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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-7622-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 13 de Octubre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-008787-20-5

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-008787-20-5 del Registro de esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TRYM S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y
Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en e Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Draken nombre descriptivo Sistema de estabilizacion dindmica posterior de columna
lumbar e instrumental asociado y nombre técnico Sistema ortopédico de fijacion interna para columna vertebral |
de acuerdo con lo solicitado por TRYM S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran a pie de
la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2021-88040333-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1069-18 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por €l Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en € articulo 4°.Girese ala Direccion de Gestién de Informacién Técnica a los fines de confeccionar
el legajo correspondiente.Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1069-18
Nombre descriptivo: Sistema de estabilizacion dinamica posterior de columnalumbar e instrumental asociado

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-766 Sistema ortopédico de fijacion interna para columna vertebral

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

Model os:
Draken 8 mm
Draken 10 mm



Draken 12 mm
Draken 14 mm
Instrumental asociado

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

Tratamiento de pacientes con claudicacion intermitente neurégena secundaria a un diagnéstico confirmado de
estenosis lumbar y de pacientes con deterioro moderado de la funcién fisica que experimenten alivio en flexion de
los sintomas de dolor en miembros inferiores.

Periodo de vida ttil: 5 Afios
Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: No Aplica

Forma de presentacion: Implantes: Por unidad, estériles.
Instrumental: En cajas contenedoras, no estériles.

Método de esterilizacion: Vapor de agua

Nombre del fabricante:
TRYM SA.

Lugar de elaboracion:
Arregui 2240/2244, C.A.B.A., Argentina
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PROYECTO DE ROTULO
Sistema de estabilizacion dindmica posterior de columna lumbar (Implante)

Fabricado por: Trym S.A.

Arregui 2240/2244 P.B. — (C1416FDD) CABA - Argentina

Marca: Draken

Modelo: XX mm

Fecha de fabricacion: XXXX- XX (AAAA- MM)

Fecha de vencimiento: XXXX- XX (AAAA- MM)

Lote: XXXX

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado

No re-utilizar. No re-procesar.

Leer las condiciones especificas del almacenamiento, conservacién y/o
manipulacion del producto

Estéril (Vapor de agua)

Directora Técnica Dra. Giselle do Rego, Farmacéutica M.N.16576
Autorizado por la A.N.M.A.T PM- 1069-18

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

PROYECTO DE ROTULO
Sistema de estabilizacion dinamica posterior de columna lumbar (Instrumental)

Fabricado por: Trym S.A.

Arregui 2240/2244 P.B. — (C1416FDD) CABA - Argentina

Marca: Draken

Fecha de fabricacion: XXXX- XX (AAAA- MM)

Lote: XXXX

Leer las condiciones especificas del almacenamiento, conservacién y/o
manipulacion del producto

Directora Técnica Dra. Giselle do Rego, Farmacéutica M.N.16576
Autorizado por la AAN.M.A.T PM- 1069-18

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Sistema de estabilizacion dinamica posterior de columna lumbar

Fabricado por: Trym S.A.

Arregui 2240/2244 P.B. — (C1416FDD) CABA - Argentina

Marca: Draken

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado

No re-utilizar. No re-procesatr.

Leer las condiciones especificas del almacenamiento, conservacion Yy/o
manipulacion del producto

Estéril (Vapor de agua)

Directora Técnica Dra. Giselle do Rego, Farmacéutica M.N.16576
Autorizado por la AN.M.A.T PM- 1069-18

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

USO PREVISTO

Tratamiento de pacientes con claudicacion intermitente neurdgena secundaria a un
diagnéstico confirmado de estenosis lumbar y de pacientes con deterioro moderado
de la funcion fisica que experimenten alivio en flexion de los sintomas de dolor en
miembros inferiores.

METODO DE USO

Sequir las instrucciones en lo que se refiere a la técnica quirargica de separacion
interespinosa con colocacion de implante intervertebral por un profesional médico
especialista.

INDICACIONES

- Claudicacién intermitente neurégena debido a estenosis lumbar.

- Espondilolistesis hasta grado 1 (~25%), con claudicacion intermitente
neurégena

- Sindrome de Baastrup

- Dolor de espalda inducido por carga axial.

