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VISTO el Expediente N°¢ 1-47-14228/10-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Crosmed S.A solicita se autorice
la inscripcién en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administraciéon 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 ardenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT No© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro. “

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos tecnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarades demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en €l Registro se solicita. |

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
provectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas. |

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempia la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del productb
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8¢, inciso il} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR 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 del producto médico de marca
Medtronic, nombre descriptivo Implante de reemplazo de disco iumbar y nombre
técnico prétesis, de acuerdo a lo solicitado, por Crosmed S.A , con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s vy de
instrucciones de uso que obran a fojas 162-163 y 167-173 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4¢ - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar Iai
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1552-30, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3% serd por
cinco (5) anos, a partir de la fecha Impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Naclonal de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y II1, Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
Expediente N°¢ 1-47-14228/10-9 '
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto

Nombre descriptivo: Implante de reemplazo de disco lumbar

Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 13-131 Prétesis

Marca del producto medico: Medtronic

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Estan disefiados para mantener o recuperar la
movilidad a - nivel del disco intervertebral lumbar. Indicado para uso en cualquier
nivel de T12/1.1 a L5/S1 para el tratamiento de: a) Enfermedad degenerativa del
disco (DDD), definida como dolor de espalda de origen discal con degeneracion
del disco confirmada por la historia y estudios radiograficos. B) estenosis
foramidal debido a la pérdida de altura del disco. C) Dolor en la espalda y/o dolor
en la pierna

Modelo/s: 9183802 A-MAV S. 3 DEG. INFR

9183802CK A-MAV S, 3 DEG. INFR

9183802CK-01 A-MAV S, 3 DEG. INFR

0183803 A-MAV M. 3 DEG. INFR

9183803CK A-MAV M. 3 DEG. INFR

9183803CK-01 A-MAV M. 3 DEG. INFR

9183804 A-MAV L. 3 DEG. INFR

0183804CK A-MAV L. 3 DEG. INFR

9183804CK-01 A-MAV L. 3 DEG. INFR

9183807 A-MAV S. 6 DEG. INFR

9183808 A-MAV M, 6 DEG. INFR

9183809 A-MAV L. 6 DEG. INFR

9183812 A-MAV S. 3 DEG. INFR. -1 MM

——



“2012- Afio Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANG”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT,
0183813 A-MAV M. 3 DEG. INFR. -1 MM

9183814 A-MAV L. 3 DEG. INFR. -1 MM
9183902 A-MAV S, 3 DEG. 10 MM SUP
9183902CK A-MAV S. 3 DEG. 10 MM SUP
9183902CK-01 A-MAV S, 3 DEG. 10 MM SUP
5183903 A-MAV M., 3 DEG. 10 MM SUP
9183903CK A-MAV M. 3 DEG. 10 MM SUP
9183903CK-01 A-MAV M. 3 DEG. 10 MM SUP
9183904 A-MAV L. 3 DEG. 10 MM SUP
9183904CK A-MAV L. 3 DEG, 10 MM SUP
9183904CK-01 A-MAV L. 3 DEG. 10 MM SUP
9183507 A-MAV S. 3 DEG. 12 MM SUP
9183907CK A-MAV S. 3 DEG. 12 MM SUP
9183907CK-01 A-MAV S. 3 DEG. 12 MM SUP
9183908 A-MAV M. 3 DEG. 12 MM SUP
9183908CK A-MAV M. 3 DEG. 12 MM SUP
0183908CK-01 A-MAV M. 3 DEG. 12 MM SUP
9183909 A-MAV L. 3 DEG. 12 MM SUP
9183909CK A-MAV L. 3 DEG. 12 MM SUP
9183909CK-01 A-MAV L. 3 DEG. 12 MM SUP
0183912 A-MAV S. 3 DEG. 14 MM SUP
9183912CK A-MAV S. 3 DEG. 14 MM SUP
9183912CK-01 A-MAV S, 3 DEG. 14 MM SUP
9183913 A-MAV M, 3 DEG. 14 MM SUP
9183913CK A-MAV M. 3 DEG. 14 MM SUP
9183913CK-01 A-MAV M. 3 DEG. 14 MM SUP
0183914 A-MAV L. 3 DEG. 14 MM SUP
9183914CK A-MAV L. 3 DEG. 14 MM SUP
9183914CK-01 A-MAV L. 3 DEG. 14 MM SUP
9183917 A-MAV S, 6 DEG. 10 MM SUP

