

Los Implantes de los Sistemas para Estabilizadón con Placas Cervicales se suministran limpios V no estéril~. 
Para los dispositivos no estériles, se realizaron pruebas para desarrollar las siguientes RECOMENDAOOf>.lES 
PARA LA ESTERlUZAOÓN AL VAPOR: 

Cido: Prevado 
Temperatura: 132 oC 
Tiempo de exposidón: 6 mino 

• Remojo en detergente enzlmático 
• Aclarado l' 
• Umpieza ultrasónica (10 a 20 minutos) 
• Aclarado . 
• Umpleza automática en una lavadora desinfectadora con la tapa colocada para contener los componentb 
del implante 
• Secado 
Evite golpear, rayar o doblar el Implante, así como el contacto con cualquier material que pudiera afectat a la 
superfide o la configuración del mismo. 
Debe prestarse especial atención a las cavidades ya que pueden haber quedado restos de productos qurmrc¡os 
yagua del adarado en ellas. , 
lns implantes que ya fueron implantado na vez no eben volver a utilizar. 

ce OlOR TECNICQ 
M.N, '12046 M.P. 13330 

Johnson & Johnson Medlca~ S.A, 



SEGURIDAD Y EFICACIA 
Evidencia Clínica 

Los materiales usados en la fabricadón de los productos DePuy Spine rumplen con los estándares ISO v,lo 
ASTM para materiales usados en prótesis y han probado ser blocompatibles y estables a través de su larga 
historia dínica de uso. 

la equivalencia sustandal los componentes del sistema de placas anterocelVicales Skyllne® con su 
dispositivo anterior (Slim~Loc®) se basa en la equivalencia en el diseño, fundón, materiales, métodos de 
manufactura, uso indicado, así como en las indicaciones y conb"aindicadones relativas. La tecnología científlca 
fundamental del sistema de placas anteriores Skyline® no ha tenido cambio respecto al dispositivo Slltn
LoC® 

Los componentes del Sistema da Placa Cervical Anterior fueron proyectados, fabricados y embalados de 
forma de minimizar los riesgos presentados por contaminantes, residuos y sustancias desprendidas por ~I os 
tanto para las personas que participan del transporte, almacenamiento y uso como para pacientes. Adem s, 
fue dada especial atención en cuanto a la reducción de los riesgos relacionados. a la infección de pacie s, 
consumidores o terceros. 

Los componentes del Sistema de Placa Cervical Anterior no presentan tejido de origen animal. 

Los procesos de fabricación de los componentes del Sistema de Placa Cervical Anterior son adecuadamente 
controlados, de forma de evitar daños al Medio Ambiente. 

Este producto es proyectado y fabricado de forma de reducir riesgos de lesiones vinculadas a .us 
caraclerfsticas ffsicas. A través del embalaje y rotulado del Sistema de la Placa Cervical Anterior es permlWo 
distinguir claramente su forma de presentación. 

El sistema de embalaje del Sistema de Placa Cervical Anterior conserva el producto sin deterioro en el estaPo 
de limpieza previsto con riesgo mínimo de contaminación microbiana. Además de eso, el sistema de emba~je 
del Sistema de Placa Cervical Anterior es compatible con el método de esterilización por autoclave, en Jas 
condidones recomendadas por el fabricante. 

La conformidad del material es asegurada a través de la recepción de conformidad de Certificados de 
COnformidad y Certificadón de Materiales con cada embarque de material y la cualificadón del proveedor y 
los procesos de evaluadón. Los procesos para eliminadón de los materiales de manufactura son evaluado$ y 
validados como efectivos cuando son indicados a través de la callflcadón del proveedor y los procesos de 
evaluadón. 

Los instrumentos quirúrgicos asodados con el dispositivo son dasificados como dase l. ' 

Conservación: 

El producto debe ser almacenado a temperatura ambiente, en local limpio y seco. 

La Placa Cervical Anterior y los Tomillos son Identificados con las siguientes informadones: 
1- Número de Lote del Producto; ; 
2- Código de Referencia del Producto. 

Estos datos deben ser registrados por el cirujano en el 
rastreabilidad del producto. 

historial médico del padente para permitir la , . 

No flexione repetidamente las placas más de lo absolutamente necesa""t¡¡..rt_o_"_C,,,"..-nd_O_el_co,ntomo sagital ~ra 
alterado por el Flexionador de Placa, no flexione en la dirección opue:) 

ANDO . GARCIA CASTRO 
CO ECTOR TECN!CO 
M.N. 12046M.P. 13330 

Johnson & Johnson Madic..l S.A. 
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ANEXO 111 

CERTIFICADO 

Expediente N': 1-47-18464/09-2 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, .,{-li'l\entos y 

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N,.e ... .oi! ... 2 .. S 
y de acuerdo a lo solicitado por Johnson & Johnson Medical S.A., se autorizó la 

inscripción' en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia 

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identifocatorios 

característicos: 

Nombre descriptivo: Sistema de placas anterocervicales 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-766 - Sistemas Ort<l>pédicos 

de Fijación Interna, para Columna Vertebral 

Marca de (los) producto(s) médico(s): DePuy 

Clase de Riesgo: Clase 111 

Indicación/es autorizada/s: el sistema de placas Skyline y Slim-Loc están indicados 

para la estabilización de la columna cervical de C2 a C7. El sistema Uniplate está 

indicado para los niveles C2 a T1. 

Modelo/s: Skyline, Slim-Loc, Uniplate 

Los sistemas incluyen: Implantes (Placas y Tornillos) e Instrumentos 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones saniUlrias 

Nombre del fabricante: 1) DePuy Spine Int. 

2) Depuy Spine SARL 

Lugar/es de elaboración: 1) 325 Paramount Drive, Raynham, MA 02767, Estados 

Unidos. 

2) Chemin-Blanc 36, CH-2400, Le Locle, Suiza. 



Se extiende a Johnson & Johnson Medical S.A. el Certificado PM-16-376, en la 

Ciudad de Buenos Aires, a .. '1..Q .. ,MAY.2010 .... , siendo su vigencia por cinco (5) 

afios a contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICiÓN N° 

~. 2 2 2 9 
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Do ARLOS CHIALE 
I TB'RVENTOR 
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