
República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Año del Centenario de la Refonna Universitaria

Disposición

Número: DI-2018-1520-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 5 de Noviembre de 2018

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

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

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Cirugía Alemana Insumos Médicos S.A.. solicita se autorice la
inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Adrninistración
Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. W 40/00, incorporada al ordenamiento
jurídico nacional por Disposición ANMAT W 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional de Productos Médicos, en la que
infonna que el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la nonna legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del
producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

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

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



DISPONE:

ARTÍCULO 1°._ Autorízase la mscrípcíón en el Regístro Nacional de Productores y Proquctos de
Tecnología Médíca (RPPTM) de la Admínistración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tiecnología
Médica (ANMAT) del producto médico marca A-SPINE ASla Ca., LId., nombre descnptlvo Slstema de
cifoplastia e instrumental asociado y nombre técnico Sistemas ortopédicos de fijación interna, para ¡columna
vertebral, de acuerdo con lo solicitado por Cirugia Alemana Insumas Médicos S.A., con los Datos
ldentificatorios Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2°._Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento W IF-2018-48647143-APN-DNPM#ANMAT,

ARTÍCULO 3°._En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "A torizado
por la ANMAT PM-632-157", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa1vigente.

ARTICULO 4°._ Extiéndase el Ccrtificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5°._La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de
la presente disposición.

ARTÍCULO 6°._ Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnología
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, hkciéndole
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorikados y el
Certificado mencionado en el artículo 4°. Girese a la Dirección de Gestión de Información Téchica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de cifoplastia e instrumental asociado.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-766 Sistemas ortopédicos de fijación int rna, para
columna vertebral.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): A-SPINE Asia Ca., Ltd.

Clase de Riesgo: 1II

Indicación/es autorizada/s: el sistema de cifoplastia Avalan está diseñado para ser utilizado como tapones,
óseos convencionales para la reducción de fracturas y/o la creación deun vacio en el hueso esponjoso de la
columna vertebral.

. Modelos:

427-1103 Tornillo guía

427-2601 Impulsor

427-1401 Introductor de cemento 1.2cc

427-2602 Impulsor



427-1402 Introductor de cemento 2cc

427-0201 Trócar

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 15inm

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 AVALaN (kit unidad 10mm)

427-3901(15) Instrumental AVALaN (kit unidad 15mm)

427-3901(20) Instrumental AVALaN (kit unidad 20mm)

427-3902(10) Instrumental AVALaN (kit estándar 10mm)

427-3902(15) Instrumental AVALaN (kit estándar 15mm)

427-3902(20) Instrumental AVALaN (kit estándar 20mm)

427-3900 Instrumental Cannufix

427-0201 Trócar IIG

427-0202 Dilatador

427-0203 Trócar llG

427-0204 Trócar 8G

427-0205 Dilatador

427-0206 Dilatador

427-0207 Trócar llG

427-0208 Trócar IIG

427-1101 Trócar IIG



427-1102 Tornillo guía 11G

427-1103 Tornillo guía 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 Impulsor

427-1403 Introductor

427-3701 Catéter de globo inflab1e 15mm

427-3702 Catéter de globo inflab1e 20mm

427-3705 Catéter S de globo inflable 15mm

427-3706 Catéter S de globo inflab1e 20mm

427-3801 Dispositivo de inflado

427-3802 Entrega de cemento

427-3901A(l5) Kit unidad

427-3901A(20) Kit unidad

427-3901B(l5) Kit unidad

427 -3901 B(20) Kit unidad

427-3902A(l5) Kit estándar

427-3902A(20) Kit estándar

427-3902B(l5) Kit estándar

427-3902B(20) Kit estándar

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



427-39078(15) Kit unidad

427-39078(20) Kit unidad

427-3908A(l5) Kit estándar

427-3908A(20) Kit estándar

427-39098(15) Kit estándar

427-39098(20) Kit estándar

Periodo de vida útil: 3 años

Forma de presentación: Paquetes individuales

Método de esterilización: Óxido de Etileno

Condición de uso: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

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

Lugar/es de elaboración: IIF., No. 1, Aly. 30, Ln. 358, Ruiguang Rd., Neihu District, Taipei, Taiwan.