=
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5183918 A-MAV M. 6 DEG. 10 MM SUP

9183919 A-MAV L. 6 DEG. 10 MM SUp

9183922 A-MAV S. 6 DEG. 12 MM SUP

9183923 A-MAV M, 6 DEG. 12 MM SUP

9183924 A-MAV L. 6 DEG. 12 MM SUP

9183927 A-MAV S. 6 DEG. 14 MM SUP

9183928 A-MAV M. 6 DEG. 14 MM SUP

9183929 A-MAV L. 6 DEG. 14 MM SUP

9184802 A-MAV SMALL, INF.

9184803 A-MAV MEDIUM, INF.

9184804 A-MAV LARGE, INF,

9184812 A-MAV-1 SMALL, INF.

9184813 A-MAV-1 MEDIUM, INF.

9184814 A-MAV-1 LARGE, INF

9184902 A-MAV SMALL, SUP 10 MM,

9184903 A-MAV MEDIUM, SUP 10 MM,

9184904 A-MAV LARGE, SUP 10 MM,

0184907 A-MAV SMALL, SUP 12 MM,

9184908 A-MAV MEDIUM, SUP 12 MM.

9184909 A-MAV LARGE, SUP 12 MM,

0184912 A-MAV SMALL, SUP 14 MM,

9184913 A-MAV MEDIUM, SUP 14 MM,

9184914 A-MAV LARGE, SUP 14 MM

Periodo de vida util: 8 afos a partir de |a fecha de esterilizacién
Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Medtronic Sofamor Danek USA Inc.

Lugar/es de elaboracion: 1800 Pyramid Place, Memphis TN 38132, Estados
Unidos

Nombre del fabricante: Medtronic Sofamor Danek Deggendorf GmbH
Lugar/es de elaboracién: Werfstrasse 17, 94469 Deggendorf, Alemania
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Nombre del fabricante: Medtronic Sofamor Danek Inc

Lugarfes de elaboracion: 2600 Sofamor Danek Drive, 38132 Memphis, TN,
Estados Unidos

Expediente N© 1-47-14228/10-9

DISPOSICION NO l’*’ N '11'

- Dr. GTTO A. OASINGHFR
. ‘ 8 BUBINTERVENTOR
AN M.AT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODL;CTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

s
Dr. OTTO A lsmGﬂFﬂ

gus-mfe RVEN‘I‘OR




PROYECTO DE ROTULO (envase primario)

Fabricado por:

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK inc.
2600 Sofamor Danek Drive

38132 Memphis, TN '

USA

MEDTRONIC SCFAMOR DANEK USA Inc.
1800 Pyramid Place

38132 Memphis, TN

USA

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK DEGGENDORF GmbH
Werfstrasse 17 :
94469 Deggendorf

Alemania

importado por:

CROSMED SA

Av. Comientes 1386 Piso 9 Of 16
Depdésito: Julidn Alvarez 420.
Ciudad Auténoma de Buenaos Aires

Tek (011) 4374-1230 y 4373-0209
Rep. Argentina

SISTEMA A- MAV
DESCRIPCION: (Segun corresponda)
Material: cobalto-cromo-molibdeno
CODIGO: XXXXX LOTE: XXXO(XXX
Fecha de Vencimiento: XX/YY

ESTERIL|R
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

o
PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar, '

No reesterilizar. No utilizar si el envass se encuentra abierto.

Lea las instrucciones de Uso.

