“2012 - Affo de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANQO”

Minist e Salud DISPOSIONN N 6 6 9 8

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T.

BUENOS AIRES, 1 5 NOV 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-7330/12-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Allmentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Crosmed S.A. solicita se autorice

la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.
L Que las actividades de elaboraciéon y comercializacién de productos
meédicos se encuentran contempiladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCQSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.
b Que consta la evaluaciéon técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado re(ne los
requisitos técnicos gue contemplia ia norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcldn en el Registro se solicita.
£ Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

Que correspande autarizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se act(a en virtud de las facuitades conferidas por los Articulos
89, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULQO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Integra LifeSciences Corporation, nombre descriptivo Sistema de Impiante
Subtalar de Titanio y nombre técnico Sistemas ortopédicos de fijacion interna 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.
;\RTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 37, 38 y 39 a 45 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la. misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo I1I
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En ios rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar ia
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1552-17, con exclusion de toda otra
Ieyepda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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;!(F{TICULO 60 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copla autenticada de la presente
Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los flnes de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese,

]
Expediente N© 1-47-7330/12-0 \ h:.%smeﬂm
' BUB-INTE ENTOR
DISPOSICION No AN M.AT.
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o ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ., g

Nombre descriptivo: Sistema de Implante Subtalar de Tltanlo

Cédigo de Identificacibon y nombre técnico UMDNS: 16-027 - Sistemas
ortopédicos de fijacion interna

Marca de los modelos de los productos médicos: Integra LifeSciences Corporation
Clase de Riesgo: Clase III

Indicacibn autorizada: Tratamiento del pie hiperpronado y estabilizacion de la
ar:tlculacién subtalar.

Modelos:

050106 MBA® Implante Subtalar, 6mm

050108 MBA® Implante Subtalar, 8mm

050109 MBA® Implante Subtalar, 9mm

050110 MBA® Implante Subtalar, 10mm

050112 MBA® Implante Subtalar, 12mm

040017 Clavo/Clavija Gula, 2mm (0.078 in.)

055000 Set de Instrumental

Periodo de vida util: 5 afios

an__dicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nom‘bre del fabricante / Lugar de elaboracion:

-Integra LifeSciences Corporation / 4300 Charlemar Drive , Building A, Cincinnati,
OH 45227, Estados Unidos.

- Newdeal SAS / Immeuble Séquoia 2, 97 allée Alexandre Borodine, Parc
Technologique de Ja Porte des Alpes, 69800 Saint Priest, Francla.

Expediente NO 1-47-7330/12-0

DISPOSICION No "M o
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v ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

iil.5.9..8 .
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CUIT N* 30-708X295p
Ing. Brutos C.M. N° 2010695004 L
F. Inicio Aclividadas 01-07-2008
{va Resp. Inscriptd®
DE

 INSTRUCCIONES DE USO

Producto Estéril

1. Fabricado por:
Integra LifeSciences Corporation
4900 Charlemar Drive - Building A — Cincinnatl — OH 45227 — USA.

Newdeal SAS
Immeuble Séquoia 2 - 97 allée Alexandre Borodine
Parc Technologique de la Porte des Alpes - 69800 Saint Prjest - Francia.

2. Importado por: Crosmed SA
Domicilio Legal: Av. Corrientes 1386 Piso 9 Dpto 16 - C.A.B.A - Argentina.
Depdsito: Julidn Alvarez 420 - C.A.B.A - Argentina
3. Implante para Sistema de Implante Subtalar de Titanio. Marca: Integra LifeSciences
Corporation, Modelo: MBA® Sisterna de Implante Subtalar de Titanio. ; Cédigo: Xxxxxxx; .}
4. Producto Estéril de un solo uso. No reutilizar, ’
5. Conservar en lugar fresco y seco, protegido de la luz del sol y de las temperaturas

extremas.

