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Ministerio de Salud iSPOSICIGN Ne 4 7 9 2

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMALT.

BueNos AIRes, 1 1 MAY 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-005119-16-7 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Aesculap, nombre descriptivo Arcadius XP y nombre técnico Sistemas
Ortopédicos de Fijacion Interna, para Columna Vertebral, de acuerdo con lo
solicitado por B. BRAUN MEDICAL S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e
Inscripcidén en el RPPTM, de la presente Disposicidn y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 94 a 96 y 97 a 100 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-669-302, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 10 serd por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTiCULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
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de Entradas, notifiquese al interesado,haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacidn Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-005119-16-7

DISPOSICION No

j 479#2
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Modelo de Rotulo Producto Médico Estéril l 1 MAY 2\ J
a7,

IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A. / Uriburu 663 Piso 2° (1027) Cap. Fed. - Argentina
FABRICANTE: Aesculap AG [ Am Aesculap-Platz 78532 Tuttlingen - Alemania

Nombre Genérico: Arcadius XP
Marca: Aesculap

Modelo: XXX

i

“Esterilizado por radiacion”

“Ntumero de lote"
“Fecha de vencimiento”

@ “De un solo uso”
A Atencién: véase instrucciones de uso"”
Director Técnico: Farm. Mariano Peralta M.N. 13430

Autorizado por la ANMAT PM-669-302

Condicion de venta: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.
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Modelo de Rdtulo Tornillos No Estéril

b
IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A. / Uriburu 663 Piso 2° (1027) Cap. Fed. - Argentina \\gf:fg&»%
FABRICANTE: Aesculap AG Am Aesculap-Platz 78532 Tuttlingen Alemania

Nombre Genérico: Arcadius XP
Marca: Aesculap
Modelo: XXX

@ "Numero de lote”

A

Atencidn: véase instrucciones de uso”

Director Técnico: Farm. Mariano Peralta M.N. 13430
Autorizado por la ANMAT PM-669-302

Condicion de venta: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.

PARM. LORENA A. DRE’:EE Mariano Pera\ta Muioz

CO-DIRECFORY. TEC DIRECTOR TEKNICO

8. BRAU ICAL S.A. REPRESEN LEGAL
My, ~J7948 B. BRAUN MEDICAL S A,



Modelo de Rétulo Instrumental No Estéril

IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A. [ Uriburu 663 Piso 2° (1027) Cap. Fed. - Argentina
FABRICANTE: Aesculap AG Am Aesculap-Platz 78532 Tuttlingen Alemania

Nombre Genérico: Arcadius XP
Marca: Aesculap
Modelo: XXX

Lot “Nimero de lote"

VAN

Atencion: véase instrucciones de uso”

Director Técnico: Farm. Mariano Peralta M.N. 13430
Autorizado por la ANMAT PM-669-302

Condicion de venta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias".

HER Mariano Pefelta Mufioz
=M A, DRE DIRECTORINECNICO
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Instrucciones de Uso

1.1 Fabricante e importador
IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A. [ Uriburu 663 Piso 2° (1027) Cap. Fed. - Argentina.
FABRICANTE: Aesculap AG /| Am Aesculap-Platz 78532 Tuttlingen - Alemania

1.2 Nombre genérico: Arcadius XP

1.3 Marca: Aesculap

1.4  Modelo: XXX

1.5 “Esterilizado por radiacion”

1.6 @ “De un solo uso"

A

1.7 "Atencidn: véase instrucciones de uso"

Director Técnico: Farm. Mariano Peralta M.N. 13430
Autorizado por la ANMAT PM-669-302
Condicion de venta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias".