Director Técnico: Sebastian Carlos Simén
Farmacéutico, M.N. 15.304

“AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1552-30”

NATAN LIST

ed S.A.
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Apoderado SEBASTI ARLOS SIMON
Farmacéico-M.N. 15304
Diredjor Técnico




PROYECTO DE ROTULO (envase secundario)

Fabricado por:

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK inc.
2600 Sofamor Danek Drive

38132 Memphis, TN

USA

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA inc.
1800 Pyramid Place

38132 Memphis, TN

USA

MEDTRONIC SOFAMCOR DANEK DEGGENDORF GmbH
Werfstrasse 17

94469 Deggendorf

Alemjnia

Importado por:

CROSMED SA

Av, Corrientes 1386 Piso 9 Of 16
Depdsito: Julian Alvarez 420.
Ciudad Auténoma de Buengs Aires
Tel: (011) 4374-1230 y 4373-0209
Rep. Argentina

SISTEMA A- MAV

DESCRIPCION: {Segun corresponda)
Material: cobalto-cromo-molibdeno

CODIGO: XOO(XX LOTE: XXXXXXX  CONTENIDO: 1 unidad

Fecha de Venclmiento: XX/YY

ESTERIL|R
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

No reesterilizar.

Lea las instrucciones de Uso.

Almacenar a temperatura ambiente en lugar seco y limpio.

Director Técnico: Sebastian Carlos Simén
Farmacéutico, M.N. 15.304

"AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T PM 1552-30”

e
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK inc.
2600 Sofamor Danek Drive

38132 Memphis, TN

USA

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA inc.
1800 Pyramid Place

38132 Memphis, TN

USA '

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK DEGGENDORF GmbH
Werfstrasse 17

94469 Deggendorf

Alemania

Importado por:

CROSMED SA

Av. Cormrientes 1388 Piso 9 Of. 18
Depésito: Julidn Alvarez 420.
Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Tel: (011) 4374-1230 y 4373-0209
Rep. Agentina

SISTEMA A - MAV
ESTERIL[ R

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

PRODUCTQO DE UN SOLO USO. No reutilizar. No reesterilizar,

Lea las instrucciones de Uso.

Director Técnico: Sebastian Carlps Simon
Farmacéutico, M.N. 15304

“AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T PM 1552-30”

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El disco de sustitucion total A-MAV™ es un sistema de artroplastia
vertebral destinado a sustituir a un disco intervertebral lumbar dafiado.
El sistema A-MAV™ es un implante permanente, que se destina a
mantener el movimiento en el nivel afectado.

El sistema A-MAV™ estd constituido por dos componentes articulables
fabricados con una aleacidn de cobalto-cromo-molibdeno.

Los dos componentes tienen cada uno, un lado pulido que se puede
articular y la cara en contacto con el hueso estd recubierta de
hidroxiapatita, formando una superficie rugosa. Opcionalmente, uno o

NATAN LIST \ g5 SOt
Grosmed S./t. sEoRSTL negMn. -
cuIT: 30-703425858 ac HCNC
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mas tornillos y arandelas pueden ser implantados como de retencion
para sujetar el implante.

Se fabrican con aleaciones de de cobalte-cromo-molibdeno grado
médico, conforme normas ASTM F-799 o0 ASTM F-75 0 ASTM F-1537.

Para lograr mejores resultados, no utilice ninguno de los companentes del
implante A-MAV™ con componentes de cualquier ofro sistema o cualquier
ofro fabricante. '

Al igual que conh todos los implantes ortopédicos y neurocirugia, bajo
ninguna circunstancia, los componentes A-MAV™ deben ser reutilizados.

INDICACIONES DE USO

Si se usa adecuadamente, el objetivo de este dispositivo es mantener o
recuperar la movilidad a nivel del disco intervertebral lumbar.

El sistema A-MAV™ estd indicado para su uso en cualquier nivel de
T12/L1 a L5/S1 para el tratamiento de:

» Enfermedad degenerativa del disco (DDD), definida como dolor de
espalda de arigen discal con degeneracion del disco confirmada
por ia historia y estudios radiograficos.

= Estenosis foramidal debido a la pérdida de altura dei disco.

Dolor en la espalda y / o dolor en ia pierna.