Expediente W 1-47-3110-2464-18-2

Digilally signed by SELLOSO Waldo Horado
Date: 2016,11.05 12:50:20 ART
LocallOn, Ciudad Autónoma de Buenos Airas

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
Ministerio de Salud y Desarrollo Social
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ANEXO m.s.
Proyecto de rótulo -ESTÉRIL

SISTEMA DE CIFOPLASTlA E INSTRUMENTAL ASOCIADO

Descripción Producto: XXXXXXXXXXXXX

ESTERIL. Método: Oxido de Etileno

MODELO: xxx
DIAMETROIDIMENSION: xxx
MATERIAL (MATL): xxx
CODIGO (REF): xxx
LOTE (LOT): xxx
CANTIDAD (QTY): xxx
FECHA DE FABRICACION: xxx
FECHA DE VENCIMIENTO: xxx
PRODUCTO DE UN SOLO USO
ALMACENAMIENTO, CONSERVACION y MANIPULACiÓN: leer instrucciones de uso

Fabricante:
A-$PINE Asia Ca., LId.
11F., No. 1, Aly. 30, Ln. 358, Ruiguang Rd., Neihu Distric\, Talpei, Taiwan

Importador:
Cirugia Alemana Insumas Médicos S.A.
Dirección completa: Av. Velez Sarsfield 85, 1282 - Buenos Aires Argentina
Teléfono: 3220-5300' .
Fax: 3220-5342
E-mail: acarfagna@gnupoalemana.com

Director Técnico: Alicia Carfagna - Farmacéutica - MN 11815

PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 632-157

Condición de Venta: Venta exclusiva a profesionales e insjijuciones sanitarias

Instrucciones especiales, advertencias y precauciones: referirse siempre a las instrucciones de
utilización

Ge
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l
ANEXO III.B

INSTRUCCIONES DE USO

Descripción Produclo: XXXXXXXXXXXXX

ESTERIL - Metodo: Oxido de Etileno

MODELO: xxx
DIAMETRO\DIMENSION:xxx
MATERIAL (MATL): xxx
CODIGO (REF): xxx
CANTIDAD (QTY): xxx
PRODUCTO DE UN SOLO USO
ALMACENAMIENTO, CONSERVACIONy MANIPULACiÓN.Leer instruccionesde uso

Fabricante:
A-SPINE Asia Co., Ud.
11F., No. 1, Aly. 30, Ln. 358, Ruíguang Rd., Neihu Districl, Taipei, Taiwan

Importador:
Cirugía Alemana Insumos Médicos S.A.
Dirección completa: Av. Velez Sarsfield 85, 1282 - Buenos Aires 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

Condición de Venta: Venta exclusiva a profesionalese instituciones sanitarias

Instrucciones especiales,advertenciasy precauciones: referirse siempre a las instrucciones de
utilización

INDICACION DE USO
El sistema de cifoplastía AVALO N está diseñado para ser utilizado como tapones
óseos convencionales para la reducción de fracluras y I o la creación de Un vacío en el
hueso esponjoso de la columna vertebral.

CONTRAINDICACIONES
• Cualquier infección latente activa o sospechada .
• Cualquier trastorno mental o neuromuscular que pueda crear un riesgo inaceptable

de fracaso de la fijación o complicaciones postoperatorias .
• Sensibilidad del metal, documentada o sospechada .
• Embarazo .
• Exceso de reacción inflamatoria local.

PRECAUCIONES
• El sistema de cifoplastía AVALO N debe ser utilizado solo por cirujanos que hayan
recibido la capacitación necesaria .en cirugia, la cual debe estar de acuendo con las
indicaciones médicas y quirúrgicas, los riesgos po ciales y las limitaciones
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famla que se Irala con
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POSIBLES EVENTOS ADVERSOS
Los pacientes deben ser informados antes de la cirugia de 105 posibles eventos
advérsos de tales ciruglas. que incluyen:
Eventos adversos:
Se ha demostrado que la tasa de complicaciones con cifoplastia con balón es baja
«1% procedimiento y relacionada con el cemento), Al igual que con todos 105
procedimientos quirúrgicos, existen riesgos asociados con el procedimiento, que
incluyen complicaciones graves, y aunque son raros, algunos de 105cuales pueden ser
fatales,
•. Emboli~ de grasa, trombo u otros materiales que producen embolia pulmonar
Sintomática u otras secuelas c11nicas
• Ruptura con fragmentación de la porción ¡nnable del sistema de cifoplastla AVAlON
que da como resultado la retención de un fragmento dentro del cuerpo vertebral
• Ruptura del sistema de cifoplaslla AVALON que causa exposición al medio de
contraste, kl que puede provocar una reacción alérgica o anafilaxia
• Infección profunda o superficial de la herida
• Fragmentos de hueso del cuerpo vertebral relrotratados que pueden causa I .
en la médula . I I I . r eSlones. . espIna o en as ra ces nerviosas, lo que produce radiculopalla .
paráliSIS ' paresia o