Contraindicaciones

No utilizar en los siguientes casos:

w Fiebre

m Infecciones agudas o crénicas o defectos graves de las estructuras 6seas de los cuerpos vertebrales,
Que necesitan ser solidas para la implantacion estable de los implantes ArcadiusXP L

w Embarazo

u Osteoporosis grave u osteopenia

w Estado quirdrgico o medico que impida el éxito del implante

@ Enfermedad mental

w En caso de abuso de drogas, medicamentos o alcohol

u Estado general deteriorado del paciente

m Adipositas

u Trastornos o afecciones neuromusculares

u Tumores 6seos en la zona de anclaje del implante

m Trastornos en la cicatrizacion

w Desgana o incapacidad del paciente de sequir las instrucciones del tratamiento postoperatorio

u Rechazo a alguno de los materiales del implante

w Fusion previa en los niveles que deben tratarse

@ Inmadurez 6sea

m Siempre que la utilizacion del implante interfiera con las estructuras anatomicas

m Signos de inflamacidn local

m En otros casos no especificados en las indicaciones

Advertencias de seguridad
w Aesculap no se responsabilizara en casos de complicaciones debidas a indicaci

seleccion inadecuada del implante, combinacion incorrecta de los componentes del img
\
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operatoria inadecuada, asi como por las limitaciones del método terapéutico o condiciones aseﬁm ~~~~~~~~~~~~~~~ / i

deficientes. "’*‘ %C;’j _
u Deben observarse las instrucciones de manejo de cada uno de los componentes del implante Aesculap S
w Las pruebas y la homologacion de los componentes del implante se han realizado en combinacion con
componentes Aesculap. El cirujano sera el responsable en caso de realizar otro tipo de combinaciones.

m No se pueden combinar componentes de implante de fabricantes diferentes.

m No utilizar componentes del implante deteriorados o que hayan sido utilizados en una operacion.

m Los implantes utilizados una vez no pueden reutilizarse.

u No puede utilizarse ninglin instrumento que forme parte de otro sistema o proceda de otro fabricante.
m Si se someten a cargas elevadas, los implantes pueden soltarse o romperse. Pueden influir en la vida
atil del implante factores como por ejemplo el peso del paciente, su nivel de actividad o el grado de
cumplimiento de las instrucciones sobre levantar pesos o cargas.

w Si la curacion se retrasa, la fatiga del metal puede producir una rotura del implante.

m Si las estructuras del implante que deben soportar peso resultan dafiadas, podrian surgir 'graves
complicaciones, como aflojamiento de los componentes, dislocacion, migracion del implante u otras.

m En el historial del paciente deben indicarse los componentes del implante utilizados con sus
respectivas referencias, asi como la denominacion del implante, el lote y, en caso necesario, los nimeros
de serie.

u El sistema espinal ArcadiusXP L no se ha evaluado para comprobar su seguridad y compatibilidad con
el entorno de RM.

m El sistema espinal ArcadiusXP L no se ha evaluado para comprobar su nivel de calentamiento o
desplazamiento en el entorno de RM.

Esterilidad

Estructuras ArcadiusXP L

w Las estructuras ArcadiusXP L vienen empaquetadas individualmente en un embalaje protector
etiquetado seguin su contenido.

m Las estructuras ArcadiusXP L estan esterilizadas mediante rayos gamma.

» Conservar los componentes del implante en su envase original y no sacarlos del envase protector
original hasta instantes antes de utilizarlos.

» Comprobar la fecha de caducidad del producto y que el envase esterilizado esta en perfecto estado.
» No utilizar componentes de implante caducados o cuyo envase este deteriorado.

Peligro de daﬁwlmimmwmunnsam pmmdebmn&ntw rees.
terilizacion,

» No wutilizar ni volver 2 mma !ns imﬁzntzes,

ADVERTENCIA

Tornillos dseos

w Los tornillos dseos se suministran sin esterilizar.

u Los tornillos dseos vienen empaquetados individualmente.
> Conservar los componentes del implante en su envase original y no sacarlos del envase protector
original hasta instantes antes de utilizarlos.

» Utilizar los soportes del sistema de implante para el trato y cuidado y la esterilizacion.

» Utilizar para la limpieza/desinfeccion una cesta indicada para la limpieza.

» Utilizar los soportes del sistema Unicamente para la esterilizacion y la puesta a disp
P Asegurarse de que los componentes del implante no se tocan unos con otros ni
con instrumentos en el interior de los soportes del sistema de implante.

P Asegurarse de que con el proceso no se deterioran en absoluto los componentes del i

icion estéril.
stan en contacto

lante.
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Antes de proceder con la esterilizacion inicial y con una re esterilizacion
deben limpiarse
Utilizando el siguiente procedimiento de reprocesamiento validado:

Nota

Cumplir las disposiciones legales y las normas y directrices nacionales e internacionales, ademds de las
normas higiénicas del centro donde se va a llevar a cabo el tratamiento de los productos.