SEL ECCION DEL IMPLANTE

Para que la técnica quirdrgica tenga éxito, es fundamental la seleccion
adecuada del tamafio, de la forma y del disefic de! implante para cada
paciente. Los implantes quirirgicos metalicos estan sometidos, durante su
utilizacion, a multiples tensiones y su resistencia esta limitada por ia
necesidad de ajustar su forma geométrica en io que se refiere ai tamafio y
a la forma de los huesos humanos. Si ia seleccion para cada paciente no
se realiza de forma minuciosa, si el implante no se coloca correctamente y
si no se realiza un seguimiento exhaustivo postoperatorio para disminuir
las tensiones que acttan en el implante, estas tensiones podrian provocar
la fatiga de los metales y por consiguiente que e} dispositivo se rompa, se
deforme o se desajuste antes que finalice el proceso de consolidacion y
esto producira lesiones suplementarias o la necesidad de extraer el
implante prematuramente.

CONTRAINDICACIONES

+ Espondilolistesis en el nivel afectado 0 a nivel adyacente.

=
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» Enfermedad y/o deterioro de la carilla articuiar posterior en el nivel

afectado, incluyendo ostecartritis de ia carilla, fractura de la pars,

previa laminectomia.

Obesidad.

Osteoporosis.

Alergia a las aleaciones metalicas de cobalto-cromo molibdeno.

Psicosis.

Infeccion.

Estenosis del canal raquideo.

Cifosis toracolumbar superpuesta.

Infeccién sistémica o infeccion en el sitio de la cirugia.

Osteopenia, osteoporosis, osteomalacia 0 en un grade que la

manipulacién espinal no estaria indicada.

Enfermedades del metabolismo dseo.

Embarazo.

Signos de inflamacidn local.

Fiebre o leucocitosis.

Anatomias groseramentes distorsionadas causadas por anomalias

congénitas.

» Cualquier otra condicidn médica o quirdrgica que se oponen a que
el beneficio potencial de la cirugla de la columna vertebral del
implante, tales como la presencia de anomalias congénitas, la
elevacion de la velocidad de sedimentacion no explicados por otras
enfermedades, elevacién del recuento de leucocitos (WBC), 0 una
marcada desviacién a la izquierda en el recuento diferencial de
leucocitos,

» QCualquier caso de que los implantes o los componentes
seleccionados seria demasiado grande o demasiado pequefio
como para obtener un resultado satisfactorio.

s Todo paciente en el que la utilizacidén del implante pueda interferir
con las estructuras anatémicas o fisiologicas.

» Cualquier paciente que no quiere seguir las instrucciones
postoperatorias

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Ellistado de los posibles eventos adversos es: C/

« Aflojamiento precoz o tardio del implante.

« Desmontaje, doblez, y/o rotura de cualquiera © todos los
componentes.

o Cuerpo extrafio (reaccién alérgica) a los implantes, residuos,
productos de corrosién (de hendidura, preocupada, y / 0 corrosion
general), incluyendo metalosis, manchas, tumores de formacién, y
/ o enfermedades autoinmunes.

« Cambio postoperatorio en la curvatura espinal, la pérdida de
correccion, la altura y / o reduccién.

o Infeccion.

% . OM
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* Ruptura dural, pseudomeningocele, fistula persistente pérdida de
LCR, meningitis.

» Pérdida de la funcién neurolégica (por ejemplo, sensitiva y / o
motora), incluyendo la  pardlisis (total o  parcial),
hiperestesia, anestesia, parestesia, aparicion del radiculopatia y / o
el desarrollo o continuacién de dolor, neuroma, espasmos, pérdida
de la sensibilidad, sensacién de hormigueo, y / o déficit visual.

» Sindrome de la cola equina, neuropatia, déficit neuroldgico
(transitoric o permanente), paraplejia, paraparesia, déficit de los
reflejos, irritacion, aracnoiditis, y / o pérdida de la masa muscular,

e Retencién urinaria o pérdida de control del control vesical u otros
trastornos que comprometen el sistema urolégico.

