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Disposicidn
Numero: DI-2018-1520-APN-ANMATAMSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 5 de Noviembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-2464-18-2

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2464-18-2 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Cirugia Alemana Insumos Médicos 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.

Que las actividades de elaboracion 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 evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retine 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 inscripcion en el Registro se solicita.

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

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

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 A-SPINE Asia Co., Ltd, nombre descriptivo Si
cifoplastia e instrumental aseciado y nombre técnico Sistemas ortopédicos de fijacion interna, para

stema de
I(:olumna

vertebral, de acuerdo con lo solicitado por Cirugia Alemana Insumos Médicos S.A., con los Datos

Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que
documento N° IF-2018-48647143-APN-DNPM#ANMAT,

obran en

ARTICULO 3°- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por Ja ANMAT PM-632-157”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién ¢ Inscripcion en el RPPTM con
caracteristicos mencionados en esta disposicidn.

los datos

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién serd de cinco (5) afios, a partir de la|fecha de

la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deT
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, h
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autori

Iecnologia
?ciéndole
zados y el

. . ’ ’ - - . .y w
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccidon de Gestion de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de cifoplastia e instrumental asociado.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766 Sistemas ortopédicos de fijacion interna, para

columna vertebral.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s). A-SPINE Asia Co., Ltd.
Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizada/s: el sistema de cifoplastia Avalon estd disefiado para ser utilizado como tapones

oOseos convencionales para la reduccidn de fracturas y/o la creacion de un vacio en el hueso esponjoso de la

columna vertebral.

. Modelos:
427-1103 Tornillo guia
427-2601 Impulsor

427-1401 Introductor de cemento 1.2¢c

427-2602 Impulsor




_ 427-1402 Introductor de cemento 2cc

427-0201 Trbear

427-0202 Dilatador

427-1902 Taladro

427-0701 Rasurador

427-0702 Rasurador

427-3701 Catéter con globo inflable 10mm

427-3702 Catéter con globo inflable iSmm

427-3703 Catéter con globo inflable 20mm

\427-3801 Dispositivo de inflado

'427—3802 Entrega de cemento

427-3803 CCD con mezcladora

. 427-3804 CCD con mezcladora

427-3901(10) Instrumental AVALON (kit unidad 10mm)
427-3901(15) Instrumental AVALON (kit unidad 15mm)
427-3901(20) Instrumental AVALON (kit unidad 20mm})
427-3902(10) Instrumental AVALON (kit estindar 10mm)
427-3902(15) Instrumental AVALON (kit estindar 15mm)
427-3902(20) Instrumental AVALON (kit estandar 20mm)
427-3900 Instrumental Cannufix

427-0201 Trocar 11G

427-0202 Dilatador
427-0203 Trbcar 11G
427-0204 Trocar 8G
427-0205 Dilatador
427-0206 Dilatador

427-0207 Trocar 11G

427-0208 Trocar 11G

427-1101 Trocar 11G




427-1102 Tornillo guia 11G

427-1103 Tomillo guia 3.4mm

427-1902 Taladro 3.8mm

427-1903 Taladro 3.4mm

427-1904 Taladro 3.5mm

427-1401 Introductor de cemento 1.25¢c¢

427-2601 Impulsor

427-1403 Introductor

427-3701 Catéter de globo inflable 15mm

- 427-3702 Catéter de globo inflable 20mm
427-3705 Catéter S de globo inflable 15mm
427-3706 Catéter S de globo inflable 20mm
427-3801 Dispositivo de inflado
427-3802 Entrega de cemento
427-3901A(15) Kit unidad
427-3901A(20} Kit unidad
427-3901B(15) Kit unidad
427-3901B(20) Kit unidad
427-3902A(15) Kit estandar
427-3902A(20) Kit estandar

427-3902B(15) Kit estandar
427-3902B(20) Kit estandar
427-3903 Kit cemento
427-3904 Kit cemento
427-3905A Kit cemento
427-3905B Kit cemento
427-3906A(15) Kit unidad

427-3906A(20) Kit unidad




427-3907.'B(15) Kit unidad

427-3907B(20) Kit unidad

427-3908A(15) Kit estandar

427-3908A(20) Kit estandar .

427-3909B(15) Kit estandar

427-3909B(20) Kit estandar

Periodo de vida util: 3 afios

Forma de presentacidn: Paquetes indivi&uales | ' .
Método de esterilizacién: Oxido de Etileno

Condicion de uso: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Nombre del Fabricante: A-SPINE Asia Co,, Ltd.