- Sindrome facetario.

- Sindrome degenerativo y/o iatrogénico (post-disectomia) del disco.

- HNP contenido.

- Descarga del disco adyacente a un procedimiento de fusién lumbar, primaria
0 secundaria.

- Lumbociética.

CONTRAINDICACIONES

Entre las contraindicaciones, estan:
|F-2021-88040333-APN-INPM#ANMAT
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- Anatomia o enfermedad de la columna que impidan la implantacion del
producto médico o cause su inestabilidad in situ, tales como:

o Inestabilidad significativa de la columna Ilumbar, por ejemplo,
espondilolistesis istmica o espondilolistesis degenerativa mayor a
grado 1 (sobre una escala de 1 a 4);

o Segmento anquilosado en el nivel o niveles afectados

o Fractura de la apdfisis espinosa,;

o Escoliosis significativa (angulo de Cobb mayor a 25°)

- Sindrome de cauda equina definida como compresion neural causante de
disfuncién neurégena del intestino o vejiga.

- Infeccion sistémica activa o infeccion localizada en el sitio de implantacion.

- Diagnostico de osteoporosis severa.

- Pacientes que no deseen cooperar con las indicaciones postoperatorias.

- Pacientes en los cuales el empleo del implante pudiera interferir con las
estructuras anatdémicas o con cualquier funcionamiento fisiolégico previsto.

- Casos en los cuales los componentes del implante seleccionado para ser
utilizado, pueda ser demasiado grande o demasiado pequefio para conseguir
un resultado con éxito.

- Cualquier otra condicidbn médica o quirdrgica que pudiera eliminar el éxito
posible de la cirugia.

PRECAUCIONES

- Evidencia radiolégica de estenosis debe ser correlacionada con los sintomas
del paciente antes de confirmar el diagndstico;

- Si la apdfisis espinosa, en el nivel afectado, no se distrae en flexion, este
producto médico no puede ser indicado.

- El sistema debe ser implantado solamente por cirujanos que tengan
experiencia en este tipo de cirugias de columna y que ademas hayan recibido
la formacién adecuada y especifica en lo que se refiere al uso de este
producto médico en particular.

- Si la actividad fisica vigorosa se reanuda demasiado pronto se podria
producir la fractura post-quirtrgica de las apdfisis espinosas.

- Lamanera de proceder durante la etapa preoperatoria y operatoria, asi como
el conocimiento de técnicas quirdrgicas, la seleccion y la colocacién correcta
de los implantes son elementos importantes para que la utilizacion, de este
sistema, por el cirujano, tenga éxito. Ademas, una seleccion adecuada del
paciente y su colaboracion seran factores importantisimos para que la cirugia
tenga éxito. Hay que aconsejar y prevenir al paciente de las consecuencias.

- El implante se suministra estéril, sin embargo, el instrumental se suministra
no estéril y debe ser apropiadamente lavado y esterilizado antes de cada
cirugia.

INFORMACION PARA EL MEDICO: Aunque el médico sea el que tenga la
capacitaciéon y ademas sea el intermediario entre el distribuidor y el paciente, hay
que remitir al paciente las indicaciones, contraindicaciones, las advertencias y
precauciones gque se describen en este instructivo.
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ATENCION: Debe ser utilizado exclusivamente bajo o segun las instrucciones de
un médico.

ADVERTENCIAS
ADVERTENCIAS PREOPERATORIAS:

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

2. Evitar los pacientes cuyo estado y/o propension corresponda con las
contraindicaciones anteriormente mencionadas.

3. Manipular y almacenar con cuidado los componentes del sistema. Los
implantes no deben encontrarse rayados ni deteriorados. Durante el
almacenamiento, se recomienda que los implantes e instrumental se protejan del
ambiente, sobre todo si éste es agresivo.

4. Cuando se vaya a operar, prever que se tenga siempre a mano una gamay
cantidad adecuada de implantes de mas de los que se prevea utilizar.
5. El cirujano debera familiarizarse con los distintos componentes antes de

utilizar el implante, puesto que se trata de un montaje mecanico. Ademas, antes de
empezar la intervencidn quirdrgica, ensamblara personalmente los dispositivos para
comprobar que todas las partes y todos los instrumentos necesarios se encuentren
presentes. Los componentes pertenecientes al sistema DRAKEN no pueden
combinarse con componentes que provengan de otro fabricante.