» Formacién de cicatrices que puede causar compromiso neurolégico
0 compresién alrededor de los nervios y / ¢ dolor.

» Fractura, microfracturas, la reabsorcién, el dafio ¢ la penetracién de
cualquier hueso vertebral (incluyendo el sacro y / o cuerpo
vertebral).

e Cese de cualguier crecimiento potencial de la porcién operada de
la columna vertebral.

» Pérdida o aumento de la movilidad de la columna o de la funcion.
Incapacidad para realizar las actividades de la vida diaria.

s lleo, gastritis, obstruccion intestinal o pérdida del control intestinal o
de ofros trastornos que comprometen el sistema gastrointestinal.

» Hemorragia, hematoma, !a oclusién, seroma, edema, hipertensién,
embolia, derrame cerebral, exceso de sangrado, la flebitis, necrosis
de la herida, dehiscencia de |la herida, dafic a los vasos
sanguineos, U ofros trastornos que comprometen el sistema
cardiovascular.

o Disfuncidbn del sistema reproductor, incluida la esterilidad,
disfuncion sexual.

= Embolismo pulmonar, atelectasia, bronquitis, neumonia, etc...

+ Cambio en el estado mental.

= Muerte.

NOTA: Puede ser necesaria una cirugia adicional para corregir algunos
de estos efectos.

ADVERTENCIAS

No siempre se logra un resultado exitoso en todos |0s casos quirlrgicos.
Este hecho es especialmente cierto en la cirugia espinal, donde muchas
circunstancias atenuantes pueden comprometer ios resultados. Este
dispositivo es una prétesis de artroplastia, y, como tal, una limitada
esperanza de vida funcional. La vida dtil del dispositivo puede o no
exceder el periodo de vida del paciente. Ei dispositive podra exigir
cirugia posterior para la eliminacién o modificacién.

El preoperatorio y los procedimientos de operacion, incluyendo el
conocimiento de las técnicas quirdrgicas, la buena reduccién, y ia

S

NATAN LIST O Site®

R )
Crosmed S.A. sgaAST‘“:N. N 1530
CUIT: 30-70842859-3 Faﬂ“:?' ScMCO
Il

Annaraarardn aC,



s*r‘r‘ 8
seleccion adecuada y colocacién de ios implantes son consideraciones
importantes en la utilizacién exitosa del sistema por parte del cirujano.
Ademas, la adecuada seleccion del paciente y el cumplimiento del
paciente afectara en gran medida los resultados. Los pacientes que
fuman han demostrado tener una mayor incidencia de seudoartrosis en
los procedimientos de fusion espinal. Estos pacientes deben ser
advertidos de este hecho y de esta consecuencia. Obesos, desnutridos, y
/o pacientes que abusan del alcohol no son buenos candidatos para una
artroplastia de columna vertebral.

Los pacientes con poca masa muscular y la mala calidad del hueso y /o
paralisis del nervio son también malos candidatos para una artroplastia de
columna vertebral.

INFORMACIONES PARA EL MEDICO: Aunque el médico sea el que
tenga la capacitacion y ademas sea el intermediario entre el distribuidor y
el paciente, hay que remitir al paciente las indicaciones, las
contraindicaciones, las advertencias y precauciones que se describen en
este folieto.

ADVERTENCIAS PREOPERATORIAS

1. Se seleccionaradn solamente los pacientes que cumplan con los
criterios descritos en las indicaciones.

2. Evitar los pacientes cuyo estado yfo propension corresponda con
las contraindicaciones anteriormente indicadas.

3. Se recomienda ir con cuidado al manipular y ai almacenar los
componentes de los implantes. Los implantes no deben estar
rayados ni deteriorados. Durante el almacenamiento, se
recomienda que los implantes e instrumentos se protejan de un
ambiente que sea corrosivo.

4. El cirujano debera familiarizarse con los distintos componentes
antes de utilizar el implante, puesto que se trata de una montaje
mecanico. Ademas, antes de empezar la intervencidn quirlrgica,
debera controlar los dispositivos personalmente para comprobar
que todas las partes y todos los instrumentos necesarios estén
presentes.