Lugar/es de elaboracién: 11F., No. 1, Aly. 30, Ln. 358, Ruiguang Rd., Neihu District, Taipei, Taiwan.

Expediente N° 1-47-3110-2464-18-2
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ANEXO IIL.B .

Proyecto de rotulo -ESTERIL

SISTEMA DE CIFOPLASTIA E INSTRUMENTAL ASOCIADO

Descripcion Producto: XXX KOOKKKX
ESTERIL - Métado: Oxido de Etileno

MCDELO: xxx

DIAMETRC\DIMENSION: xxx

MATERIAL {(MATL): xxx

CODIGC (REF): xxx

LOTE {LOT): xxx

CANTIDAD (QTY): xxx

FECHA DE FABRICACION: xxx

FECHA DE VENCIMIENTQ:. xxx

PRCDUCTC DE UN SOLO USD

ALMACENAMIENTO. CONSERVACICN Y MANIPULACION: Leer instrucciones de uso

Fabricante:
A-SPINE Asia Co., Ltd.
11F., No. 1, Aly. 30, Ln. 358, Ruiguang Rd., Neihu District, Taipei, Taiwan

importador:
Cirugia Alemana Insumos Médicas S.A.

Direccion completa; Av. Velez Sarsfield 85 1282 - Buenos Aires Argentlna
Teléfono: 3220-5300 :

Fax: 3220-5342

E-mail: acarfagna@grupoalemana.com

Director Técnico; Alicia Carfagna — Farmacéutica - MN 11815

PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 632-157

Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Instrucciones especiales, advertencias y precaucnones referirse snempre a las instrucciones de
utilizacién
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EJEMPLO DE MODELOS DE ROTULOS ORIGINALES
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ANEXO lil.B

INSTRUCCIONES DE USO
Descripcion Producto: XXXXXXXOXXXXKX

ESTERIL - Metodo; Oxido de Etileno

MODELO: xxx

DIAMETRO\DIMENSION: xxx

MATERIAL (MATL): xxx

CODIGO (REF): xxx

CANTIDAD (QTY): xxx

PRODUCTQ DE UN SOLO USO

ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y MANIPULAGCION. Leer instrucciones de uso

Fabricante:
A-SPINE Asia Co., Lid.

11F., No. 1, Aly. 30, Ln. 358, Rurguang Rd., Neihu District, Taipei, Taiwan

importador:
Cirugia Alemana Insumos Médicos S.A.

Direccion completa: Av. Velez Sarsfield 85, 1282 - Buenos Alres Argentina
Teléfono: 3220-5300

Fax: 3220-5342

E-mail: acarfagna@grupoalemana.com

Director Técnico: Alicia Carfagna ~ Farmacéutica - MN 11815 _ {

PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 632-157

Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e insfituciones sanitarias

Instrucciones especiales, advertencnas y precaucicnes: referirse siempre a ias mstruccuones de
utilizacién

INDICACION DE USO

E! sistema de cifoplastia AVALON esta disefiado para ser utitizado como tapones
6seos convencionales para la reduccién de fracturas y / o la creacién de Un vacio en el
hueso esponjoso de la columna vertebral.

CONTRAINDICACIONES

« Cualquier infeccidn latente activa o sospechada.

« Cualquier trastorno mental o neuromuscular que pueda crear un riesgo inaceptable
de fracaso de la fijacién o complicaciones postoperatorias.

» Sensibilidad del metal, documentada o sospechada.

¢ Embarazo.

» Exceso de reaccion inflamatoria local.

PRECAUCIONES
« El sistema de cifoplastia AVALON debe ser utilizado solo por cirujanos que hayan
recibido la capacifacién necesaria-en cirugia, fa cual debe estar de acuerdo con las

indicaciones médicas y quirlrgicas, los riesgos ciaIes y las limitaciones

Pag.. 8 de 24
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relacionadas con este tipo de cirugia, las contraindicaciones, precaucione

complicaciones - o
e Antes de! uso clinico de estos dispositivos, los cirujanos deben compren

completamente todos los aspectos del procedimiento .qu.irﬁrgico y las limﬁac_:tones d
sistema. El sistema de cifoplastia AVALON esla lm.mado para ser .utihzado por
cirujanos familiarizados con el tratamiento prelaoperatono ¥ postoperalonq, ;a télcntcia
quirGirgica, las precauciones y tos posibies riesgos rel'acqonacllcfs ‘con dicha c1rug°i
espinal. La suficiencia del conocimiento de 12 tecnica 'n_qmrurg:ca. la feduccl

adecuada, la seleccion y la colocacion de los dispositives, el mane;q pre. ¥y

_ postoperatorio del paciente se consideran factores esenciales para la administracion
de un tratamiento quirdrgico exitoso. -

"« Se recomienda la guia por rayos X u otro sistema de gula de imager}es parg facilitar

el posicionamiento preciso y 1a reduccion con el fin de evitar ¢ minimizar el riesgo de
complicaciones, _
« En alguncs casos raros, la progresidn de la enfermedad degenerat(va puec!e e.stafr
tan avanzada que la vida Otil prevista de dicho. dispositiva puede disminut
sustancialmente. En tal caso, los dispositivos ortopédicos pueden considerarse solo
como una técnica de demora o para proporcionar alivio temporal.