Nota

En el caso de pacientes que padezcan la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob, o con sospecha de padecer
dicha enfermedad o sus variantes, deberd cumplirse la normativa vigente del pais en cada caso con
respecto al tratamiento de los productos

Nota

Deberd tenerse en cuenta que la correcta limpieza de este producto sanitario solo podrd ser garantizada
mediante una validacion previa del proceso de tratamiento. En este caso, la responsabilidad recaerd en el
usuariofresponsable de dicho proceso. Para la validacién se han utilizado las sustancias quimicas
recomendadas.

Nota

Deberd utilizarse un agente de limpieza virucida si no va a esterilizarse el producto a continuacion.

Nota

Para consultar informacion actualizada sobre como tratar los productos y sobre la compatibilidad con el
material, visite también en Aesculap nuestra extranet en la siguiente direccién www.extranet.bbraun.com
El método homologado de esterilizacién a vapor se ha realizado en el sistema de contendores estériles
Aesculap.

Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirurgico

Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica
> Esterilizar el implante en el soporte del sistema.

» Colocar los implantes en una cesta indicada para la limpieza (evitar que los productos se tapen unos
con otros).

Tipo de aparato: Aparato de limpieza/desinfeccion de una camara sin ultrasonido

i Prelavade <2537 13 AP -

I Limpieza 55131 10 ACD 8 Concentrado, alcaling:
- pH~13
- <& % agentes tensinactivos
anidniros
B Soluwcidnal 08 %
- pH- 11
1] Aclarado intermedio 10080 1 ACH -
v Termodesinfeccin yiad &5 ACD -
V' Secado - - - De acuerdo con el programa para & apa-
rato de limpiezs v desinfercidn
AP Agua potable
ACD: Agua completaments desmineralizada y desde &f punto de vista microbioldgicn, con calidas de

agua potable, como minimo
*Becomendacion: BBraua Helimatic Cleaner slegling

&
! Mariano Peralla Mudoz
5 : FARM. LORENAA, DREHER DIRECTOR TERNICO
o §°g’é§u E,E\E S.A REPRESENTANTENLEGAL

B BRAUMN CAL 8.4,
M.Ji. 20648 M. 13,430 M- 16,968



* En el caso de tornillos 6seos que deben reesterilizarse:

Las impurezas intraoperatorias, como sangre, sm’eeiuw ¥ llmﬁdas pndrlau hacer
Imposible una nueva esterilizacion de jos componentes.
» Utilizar guantes nuevos para asifm impiantes.
ADVERTENCIA » Mantener los soportes del sistema de implante cublertos o cerrados.
> Retirar los soportes del simm de mm separadamente de las cestas de
instrumentos.

> No limpiar implantes sm:im jmms mn los que no o estin,

> Sino se dispone de soportes del sistema de implante, esterilizar los componen-
tes def implante de uno en mﬁmgumu d& queal haceric no se dafian los

componentes del implante,
> Limpiar y desinfectar a mma los mmnm gel implante.
» No reutilizar los implantes emdm durante i3 operacién.

{a contaminacion directs o indirecta potkla Mudiw 1a ﬁt!ﬁllubiﬂdad del pro-
fducto.

» Novolver a lima ni mmmur Imhntum han sido directa o indirecta-
ADVERTENCIA “mente mnt:min;ms oon sapgre,

Esterilizacion

» Método de esterilizacion autorizado

- Esterilizacion a vapor con el método de vacio fraccionado

- Esterilizador a vapor segin DIN EN 285 y validado segtin DIN EN 1SO 17665

- Esterilizacion en el método de vacio fraccionado a 134 °C durante 5 min

» Al esterilizar varios productos a la vez en un esterilizador de vapor, asegurese de gue no se supere la
capacidad maxima de carga del esterilizador indicada por el fabricante.

Almacenamiento
No requiere condiciones de almacenamiento especiales.

/V‘, -
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-005119-16-7
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©

autorizé 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: Arcadius XP

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

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

Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: Utilizar en: Enfermdad degenerativa del disco e
inestabilidad.

Espondilolistesis de grado I.

Sindrome postdisectomia.