[BATID

6. Lea las instrucciones de uso. Ver manual del usuario en el interior de la caja.
7. Ver precauciones, advertencias, e instrucciones de uso en el manual del usuario.
8., Director técnico: Farmacéutico Sebastian Carlos Simdn - MN 15304,

SOFAMOR CANEK

9, Venta exclusiva a profesionales e Instituclones de Salud.
10, Autorizado por A,N.M.A. T - Registro N® PM-1552-17.

CX CEDEX S Medtronic
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NATAN LIST

Crosmed S.A.
CUIT: 39-70842959-3
Apoderado

CROSMED S.A. Julidn Alvarez 420 {C1414DRJ) - Buenos Aires - Repiblica Argentina
Tel.: {54-11) 4858-4100 lineas rotativas - www.crosmed.com.ar - crosmed@crosmed.com.ar
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Producto No Esteri!

W\

W ® N

Fabricado por:
Integra LifeSciences Corporation
4900 Chartemar Drive — Building A — Cincinnati - OH 45227 - USA,

Newdeal SAS
Immeuble Séquoia 2 - 97 allée Alexandre Borodine
Parc Technologique de la Porte des Alpes - 69800 Saint Priest - Francia.

Importade por: Crosmed S.A.
Domicilio Legal: Av. Corrientes 1386 Piso 9 Dpto 16 - C.A.B.A - Argentina.
Depésito: Julian Alvarez 420 - C.A.B.A - Argentina

Instrumental para Sistema de Implante Subtalar de Titanio. Marca: Integra LifeSciences
Corporation, Modelo: MBA® Sistema de Implante Subtalar de Titanio.; C6digo: XXXXXXX;
Producte reutilizable. Lea las instrucciones de esterilizacidn.

VWRICHT.
——

Conservar en lugar fresco y seco, protegido de la luz del sol y de las temperaturas
extremas.
Lea las instrucciones de uso. Ver manual del usuario en el interior de la caja.

(BARD

Ver precauciones, advertencias, € instruccicnes de uso en el manual del usuario.
Director técnico: Farmacéutico Sebastian Carlos Simén - MN 15304.

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones de Sajud.

Autorizado por A.N.M.A.T - Reqgistro N° PM-1552-17.

SOFAMOR DANEK

CXCEDEX" &) Madironic

NATAN LIST

smed S.A.
cgigr? 30,70842959-3
' Apederado

2

CROSMED S.A. Julign Alvarez 420 {C1414DRJ) - Busnos Aires - Repiblica Argentina

Tol.: (54-11) 4858-4100 lineas rotativas - www.crosmed.com.ar - crosmed@crosmed.com.ar
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INSTRUCCIONES DE USO

El MBA® Sistema de Implante Subtalar de Titanio consta de un implante roscado blando,
diseilado para ser insertado entre ias facetas posterior y media de la unidn subtalar y de los
instrumentos comespondientes para facilitar i insercidn. Es importante que los instrumentos y
los implantes de ensayo utilizados sean aquelios disefiados especificamente para este
dispositivo para asegurar una insercién precisa.

El implante Subtalar MBA* tiene una forma cilindrica e integra una cdnula central disefiada para
ser utilizada con un hilo de guia que facilita Ia colocacién precisa del implante. Una cabeza
hexagonal interna permite un Par MAEXiMoO 00N un ResSgo MnINo de descamamiento. Las rosaas
redondas extemas facilitan b2 insercion, mientras que el ranwado del implante absorbe el
choque pico y permite el crecimiento fibroso.

Caracteristicas principales:
- la forma cilindrica del impilante proporciona soporte medial optimo.
- H didmetro uniforme del implante reduce al minimo las molestias laterales.
- Hl disefio exclusivo con ranuras ayuda a prevenir la extrusion del implante,
-Hmﬂnmmmc&mdemuammdm

qQuirirgico.