5. En el momento de la cirugia debe estar disponible un inventario
adecuado de los implantes, y en una cantidad que exceda o que
se espera gue se utilizara.

6. Todos los instrumentos deben ser limpiados y esterilizados antes
de su uso.

7. Leer y seguir con mucha atencién las instrucciones y &l modo de
empleo, en lo que se refiere al uso del dispositivo.

ADVERTENCIAS INTRAOPERATORIAS

1. Leer y seguir con mucha atencién las instrucciones, en lo que se
refiere al sistema A-MAV™ y los instrumento. Durante la operacion,
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utilizar solamente ios instrumentos especificos para el cable A-
MAY™.

A cada momento, durante la operacién del raquis, se recomienda
ser muy prudente cuando se trabaje cerca de la médula espinal y
de lias raices nerviosas. Cualquier deterioro de los nervios
provocaria la pérdida de funciones neurolégicas.

La rotura, deslizamiento o mal uso de instrumentos o componentes
del implante puede causar lesiones al paciente o al personal
operativo.

Los componentes A-MAV™ no se deben doblar, cortar, arafar o
modificar de ninguna manera. Dicha modificacién puede conducir a
un fracaso prematuro del sistema.

El cemento 6se0 no se debe utilizar porque la seguridad vy la
eficacia del cemento 6seo no se ha determinado para usos
espinales, y este material hara que la eliminacién o remocidn de los
componentes sea dificil o imposible. El calor generado por el
proceso de curado puede también causan dafios neurologicos y
necrosis 6sea.

ADVERTENCIAS POSTOPERATORIAS

Las indicaciones y advertencias postoperatorias que el médico da al
paciente y el cumplimiento de las mismas por parte del paciente, tienen
una importancia extrema.

1.

S

Se deben dar al paciente as instrucciones detalladas sobre el uso y
las limitaciones del dispositivo. El paciente debe ser advertido de
que el aflojamiento y /.o la rotura del dispositivo (s) son
complicaciones que pueden ocurrir como resultado del soporte
excesivo de peso o la actividad muscular. El riesgo de
desprendimiente o rotura de un dispositive de artroplastia de la
columna vertebral durante la rehabilitacion postoperatoria puede
ser alto si el paciente esta activo, o si el paciente esta debilitado o
demente. Se le recomendara que evite caer y que procure no
recibir golpes o vibraciones en la zona que se haya operado.

. Para lograr mayor probabilidad de conseguir un resultado

quirdrgico con éxito, ni el paciente ni el implante pueden exponerse
a ninguna vibracién mecénica ya que el implante podria aflojarse.
El paciente debe ser advertido de esta posibilidad y dar
instrucciones para limitar y restringir las actividades fisicas,
especialmente de elevacion y movimientos giratorios y cualquier
tipo de participaciéon en el deporte. También se le aconsejara no
fumar ni consumir alcohol, ni ingerir sustancias no-esteroides o
aspirina durante el proceso de consolidacion ¢sea.

Como medida de precaucion profilactica, antes y después de la
cirugia se deben administrar antibibticos, especialmente para los
pacientes de alto riesgo.

Los implantes A-MAV™ son dispositivos permanentes de
artroplastia espinal. Estos dispositivos tienen una vida limitada vy,
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eventualmente, puede fallar y requieren una revisibn ©
eliminacién. Durante la vida util del dispositivo, uno o mas de las
siguientes complicaciones pueden ocurrir: (1) corrosién, con
reaccion tisular localizada o dolor, (2) Migracién de la posicién del
implante, pudiendo causar danos fisicos, (3) Riesgo de lesiones
adicionales postoperatorios; (4} Doblado, aflojamiento y rotura; (5)
Dolor, molestia o sensaciones anormales debido a la presencia del
dispositivo, (6) aumento del riesgo de infeccién; (7) ostedlisis |, y (8)
inesperados efectos a largo plazo tales como, la carcinogénesis.