ADVERTENCIAS INTRAOPERATORIAS:

1. Seguir las instrucciones en lo que se refiere a la técnica quirargica.

2. Se recomienda ser muy prudente cuando se trabaje cerca de la médula
espinal y de las raices nerviosas. Cualquier deterioro de los nervios provocaria la
pérdida de funciones neurolégicas.

3. La rotura, el deslizamiento o la mala utilizacion del instrumental o de los
componentes del implante pueden causar lesiones al paciente o al personal que
opera.

4. Se debe comprobar con mucha atencion que las superficies del implante no
se encuentren nunca rayadas y que no tengan ninguna incision, ya que podria
reducir la solidez de la estructura.

ADVERTENCIAS POSTOPERATORIAS:

1. 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.

2. Remitir al paciente las instrucciones detalladas en cuanto se refiere al uso y
a las limitaciones del sistema. Se le recomendara que evite caidas y que procure no
recibir golpes o vibraciones en la zona de la columna que se haya operado.

IF-2021-88040333-APN-INPMAZANMAT
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3. Para lograr mayor probabilidad de conseguir un resultado quirdrgico con
éxito, ni el paciente ni el implante pueden exponerse a ninguna vibraciéon mecanica
o choque ya que el implante podria aflojarse.

4. Advertir al paciente e indicarle como limitar sus actividades fisicas, sobre todo
acciones para alzar y acciones de torsion y que no participe en cualquier actividad
deportiva.

5. Por precaucion suministrar, a los pacientes que lleven un implante,
antibiéticos profilacticos antes que tengan que operarse (como por ejemplo
intervencion quirargica dental) especialmente los pacientes que tengan alto riesgo.
6. No re-utilizar ningun dispositivo recuperado y tratarlo de modo que no pueda
utilizarse de nuevo durante otra operacion quirargica. Como todos los implantes
ortopédicos, no utilizar de nuevo, bajo ninguna circunstancia ningin componente
del Sistema DRAKEN que haya sido utilizado.

ESTERILIZACION DEL INSTRUMENTAL

Precaucion: El instrumental para implantar el sistema DRAKEN se provee no-esteéril
y debe ser apropiadamente lavado y esterilizado antes de cada cirugia. Se
recomiendan los siguientes parametros de esterilizacion:

- Método: Vapor de agua
-  Temperatura: 134 °C
- Tiempo de exposicion: 10 minutos

Utilizar en cirugia solo productos estériles.

Ni el fabricante ni el distribuidor aceptan responsabilidad por la limpieza y/o
esterilizacion o re-esterilizacion de implantes, ni instrumental reutilizable realizada
por instituciones de salud.

ALMACENAMIENTO

El sistema DRAKEN debe permanecer en un lugar con condiciones adecuadas de
higiene, seco, protegido de la luz y a temperatura ambiente.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-97611253-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 13 de Octubre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-008787-20-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-008787-20-5

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por TRYM S.A. ; se autoriza la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de estabilizacién dinamica posterior de columna lumbar e instrumental asociado

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-766 Sistema ortopédico de fijacion interna para columna vertebral

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

Modelos.

Draken 8 mm

Draken 10 mm
Draken 12 mm
Draken 14 mm
Instrumental asociado

Clase de Riesgo: 111



Indicacion/es autorizadals:

Tratamiento de pacientes con claudicacion intermitente neurégena secundaria a un diagnéstico confirmado de
estenosis lumbar y de pacientes con deterioro moderado de la funcion fisica que experimenten alivio en flexion de
los sintomas de dolor en miembros inferiores.

Periodo de vida ttil: 5 Afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: No Aplica

Forma de presentacion: Implantes: Por unidad, estériles.
Instrumental: En cgjas contenedoras, no estériles.

Método de esterilizacion: Vapor de agua

Nombre del fabricante:
TRYM SA.

Lugar de elaboracion:
Arregui 2240/2244, C.A.B.A., Argentina

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1069-18 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
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