:
Q

DESCRIPCION TAMANO
050106 MBA® impiante Subtalar & mm

030108 MBA® Implante Subtalar 8 mm

050109 MBA® Implante Subtalar 9 mm

050110 MBA® Implante Subtalar 10 mm
050112 MBA®* Implamte Subtalar 12 mm
040G17 Clavo/Clavija Guia 2mm (078in.)
055000 Set de Instrumental N/A

NA%%é LiST

osmed S.A.
CUIT: 30-70842959-3
‘Apoderado 3

CROSMED S.A. Julian Alvarsz 420 {C1414DR)J) - Buenos Aires - Repiblica Argenting
Tel.: (54-11) 4858-4100 lineas rotativas - www.crosmed.com.ar - crosmed@crosmed.com.ar
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CUIT N° 3070842959
Ing. Brutos C.M. N° 901-069501-6\ §*
F. Inicio Aclividades 01-07-2003
Iva Resp. Inseripto

INDICACIONES
E! MBA® Sistema de Implante Subtalar de Titanio estd indicado para ser utilizado en el
tratamiento del pie hiperpronado y la estabilizacion de I1a articulacién subtalar. Estd disefiado
para bloguear e desplazamiento posterior e inferior del talus, permitiendo asi un movimiento
normal de [a articulacién subtaiar mientras que se bloqueo la pronacién excesiva y ias secuelas
resultantes.

- Pie gravemente pronado

- Intemperancia de [a marcha

- Posicion de flexion calcanea superiora 5°

- Deformaciones que se pueden corregir manualmente

- Talonavicularptosis {dolor det arco dei pie)

- Pie varo superior a 10°

CONTRAINDICACIONES
El impiante Subtalar MBA® estd contraindicado para uso en pacientes con las siguientes
condiclones:
- Infeccién local activa. {cualquier prueba de infeccion)
Sensibilidad a metal o reaccién aiérgica a los cuerpos extrafias.
- Stock 6seo mediocre o insuficiente.
La presencia de cuaiquier anomalia clinica o funcional que pudiere impedir al poteacial
jograr un buen resultado para el paciente.
- Otras condiciones que pudieren ser un fiesgo para el padente (fisiologicamente)

t

El uso de este implante estd contraindicado en los ssgucentes Cas0s:
- Calcéneo verticai
El pie plano rigido (irreducibie)
Espasmo peroneo
Articulacion del tobillo con deformidad en valgo.
Excesiva laxitud ligamentosa.
Enfermedad articular degenerativa de la articulacién subtalar.,
Obesidad severa.
- Condicién de pie plano asintomatica.
Pacientes menores a 3 aflos de edad. e

i

]

t

ADVERTENCIAS

Para un uso segurp y eficaz de este sistema de implante, et cirujano debe estar familiarizado
con el procedimiento quinirgico.

La seleccion, ia colocacidn, el posicionamiento o ef asentamiento incorrectos det impiante
pueden causar condiciones de carga inusuales que afecten a largo plazo la vida en servicio del
implante., )

En todo caso, se debe cumplir con las practicas quinirgicas aceptadas en materia de cuidados
postoperatorios. Se debe informar al paciente de las limitaciones del implante subtalar, asi
como que la actividad fisica y el soporte del peso completo han estado implicados en el fallo
anticipado de dlsposmvos similares.

Antes de ia intervencign quinirgica, se debe tomar en consideracion y evaluar la sensibilidad del

N

Crosmed 3.A.
CUiT: 30 70&42959 a2 4
Apodoradc :
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CROSMED §.A. Julién Alvarez 420 {C1414DRJ] - Buenos Aires - Repiblica Argentina
Tel.. {54-11) 4858-4100 lineas rotalivas - www.crosmed.com.ar - crosmed@crosmed.com.ar
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EFECTOS ADVERSOS
Los siguientes son efectos adversos especificos que el cirujano debe entender y explicar al
paciente. Estos no son todos los efectos adversos que pueden presentarse en una cirugia
general, pero son consideraciones importantes especificas de los dispositivos metdlicos de
estabilizacién interna. Antes de la intervencidén quirurgica, se debe explicar al paclente los
riesgos quirurgicos generales,

- Infeccidn

- Dolor, incomodidad o sensaciones anormales debido a la presencia del implante

- Sensibilidad al metal o reaccién alérgica a un cuerpo extrafio

- Migracién del implante, aflojamiento del implante

- Correccién retardada de la alineacion

- Disminucién de la densidad 4sea debido al blindaje a ias tensiones

- Bursitis

MATERIALES DEL IMPLANTE
El implante Subtalar MBA® estd hecho de una aleacién de titanio (Ti-6Al-4V ELI, ASTM F 136,
ISO 5832-3).