POSIBLES EVENTOS ADVERSOS

Los pacientes deben ser informados antes de la cirugia de los posibles evenios
adversos de taies ciruglas, que incluyen: '

Eventos adversos:

Se ha demostrado gue la tasa de complicaciones con cifoplastia con balén es baja
(<1% procedimiento y relacionada con el cemento). Al igual que con todos los
procedimienios quirtrgicos, existen riesgos asociados con el procedimiento, que
incluyen complicaciones graves, y aunque son raros, algunos de los cuales pueden ser
fatates.

« Embolia de grasa, trombo u otros materiales que producen embolia pulmonar
sintomética u otras secuelas clinicas

» Ruptura con fragmentacion de la porcién inflable del sisterna de cifoplastla AVALON
que da como resultado la retencidn de un fragmento dentro de! cuerpo vertebral

» Ruptura del sistema de cifoplastia AVALON que causa exposicién al medic de
contraste, lo que puede provocar una reaccidn alérgica o anafilaxia

« Infeccién profunda o superficial de la herida

s Fragmentos de hueso del cuerpo vertebral refrotratados que pueden causar lesiones

en la médula espinal o en las raices nerviosas, lo que produce radiculopatia, paresia o
paralisis .

+ Sangrado o hematoma

Eventos adversos graves, algunos con desenlsce fatal, asociados con el uso de
cemenlos &seos acrllicos:

» Paro cardiaco

» Accidente cerebrovascular
s Infarto dé miocardio

» Embeotia puimonar

Otros eventos adversos informados relevantes pa
cementosfdseos acrilicos incluyen.

IF-2018-48647143-APN-DNPM#ANN
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« Infeccion profunda o superficial de la herida
« Fistula

« Hematoma

« Hemorragia

« Formacién de hueso nuevo heterotbpis:o ' i
« La extravasacion de cemento 6seo puede ocasionar, pero no limitarse a:

- Compresion o irritacién de las estructuras nerviosas, como la médula espinal o las

raices nerviosas, que causa radiculopatia, parestesia, parapiejia © paralisis y / 0,

- Introduccién en el sistema vascular que produce embolia pulmonar y / o cardiaca u

otras secuelas clinicas.

- Pirexia por alergia al cemento 6seo

- Irregularidades de conduccion a corto plazo

- Tromboflebitis

- Caida transitoria en la presion arterial

Posibles eventos adversos gue incluyen pero no se limitan a lo anterior, pueden
requerir un tratamiento quirdrgico adicional.

ESTERILIZACION

Los dispositivos del sistema de cifoplastia AVALON se suministran estériles mediante
esterilizacién EQ. Fs necesario cambiar nuestro producto antes de usarlo, si el envase
se ha roto sin motivo.

B e—

SIMBCLOGIA
CONSULTAR LAS
@D “ . INSTRUCIONES
UNICO USC PARA EL USC
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente NO: 1-47-3110-2464-18-2

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por C'irugl’a
Alemana Insumos Médicos S.A., se autoriza 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: Sistema de cifoplastia e instrumental asociado.

Cddigo de identificacion vy nombrg técnico UMDNS: 15-766 Sistemas
ortopédicos de fijacién interna, para columna vertebral.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): A-SPINE Asia CO‘.’ Ltd.

Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: el sistema de cifoplastiaAvalon estad disefiado

para ser utilizado como tapones 6seos convencionales para la reduccion de
fracturas y/o la creacion de un vacio en el hueso esponjoso de la columna
vertebral.