• Sangrado o hematoma
Evenfos adversos graves, algunos -' Icon uesen aoo fatal, asociados con el uso de
cem/mlos óseos acrllicas:
• Paro cardiaco
• Accidente Cerebrovascu lar
• Infarlo de miocardio
• Embolia pulmonar
Otros eventos adversos informados relevantes pa a la
cementos seos acrllicos incluyen:

~

iCi Ca.
" é

15

relacionadas con este lipa de cirugla, las contraindicaciones, precaucione

complicaciones
• Antes del uso cl1nico de estos dispositivos, los cirujanos deben compren
completamente todos los aspectos del procedimiento quirúrgico y las limitaciones d
sistema. El sistema de cifoplaslla AVALON eslá lim~ado para ser utilizado por
cirujanos familiarizados con el tratamiento preoperatorio y postoperatorio, la técnica
quirúrgica, las precauciones y los posibles riesgos relacionados con dicha cirugla
espinal. La suficiencia del conocimiento de la técnica quirúrgica, la reducción
adecuada, la selección y la colocación de los dispos"ivos, el manejo pre y
postoperatorio del paciente se consideran factores esenciales para la administración

de un tratamiento quirúrgico exitoso .
• Se recomienda la gula por rayos X u otro sistema de gula de imágenes para facilitar
el posicionamiento preciso y la reducción con el fin de evitar o minimizar el riesgo de

complicaciones,
• En algunos casos raros, la progresión de la enfermedad degenerativa puede estar
tan avanzada que la vida útil prevista de dicho dispositivo puede disminuir
sustancialmente. En tal caso, los dispositivos ortopédicos pueden considerarse solo
como una técnica de demora o para proporcionar alivio temporal.



• Infección profunda o superficial de la herida

• Fistula
• Hematoma
• Hemorragia
• Formación de hueso nuevo heterotópico•• la extravasación de cemento óseo puede ocasionar, pero no limitarse a:
_ Compresión o irritación de las estructuras nerviosas, como la médula espinal o las
raíces nerviosas, que causa radiculopatia, parestesia, paraplejía o parálisis y lo;
_ Introducción en el sistema vascular que produce embolia pulmonar y I o cardiaca u

otras secuelas clínicas.
- Pirexia por alergia al cemento óseo
_ Irregularidades de conducción a corto plazo
- Tromboflebitis
- Caida transitoria en la presión arterial
Posibles eventos adversos que incluyen pero no se limitan a lo anterior, pueden
requerir un tratamiento quirúrgico adicional.

ESTERILIZACiÓN
los dispositivos del sistema de cifoplasUa AVAlON se suministran estériles mediante
esterilización EO. Es necesario cambiar nuestro producto antes de usarlo, si el envase
se ha roto sin motivo.

SIMBOlOGIA

(])
~

CONSULTAR LAS

UNICOUSO
INSTRUCIONES
PARA EL USO

1LOyl LOTE N° I QTY I CANTIDAD

.- FABRICANTE I STER1LE ~
ESTERIL POR OXIDO

DE ETILENO

IREFI REFERENCIA! @ NO USAR SI EL
CODIGOI PACKAGING ESTA

CATALOGO N' ROTO

~
VENCIMIENTO
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CERTIFICADODE AUTORIZACIÓNE INSCRIPCIÓN

Expediente N0: 1-47-3110-2464-18-2

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Cirugía

Alemana Insumos Médicos S.A., se autoriza la inscripción en el Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM),de un

nuevo producto con los siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Sistema de cifoplastia e instrumental asociado.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-766 Sistemas

ortopédicos de fijación interna, para columna vertebral.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): A-SPINEAsiaCo.,Ud.