WRICHT.
———

EMBALAJE Y ESTERILIDAD

Todos los implantes han sido esterilizados con una dosis minima de 2.5 Mrads de radiacion
Gamma a nivel de aseguramiento de la esterilidad 10 (E-6).

Antes del uso examinar el paguete para determinar dafios que pudieren afectar la esterilidad. Si
estuviere dafiado, debe suponer que le producto no esta estéril. Si se abre un paquete de
implante metdlico estéril pero no se utiliza {os dispositivos, se les puede volver a esterilizar de
conformidad con las practicas estdndar hospitalarias. Se pueden esterilizar los implantes
Subtalar MBA® con vapor utilizando los siguientes pardmetros de proceso:

Macitronic BATRD
SOFAMUR DANEK

Método Vapor Vapor

Ciclo Gravedad Vagio
Temperatura 132°C {270°F) 132°C (270°F)
Tiempo de Exposicidon 30 minutos 4 minutos

No se debe reutilizar los implantes quirirgicos. Se debe desechar todo implante una vez
utilizado,

Incluso si puede parecer que no estuviere dafado, puede presentar pequefios defectos o
esfuerzos internos que conduzcan a un fatlo.

CX CeDEX Hyt

INSTRUCCIONES DE REPROCESADO
La bandeja de instrumentos y su contenido vienen no estériles vy se les debe esterilizar antes de
la cirugia.
Se debe utilizar 1as siguientes instrucciones para limpiar y descontaminar el producto no estéril.
Se debe limpiar, descontaminar y esterilizar tedos los productos antes de utilizarlos. Siempre
limpie v descontamine inmediatamente todos los dispositives que se hubieren usado.
Procedimiento de limpieza manual:

1. Prepare un detergente enzimatico con un pH neutro. Enzol® seqln la recomendacion del

fabricante, a 1 onza por galén utilizando agua potabie tibia, y
NA LIST 5

rosmed S.A.
Ggl'\'t 730.70842959-3
Apoderado
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Tel.: (54-11} 4858-4100 lineas rotativas - www.crosmed.com.ar - crosmed@crosmed.com.ar
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2. Sumerja completamente cada dispositivo en el detergente preparado y déjelos durante

6.
7.

Procedimiento de limpieza automatico:
1.

2.
3. Después del tiempo de remajo, enjuague todas las cavidades del dispositivo utilizando

ok

6.

al menos 2 minutos,

Tras haber remojado los dispositivos, limpielos con un cepillo de cerdas blandas y
movimientos circulares para retirar la suciedad visible. Preste atencidon a todas las &reas
en las que se pueda incrustar suciedad (Ej.- Ranuras, grietas, cavidades, agujeros
ciegos). Utilice una jeringa para limpiar lumenes y un limpiador de tubos para limpiar
limenes y agujeros. Limpie bajo la superficie de agua para limitar los aerosoles del
liquido de limpieza y de suciedad asi como por razones de seguridad para el trabajador y
el medipambiente.

Enjuague los dispositivos en agua desionizada tibia durante al menos 1 minuto para
eliminar todo residuo de detergente.

. Prepare un detergente enzimatico de pH neutro (. Enzol®)en un bafio de ultrasonidos

segln la recomendacion del fabricante a razén de 1 onza por galén, utilizando agua
potable tibia. Sumerja completamente los dispositivos en el detergente y en un bafio de
ultrasonidos durante 10 minutos.

Después del bafio de ultrasonidos, enjuague los dispositivos durante 1 minuto con agua
desionizada/ ésmosis inversa tibia,

Seque los disposlitivos con un trape limpio.