Modelos:

427-1103 Tornillo guia
427:-2601 Impulsor
427-1401 Introductor de cemento 1.2cc

427-2602 Impulisor

. W‘@LQD :i

Sevi-5 y Delegagionos ol (*54-11) 4340 UROD  nhgnifeeny srgenting gob arfanmat - Repulshioa Argeﬂ*\tina
Serta Cantral Sede Alsina Sece INAME Sede tRAL Sede Prod. Médicos
A e Rayn 8060 CARA Alnna 667671 CADA Av Uaserys THY DABA Fatngoy Undos 28 CARA Ay Helgrang VAR OARA
_ i
eing, Mendoza Deley. Cordoba Delag. Page de los Libres Celeg. Posadas Deleg, Sonta Fé

Herans de Feeatada de Cibisstis Ttein &59% Rt ool 117 ke 13 Bewine Canrdtos 1377 o Dardn b




‘ STEA L L s islp e f 5 R AR A p A p A RN IV
feyget L DESRE G s LR LA RN AT

) " Ministeria e Salud y Desarroflo Social
secrataria de Soud . EEF presidencia de la Nacion

427-1402 Introductor de cemento 2cc

427-0201 Trécar
427-0202 Dilatador
427-1902 Taladro
427-0701 Rasurador
427-0702 Rasurador
427-3701 Catéter con globo inflable 10mm
427-3702 Catéter con globo inflable 15mm
427-3703 Catéter con globo inflable 20mm
427-3801 Dispositivo de inflado
427-3802 Entrega de cemento
427-3803 CCD con mezcladora
427-3804 CCD con mezcladora
427-3901(10) Instrumental AVALON (kit unidad 10mm)
427-3901(15) Instrumental AVALON (kit unidad 15mm)
427-3901(20) Instrumental AVALON (kit unidad 20mm)
427-3902(10) Instrumental AVALON (kit estandar 10mm)
427-3902(15) Instrumental AVALON (kit estandar 15mm)
42?:7~3902(20) Instrumental';ﬁ.VALON {kit estandar 20mm)
427-3900 Instrumental Cannufix

427-0201 Trocar 11G

Ve

Sados y Delogacinnes Tol (+54-11) 4340800 - Bt arganting gob ar/armat - Repdblica Argenting
Sede Contral Sode Alsing Sade INAME Sadg INAL Seda Prod. Médivos
A e Bayo D60, CARA Alginn 6657671, CADA . Ay Casmos 70, CADA £ atyrdors Unidos 25, CARA Av Delgrann 1480, CABA
Deleg, Mendozs Duieg, Cordoha Deley. Paso de los Libres ' Delayg Ponadas Deleg. Santa Fé

el oo Senslodn e Pisiory, Taase 800 Ravto Mnvaasnd 117 bere 18 Eansoes frvedfay 7137 Fen Dardey P4hE




HMinisterio te Salud y Desarrolls Somal

secretaria de Sulud Presidencia de la Nacion

427-0202 Dilatador
427~02l03 Trocar 11G
427-0204 Trocar 8G
427-0205 Dilatador
427-0206 Dilatador
427-0207 Trécar 11G
427-0208 Trocar 11G
427-1101 Trocar 11G
427-1102 Tornillo guia 11G _ '
427-1103 Tornillo guia 3.4mm
427-1902 Taladro 3.8mm

427-1903 Taladro 3.4mm |

427-1904 Taladro 3.5mm

427-1401 Introductor de cemento 1.25cc
427-2601 Impuisor

427-1403 Introductor

427-3701 Catéter de globo inflable 15mm
427-3702 Catéter de globo inflable 20mm
427;3705 Catéter S ae globo inflable 15mm
427-3706 Catéter S de globo inflable 20mm

427-3801 Dispositivo de inflado
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427-3802 Entrega de cemento
427-3901A(15) Kit unidad
427-3901A(20) Kit unidad
427-3901B(15) Kit unidad
427-3901B(20) Kit unidad
427-3902A(15) Kit estandar
427-3902A(20) Kit gsténdar
427-3902B(15) Kit estandar
427-3902B(20) Kit estandar
427-3903 Kit cemento
427-3904 Kit cemento
427-3905A Kit cemento
427-3905B Kit cemento
427-3906A(15) Kit unidad
427-3906A(20) Kit unidad
427-3907B(15) Kit unidad
427-3907B(20) Kit unidad
427-3908A(15) Kit estandar
427-53908A(20) Kit estandar -
427-3909B(15) Kit estandar

427-3909B(20) Kit estandar
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Periodo de vida Gtil: 3 afios

Forma de presentacion: Paquetes individuales.

Condicion de uso: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Método de esteriliza(.:ién: Oxido de Etileno

Nombre del Fabricante: A-SPINE Asia Co., Ltd.

Lugar/eé de elaboracién: 11F., No. 1, Aly. 30, Ln. 358, RuiguangRd.,

NeihuDistrict, Taipei, Taiwan.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-
632-157, con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de [a
Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-2464-18-2
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