6. No utilizar de nuevo, para ofra operacién quirdrgica, ningun
dispositivo recuperado. Los componentes recuperados se
manejaran y se destruirdn para asegurarse que no pueden ser
utilizados de nuevo.

PRECAUCIONES

El producto no debe utilizarse si el envase esta abierto o dafado.
Controlar que el embalaje de! dispositivo se encuentre intacto.
No utilizar productos deteriorados.

No volver a utilizar este producto.

No reesterilizar este producto.

Leer el Manual de instrucciones antes de utilizar este producto
médico. Debe ser utilizado solamente por o bajo supervision de
médicos capacitados en la colocacion de implantes.

ESTERILIZACION

Los componentes pertenecientes al sistema A-MAV™ han sido
esterilizados con radiacibn gamma y se suministran estériles y
apirdgenos. E! dispositivo no debe utilizarse después de la fecha que
consta en la etiqueta que va precedida por el simbolo de reloj de arena.
No lo use si el envase esta abierto o dafado. No reutilizar, reprocesar o
reesterilizar.

Deben ftratarse todos los productos con precaucién. Un uso o
manipulacién indebidos pueden causar dafos en el producto.

ALMACENAMIENTO

Se debe almacenar a temperatura ambiente en lugar seco y limpio.

INFORMACION ADICIONAL

lLas instrucciones recomendadas para el uso de este sistema (técnica
quirdrgica) se encuentran a disposicion de quien las solicite. Le rogamos
se ponga en contacto con nosotros. crosmedsa@hotmail.com

D

Leer las instrucciones de Uso.

———

NATAN LIST 0S SIMON
QASTIA ARL

Crosmed S.A. sFEarmacéu 0-M.N. 15304

CUIT: 30-70842959.4 Direchpr T4CNICO

Apodarado



“2012- Afio Homenaje al doctor . MANUEL BELGRANOQ”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT,

ANEXO 111
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-14228/10-9

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Medica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
6&4 , Y de acuerdo a [o solicitado por Crosmed S.A, se autorizd la
inscripcio ea el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Implante de reemplazo de disco lumbar

Codigo de identiflcacion y nombre técnico UMDNS: 13-131 Prétesis

Marca del producto médico: Medtronic

Clase de Riesgo: Clase Iil

Indicacion/es autorizada/s: Estan disefiados para mantener o recuperar la
movilidad a . nivel del disco intervertebral lumbar. Indicado para uso en cualquier
nivel de T12/L1 a L5/S1 para el tratamiento de: a) Enfermedad degenerativa del
disco (DDD), definida como dolor de espalda de origen discal con degeneracioén
del disco confirmada por la historia y estudios radiograficos, B) estenosis
foramidal debido a la pérdida de altura del disco. C) Dolor en la espaida y/o dolor
en la pierna

Modelo/s: 9183802 A-MAV S. 3 DEG. INFR

9183802CK A-MAV S, 3 DEG. INFR

9183802CK-01 A-MAV S, 3 DEG. INFR

9183803 A-MAV M. 3 DEG. INFR

9183803CK A-MAV M. 3 DEG. INFR
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9183803CK-01 A-MAV M. 3 DEG. INFR
9183804 A-MAV L. 3 DEG. INFR
9183804CK A-MAV L. 3 DEG. INFR
9183804CK-01 A-MAV L. 3 DEG. INFR
9183807 A-MAV S. 6 DEG. INFR
9183808 A-MAV M. 6 DEG. INFR
9183809 A-MAV L. 6 DEG. INFR
9183812 A-MAV S. 3 DEG. INFR. -1 MM
9183813 A-MAV M. 3 DEG. INFR. -1 MM
9183814 A-MAV L. 3 DEG. INFR. -1 MM
9183902 A-MAV S. 3 DEG. 10 MM SUP
9183902CK A-MAV S. 3 DEG. 10 MM SUP
9183902CK-01 A-MAV S. 3 DEG. 10 MM SUP
9183903 A-MAV M. 3 DEG. 10 MM SUP