Prepare un detergente enzimético (Klenzyme®) utilizando agua potable tibia segin la
recomendacion del fabricante.
Sumerja completamente el dispositivo y déjelo en remojo durante al menos 2 minutos.

una jeringa.

Enjuague los dispositivos bajo agua potable tibia y corriente durante al menos 1 minuto.
Coloque los dispositivos en una lavadora automatica (Steris 444 o equivalente). Los
parametros del clclo de |a lavadora son los siguientes:

Fase Tiempo de | Agua Temperatura Detergante
Recirculaciéon
{Min.)
Prelavado 1 | 02:00 Aqua potable fria NA
Lavado con | 01:00 Agua potable caliente Klenzyme® 1
enzimas oz/gal
Lavado 1 02:00 60°C Renu-KIenzaT—1
Y2 oz/qal
Enjuague 1 | 05:00 Agua potable caliente NA

=

Seque las dispositivos con un trapo limpio y examine visualmente para determinar si se
ha eliminado toda la suciedad adherente.

Ciclo de desinfeccién térmica para el procedimlento de limpieza automatizado:
Se debe utilizar el ciclo / enjuague de desinfeccién térmica a 82,2°C durante 1 minuto.

==
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CROSMED

Almacene los implantes no abiertos en sus embalajes de proteccén respectivos hasta el
momento de utilizardos. Al extraer ef implante de su embalaje siga todos las instrucciones
asépticas relevantes, Proteja la prétesis contra un contacto con objetos que pudieran dafiar el
acabado de su superficie. Examine cada implante antes de utilizardo y deseche los implantes
que presentan dafios de superficie o configuracidn.

Si fuere posible se debe evitar el contomeo o la sujecidn sujecibn de los implantes. Se
recomienda no cortar, plegar ¢ volver a plegar, ranurar o rayar esos implantes. Estas
modificaciones pueden produdr defectos o esfuer2os que conduzcan a la falla del implante,

El instrumental quirirgico y las cajas de instrumental son susceptibles al dafio por el usao
prolongado, y por el mal uso o manejo rudo. Se debe tener cuidado de no comprometer su
rendimiento. Para minimizar el dafio, se recomienda:

sInspeccione instrumental quirirgico y las cajas de instrumental de los dafios cuando se recibe
y después de cada uso y limpieza. El instrumental que no haya sido bien limpiado debe ser re-
limpiado, y los que necesitan reparacidn deben separarse a un lado para e servicio de
reparacidn o devolucion de Wright.

» Después de la limpieza, los instrumentos desmontados se deben volver a montar y colocarse
en las cajas de instrumental apropiadas.

+ Utilice el instrumental para los fines previstos.

Paso 1

Realice una incisidon de 1 — 3 cm sobre el seno del tarso a
lo largo de las lineas de tension de la piel refajada.

Los nervios intermedios dorsales cutdneos deberian curso
superiores a la incisién. ' SR
Realice una incision en la fascia profunda. ' ’a

Et borde lateral anterior de la faceta posterior del _ -
caicineo debe ser paipable con ef instrumental después e

de completar la diseccion en el canal dej tarso. :

Paso 2

Insercion de la Sonda

Inserte la sonda de color amanifio a través del seno del
tarso por el canal del seno desde el lateral hacia la parte

medial hasta sentir 3 través de la piel la punta de la ey

sonda en la cara medial del pie. R e

La sonda debe colocarse perpendicuiar a la pared lateral

del calcaneo, en dangulo ligeramente pasterior y superior. —_—

Mover ia sonda en sentido de las agujas del reloj t en
sentido contrario para diatar ligeramente el canal del
tarso,

%”

[ IR : Usmed SA. 7
Farmone o CEIET: 30-70942959-3
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CROSMED

Retirar |2 sonda.

Paso 3

Insercién de 1a Guia

Insertar el pasador de guia y hacer una pequeiia indsion
medial para permitir que el pemo de guia para salga a
través de I3 ara medial del pie.