Inestabilidad postaumatica.

Los niveles de fusion intracorporal lumbar anterior para estas indicaciones son
L2-S1.

Modelo/s:

.A 4



Modelo:

S0810P

S0812pP

S0814P

SO816P

S0818pP

S0820P

S0825P

S0827P

S0829P

S0831P

S0833P

S0835P

S0840P

S0842P

S0844P

S0846P

S0848P

S0O850P

SO855P

S0857P

S0O859P

S0861P

ARCADIUS XP L IMPLANTE 4° 25X35X10MM
ARCADIUS XP L IMPLANTE 4° 25X35X12MM
ARCADIUS XP L IMPLANTE 4° 25X35X14MM
ARCADIUS XP L IMPLANTE 4° 25X35X16MM
ARCADIUS XP L IMPLANTE 4° 25X35X18MM
ARCADIUS XP L IMPLANTE 4° 25X35X20MM
ARCADIUS XP L IMPLANTE 4° 29X40X10MM
ARCADIUS XP L IMPLANTE 4° 29X40X12MM
ARCADIUS XP L IMPLANTE 4° 29X40X14MM
ARCADIUS XP L IMPLANTE 4° 29X40X16MM
ARCADIUS XP L IMPLANTE 4° 29X40X18MM
ARCADIUS XP L IMPLANTE 4° 29X40X20MM
ARCADIUS XP L IMPLANTE 9° 25X35X10MM
ARCADIUS XP L IMPLANTE 9° 25X35X12MM
ARCADIUS XP L IMPLANTE 9° 25X35X14MM
ARCADIUS XP L IMPLANTE 9° 25X35X16MM
ARCADIUS XP L IMPLANTE 9° 25X35X18MM
ARCADIUS XP L IMPLANTE 9° 25X35X20MM
ARCADIUS XP L IMPLANTE 9° 29X40X10MM
ARCADIUS XP L IMPLANTE 9° 29X40X12MM
ARCADIUS XP L IMPLANTE 9° 29X40X14MM

ARCADIUS XP L IMPLANTE 9° 29X40X16MM

/]



AN

) *2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”.
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

SO863P ARCADIUS XP L IMPLANTE 9° 29X40X18MM
S0865P ARCADIUS XP L IMPLANTE 9° 29X40X20MM
S0O870pP ARCADIUS XP L IMPLANTE 14° 25X35X10MM
S0872pP ARCADIUS XP L IMPLANTE 14° 25X35X12MM
S0874pP ARCADIUS XP L IMPLANTE 14° 25X35X14MM
S0876P ARCADIUS XP L IMPLANTE 14° 25X35X16MM
S0878P ARCADIUS XP L IMPLANTE 14° 25X35X18MM
S0880P ARCADIUS XP L IMPLANTE 14° 25X35X20MM
S0885P ARCADIUS XP L IMPLANTE 14° 29X40X10MM
S0887P ARCADIUS XP L IMPLANTE 14° 29X40X12MM
S0O889P ARCADIUS XP L IMPLANTE 14° 29X40X14MM
S0891P ARCADIUS XP L IMPLANTE 14° 29X40X16MM
S0893P ARCADIUS XP L IMPLANTE 14° 29X40X18MM
S0O895pP ARCADIUS XP L IMPLANTE 14° 29X40X20MM
SJ701T A-SPACE SIBD TORNILLO DE HUESO 4,5X25MM
SJ702T A-SPACE SIBD TORNILLO DE HUESO 4,5X30MM
Instrumental asociado

FW440R HYDROLIFT MANGO P.IMPLANTES PRUEBA
SJ705R MANGO DE CARRACA

SJO33R A-SPACE PEEK MANGO EN T C.YUNQUE

FJ666R INSTR.DE IMPACCION/EXTRACCION (MARTILLO)
FK822R MIASPAS TL CURETA RECTANGULAR 7X5MM

FK780R MIASPAS TL CUCHARA CORT.RECTA 4,4X6,2MM



SJO020R
SJO022R
SJ024R
SJO026R
SJ028R
SJO30R
SJe64T
SJ666T
SJ668T
SJ670T
$J672T
S1674T
SJ676T
SJ678T
SJ680T
S1682T
$1684T
SJe86T
SJ688T
SJ690T
SJ692T
S)694T