&\ 9183903CK A-MAV M. 3 DEG. 10 MM SUP

~9183903CK-01 A-MAV M, 3 DEG. 10 MM SUP

9183904 A-MAV L. 3 DEG. 10 MM SUP
9183904CK A-MAV L. 3 DEG. 10 MM SUP
9183904CK-01 A-MAV L. 3 DEG. 10 MM SUP
9183907 A-MAV S. 3 DEG. 12 MM SUP
9183907CK A-MAV S. 3 DEG. 12 MM SUP
9183907CK-01 A-MAV S. 3 DEG. 12 MM SUP
9183908 A-MAV M. 3 DEG. 12 MM SUP
9183908CK A-MAV M. 3 DEG. 12 MM SUP
9183908CK-01 A-MAV M. 3 DEG. 12 MM SUP
9183909 A-MAV L. 3 DEG. 12 MM SUP
9183909CK A-MAV L. 3 DEG. 12 MM SUP
9183909CK-01 A-MAV L. 3 DEG. 12 MM SUP
9183912 A-MAV S. 3 DEG. 14 MM SUP
9183912CK A-MAV S. 3 DEG. 14 MM SUP

——
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9183912CK-01 A-MAV S. 3 DEG. 14 MM SUP
9183913 A-MAV M. 3 DEG. 14 MM SUP
9183913CK A-MAV M. 3 DEG. 14 MM SUP
9183913CK-01 A-MAV M. 3 DEG. 14 MM SUP
9183914 A-MAV L. 3 DEG. 14 MM SUP
9183914CK A-MAV L. 3 DEG. 14 MM SUP
9183914CK-01 A-MAV L. 3 DEG. 14 MM SUP
9183917 A-MAV S. 6 DEG. 10 MM SUP
9183918 A-MAV M. 6 DEG. 10 MM SUP
9183919 A-MAV L. 6 DEG. 10 MM SUP
9183922 A-MAV S. 6 DEG. 12 MM SUP
9183923 A-MAV M. 6 DEG. 12 MM SUP
9183924 A-MAV L. 6 DEG. 12 MM SUP
9183927 A-MAV S. 6 DEG. 14 MM SUP
9183928 A-MAV M. 6 DEG. 14 MM SUP
9183929 A-MAV L. 6 DEG. 14 MM SUP
9184802 A-MAV SMALL, INF.

9184803 A-MAV MEDIUM, INF.

9184804 A-MAV LARGE, INF.

9184812 A-MAV-1 SMALL, INF.

9184813 A-MAV-1 MEDIUM, INF.

9184814 A-MAV-1 LARGE, INF

9184902 A-MAV SMALL, SUP 10 MM.
9184903 A-MAV MEDIUM, SUP 10 MM.
9184904 A-MAV LARGE, SUP 10 MM
9184907 A-MAV SMALL, SUP 12 MM,

9184908 A-MAV MEDIUM, SUP 12 MM
<
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9184909 A-MAV LARGE, SUP 12 MM.

9184912 A-MAV SMALL, SUP 14 MM.

9184913 A-MAV MEDIUM, SUP 14 MM,

9184914 A-MAV | ARGE, SUP 14 MM

Perfodo de vida (til: 8 afios a partir de la fecha de esterilizacion

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Medtronic Sofamor Danek USA Inc.

Lugar/es de elaboracion: 1800 Pyramid Place, Memphis TN 38132, Estados
Unidos

Nombre del fabricante: Medtronic Sofamor Danek Deggendorf GmbH

Lugar/es de elaboracion: Werfstrasse 17, 94469 Deggendorf, Alemania

Nombre del fabricante: Medtronic Sofamor Danek Inc

Lugar/es de elaboracion: 2600 Sofamor Danek Drive, 38132 Memphis, TN,
Estados Unidos

Se extiende a Crosmed S.A. el Certificado PM-1552-30, en la Ciudad de Buenos
Aires, a .........h.. 7NOV2012 siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de
la fecha de su emisién.

DISPOSICION No Biz,_, . '8“ )‘J Iy o";.‘147
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