La parte distal de la guia debe salir de ka piel justo por
debajo del tenddn del tibial posterior y anterior y
ligeramente inferior al del maléolo medial.

Paso 4

Insercion del Medidor

Coloque el medidor canvlade de 6 mm sobre el permo
guia e inserte a través del seno del tarso en ef canal de
seno de lateral a medial.

Evaluar la amplitud de movimiento de la articalacion
subastragatina © subtalar.

Continuar insertandc los medidores restantes {8, 9, 10,
12 mim) hasta lograr ia oormeccion adecuada.

El tamafic adecuado permitird entre 2-4 grados de
eversion de la articulacion subtalar.

Paso 5

Insercion del Implante de Prueba

Una vez determinado el tamaiio apropiad, retirar el
medidor.

Insertar o implante de prueba correspondiente utilizando
ia herramienta de insercion canulada hexagonal de 3,5
mm.

Evaluar la amplitud de movimiento de la articulacion
subtaiar.

Utilizar un sistema de imdgenes intraoperatorio para

669 8

CUIT N* 30-70842959-3

Ing. Britos C.M. N° 901-069501-6
F. Inicio Actividades 01072003
Iva Resp. Inscripto

b
5

.
]
=
=
8

- .
»
[TF3
(o}
b
&J

TR T

evaluar el grado de correccion v ia colocacidn del implante de prueba.
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Paso 6

Radiografias Intra Operatorias

Para determinar la posiclon correcta en la vista AP, el borde de
atague del Implante de prueba debe acercarse, pero no cruzar, la
blseccidn longitudinal del talus.

El borde de sallda del implante debe ser al menos 5 mm medial a ia
pared lateral del calcéneo.

Examinando la vista lateral, el implante de prueba debe estar en
angulo posterior, y el implante no debe estar sobre la base del
calcaneo,

Paso 7

Colacacion del Implante

Una vez que se determina el tamano y la ubicacién apropiada del
implante de prueba, retire el implante de prueba.

T

CEDEX @SOFIMOR DANEXR M HT.

Q

// ATAN LIST

Crosmed S.A. 9
CUIT: 30-70842559-3
F LA T Apoderado
EIRYL A

Dizector Tecnic u‘ o

CROSMED S.A. Julian Alvarez 420 (C1414DRJ) - Buenos Aires - Repuiblica Argentina
Tel.: (54-11) 4858-4100 lineas rotativas - www.crosmed.com.ar - crosmed@crosmed.com.ar



“2012 - Ao de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.
ANEXO IIi
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-7330/12-0

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
6698, y de acuerdo a lo solicitado por Crosmed S.A., se autorizé la
inscripcidn 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 Implante Subtalar de Titanio

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-027 - Sistemas
ortopédicos de fijacion interna

Marca de los modelos de los productos médicos: Integra LifeSciences Corporation
Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién autorizada: Tratamiento del pie hiperpronado y estabilizacion de la
articulacién subtalar.

Modelos:

050106 MBA® Implante Subtalar, 6mm

050108 MBA® Implante Subtalar, 8mm

050109 MBA® Implante Subtalar, 9mm

050110 MBA® Implante Subtalar, 10mm

050112 MBA® Implante Subtalar, 12mm

040017 Clavo/Clavija Guia, 2mm (0.078 in.)

055000 Set de Instrumental

Periodo de vida util: 5 afios

Condicidn expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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Nombre del fabricante / Lugar de elaboracion:
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-Integra LifeSciences Corporation / 4900 Chariemar Drive , Building A, Cincinnati,
OH 45227, Estados Unidos.

- Newdeal SAS / Immeuble Sequoia 2, 97 alléee Alexandre Borodine, Parc
Technologique de |la Porte des Alpes, 69800 Saint Priest, Francia.

Se extiende a Crosmed S.A. el Certificado PM-1552-17 en la Ciudad de Buenos
Aires, a ,5NOV.?012, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de
la fecha de su emisién.
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Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
ANMAT
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