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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-004920-26-9

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por MEDTRONIC
LATIN AMERICA, INC. ; se autoriza la inscripcion en el Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1842-518

Nombre descriptivo: BARRAS ESPECIFICAS DEL PACIENTE UNiD MIS

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):

15-766 Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna, para Columna Vertebral
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): UNiD

Modelos:

B33155522 Varilla percutanuea UNiD Ti Diam. 5.5mm
B33156022 Varilla percutdnuea UNiD Ti Diam. 6.0mm
B33255522 Varilla percutanuea UNiD CoCr Diam. 5.5mm
B33256022 Varilla percutdnuea UNiD CoCr Diam. 6.0mm

Clase de Riesgo: IV



I'ndicacion/es autorizadals:

Las barras especificas del paciente UNiD MIS de MEDICREA INTERNATIONAL S.A.S. son dispositivos médicos destinados a ayudar en la correccién y
estabilizacion quirdrgica exclusivamente de la columna vertebral posterior en los niveles dorsal, lumbar o sacro. Son dispositivos de artrodesis vertebral
toracolumbar percutanea por via posterior para el tratamiento de patol ogias degenerativas, trauméticas, tumorales o de deformidad vertebral.

Cuando las barras especificas del paciente UNiD MIS de MEDICREA INTERNATIONAL S.A.S. se utilizan con los sistemas vertebrales asociados, estén
destinadas a proporcionar inmovilizacién y estabilizacion de los segmentos vertebrales en pacientes con madurez 6sea, como complemento de la artrodesis,
en el tratamiento de |as siguientes inestabilidades o deformidades agudas y crénicas de la columnadorsal, lumbar o sacra:

1. Discopatias degenerativas.

2. Traumatismos (fracturas, luxaciones).

3. Estenosis vertebral.

4. Espondilolistesis.

5. Deformaciones o curvaturas vertebrales, como escoliosis, cifosis o lordosis o escoliosis idiopética de la adolescencia.

6. Pérdida de estabilidad debida a un tumor.

7. Artrodesis previa falida (pseudoartrosis).

Las barras especificas del paciente UNiD MIS de MEDICREA INTERNATIONAL S.A.S. estén especificamente disefiadas para un paciente determinado.

Periodo de vida Util: 3 meses.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionaes e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacién: Unidad no estéril

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
1. MEDICREA INTERNATIONAL SA.S.

Lugar de elaboracion:
1. 5389 Route de Strasbourg - Vancia 69140 Rillieux-la-Pape. Francia

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1842-518 , con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.
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