SJ696T

A

DISTRACTOR 10MM

DISTRACTOR 12MM

DISTRACTOR 14MM

DISTRACTOR 16MM

DISTRACTOR 18MM

DISTRACTOR 20MM

IMPLANTE PRUEBA 4° 25X35X10MM
IMPLANTE PRUEBA 4° 25X35X12MM
IMPLANTE PRUEBA 4° 25X35X14MM
IMPLANTE PRUEBA 4° 25X35X16MM
IMPLANTE PRUEBA 4° 25X35X18MM
IMPLANTE PRUEBA 4° 25X35X20MM
IMPLANTE PRUEBA 9° 25X35X10MM
IMPLANTE PRUEBA 9° 25X35X12MM
IMPLANTE PRUEBA 9° 25X35X14MM
IMPLANTE PRUEBA 9° 25X35X16MM
IMPLANTE PRUEBA 9° 25X35X18MM
IMPLANTE PRUEBA 9° 25X35X20MM
IMPLANTE PRUEBA 14° 25X35X10MM
IMPLANTE PRUEBA 14° 25X35X12MM
IMPLANTE PRUEBA 14° 25X35X14MM
IMPLANTE PRUEBA 14° 25X35X16MM

IMPLANTE PRUEBA 14° 25X35X18MM
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$J698T IMPLANTE PRUEBA 14° 25X35X20MM
MEO20R INSTR.DE INSERCION P.IMPLANTES PRUEBA
SJ764T IMPLANTE PRUEBA 4° 29X40X10MM
SJ766T IMPLANTE PRUEBA 4° 29X40X12MM
S)768T IMPLANTE PRUEBA 4° 29X40X14MM
SJ770T IMPLANTE PRUEBA 4° 29X40X16MM
S1772T IMPLANTE PRUEBA 4° 29X40X18MM
SJ774T IMPLANTE PRUEBA 4° 29X40X20MM
SJ776T IMPLANTE PRUEBA 9° 29X40X10MM
S)778T IMPLANTE PRUEBA 9° 29X40X12MM
SJ780T IMPLANTE PRUEBA 9° 29X40X14MM
SJ782T IMPLANTE PRUEBA 9° 29X40X16MM
S1784T IMPLANTE PRUEBA 9° 29X40X18MM
SJ786T IMPLANTE PRUEBA 9° 29X40X20MM
SJ)788T IMPLANTE PRUEBA 14° 29X40X10MM
SJ790T IMPLANTE PRUEBA 14° 29X40X12MM
SJ792T IMPLANTE PRUEBA 14° 29X40X14MM
S)794T IMPLANTE PRUEBA 14° 29X40X16MM
SJ796T IMPLANTE PRUEBA 14° 29X40X18MM
SJ798T IMPLANTE PRUEBA 14° 29X40X20MM
MEO15R INSTR.DE INSERC.Y DE ALINEAC.DE IMPLANTE
MEO18R INSTRUMENTO DE EXTRACION P.IMPLANTES
SJ606R IMPACTOR

4



SJ604R SOPORTE A HENCHIR

SJ608R MAJADOR

SJ723R BROCA FLEXIBLE

SJ725R BROCA RECTA

SJ607R PUNZON FLEXIBLE

MEO17R PUNZON RECTO

SJ724R GUIA DE PERFORACION RECTA

SJ722R GUIA DE PERFORACION ANG.

MEO14R DESTORNILLADOR C.ARTICULACION DE CARDAN
SJ706R DESTORNILLADOR FLEXIBLE

MEO13R DESTORNILLADOR C.HEXAGONO ESFERICO RECTO
MEO16R DESTORNILLADOR HEXAGONAL RECTO

Periodo de vida util: 5 afios del producto estéril

Forma de presentacion: unitario

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Aesculap AG

Lugar/es de elaboracion: Am Aesculap Platz, 78532, Tuttlingen, 27, Alemania

Se extiende a B. BRAUN MEDICAL S.A. el Certificado de Autorizacién e
Inscripcion del PM-669-302, en la Ciudad de Buenos Aires, a
'I1MAY2017, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha
de su emision. ’
DISPOSICION No ll 7 9 2 /m
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