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: el sistema de cifoplastiaAvalon está diseñado

para ser utilizado como tapones óseos convencionales para la reducción de

fracturas y/o la creación de un vacio en el hueso esponjoso de la columna

vertebral.

Modelos:

427-1103 Tornillo guía

427-2601 Impulsor

427-1401 Introductor de cemento 1.2cc

427-2602 Impulsor
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\'!1 Presidencia de la Nación

427-1402 Introductor de cemento 2cc

427-0201 Trócar

427-0202 Dilatador

427-1902 Taladro

427-0701 Rasurador

427-0702 Rasuradpr

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 AVALaN (kit unidad 10mm)

427-3901(15) Instrumental AVALaN (kit unidad 15mm)

427-3901(20) Instrumental AVALaN (kit unidad 20mm)

427-3902(10) Instrumental AVALaN (kit estándar 10mm)

427-3902(15) Instrumental AVALaN (kit estándar 15mm)

427-3902(20) Instrumental-AVALaN (kit estándar 20mm)

427-3900 Instrumental Cannufix

427-0201 Trócar 11G
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427-0202 Dilatador

427-0203 Trócar 11G

427-0204 Trócar 8G

427-0205 Dilatador

427-0206 Dilatador

427-0207 Trócar 11G

427-0208 Trócar 11G

427-1101 Trócar 11G

427-1102 Tornillo guía 11G

427-1103 Tornillo guía 3.4mm

427-1902 Taladro 3.8mm

427-1903 Taladro 3.4mm

427-1904 Taladro 3.5mm

£. Minísrerio dll Salud y DesarrollO' SociAl
~ Presidencia de la Nación

427-1401 Introductor de cemento 1.25cc

427-2601 Impulsor

427-1403 Introductor

427-3701 Catéter de globo inflable 15mm

427-3702 Catéter de globo inflable 20m m

427"3705 Catéter S de globo'inflable 15mm

427-3706 Catéter S de globo inflable 20mm

427-3801 Dispositivo de inflado

SedM y Oi!-Iegadones
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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 estándar

427-3902A(20) Kit estándar

427-3902B(15) Kit estándar

427-3902B(20) Kit estándar

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 estándar

427c3908A(20) Kit estándar.

427-3909B(15) Kit estándar

427-3909B(20) Kit estándar

Secret;¡ril.l de Salud
&. t"inbtflrlo de Salud y Df!sarmllo SodalW Presidencia de la Nación

Sed0S y OelegacíoMs fd (+$,f..'l í) 4340.0800. http://www,argenlinll{Joonr/anTn8t. HepúuHc¡~ArgP,ilH!1,¡

Sede Central
Av rif, Müytl8G<),ClIBA

D(!-l~g.Mendou
n.",,,,,,I,,,,, ,l", l~,••,~'.>-l" ,1•.•

Soo9AIsína
Alsln¡¡ 665/671. Cf\DA

Dele{!. Córdi:'ba
nk"",,,, tm,r, ".-/t;

Sede INAME
Av, C\1:>NO" 2161. CABA

Deleg. P<lSOde los Ubren
Qnl"M""",,",,>J t j 1 "no 1n

Sede INAl
r:nt¡¡d(J~ Unidos 25. CARA

Deleg. Posadas
h:'>f"'''' (~"",>"l••",11'17

Sede Prod. Médioos
/,", 8c!gr<111Q 11\130. CASI;

Deleg. Santa fé
r"." 0,''',,., ')~<;¡;



.& Minístflrio or.>S",lud V Dp~arro!lo Sodal

~ Presidencia de "a Nación

Período de vida útil: 3 años

Forma de presentación: Paquetes individuales.

Condición de uso: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Método de esterilización: Oxido de Etileno

Nombre del Fabricante: A-SPINEAsia Co., Ltd.

Lugar/es de elaboración: 11F., No. 1, Aly. 30, Ln. 358, RuiguangRd.,

NeihuDistrict, Taipei, Taiwan.

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM-

632-157, con una vigencia de cinco (5) años a partir de la fecha de la

Disposición autorizante.

Expediente NO1-47-3110-2464-18-2
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