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Disposicion
Nimero: DI-2018-3177-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 4 de Abril de 2018

Referencia: 1-47-3110-005909-17-8

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-005909-17-8 del Registro de esta Administraciéon Nacional d
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones OSTEOLIFE S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en el Registrc
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevc
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladat
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamientc
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, 3
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 inscripcion 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 Decreto N° 101 del 16 de
diciembre de 2015.

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 d
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologi
Médica (ANMAT) del producto médico marca mont blanc® MIS, nombre descriptivo Sistemas
vertebrales y nombre técnico Tornillos, para Huesos, de acuerdo con lo solicitado por OSTEOLIFE SR.L,,
con los Datos Identificatorios caracteristicos que figuran 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 obran en
documento N° IF-2018-08288364-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debers figurar la leyenda “Autorizadc
por la ANMAT PM-940-163 con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM con los dato
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTfCULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicidn.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologi:
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y ¢
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistemas vertebrales

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-101-Tornillos, para Huesos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): mont blanc® MIS

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizada/s: Los implantes de los sistemas vertebrales MONT BLANC MIS estan destinados
para proporcionar inmovilizacién y estabilizacion de los segmentos vertebrales en pacientes
esqueléticamente maduro como complemento a la fusion en el tratamiento de las inestabilidades o
deformidades agudas y crénicas de la columna toricica, lumbar y sacra, asi como fijacion sacro/iliac:
mediante tornillos.

Modelo/s: MIS1R55360 5.5 360
MIS1R55380 5.5 380

MIS1R55400 5.5 400



MIS1R55420 55 420

MIS1R55440 55 440

MIS1R55460 5.5 460

MIS1R55480 5.5 480

MIS1R55500 5.5 500

MIS1BR5550 55 50

MIS1BR5560 55 60

MIS1BR5570 55 70

MIS1BR5580 55 80

MIS1BR5590 55 90

MISIBR55100 5.5 100

MIS1BR55110 5.5 110

MIS1BR55120 5.5 120

MIS1BR55130 5.5 130

MIS1BRS55140 5.5 140

Tornillos de cierre

Tornillos de cierre doble MIS --MIS1DLS
Tornillos de cierre MIS --MIS1LS
INSTRUMENTOS

018HR2 - Porta- barra

034IRP1 - Empujador de barra vertical
034IRP1A - Empujador de barra vertical, tubo interior
035BR1 - Doblador de barra

036BIR! - Dobladora, derecha

037BIL1 - Dobladora, izquierda

160P35TB1 - Terraja, didmetro 3.5 mm, baby
161P40TB1- Terraja, didmetro 4 mm, baby
339D250TRI1 - Barra maleable, longitud 250 mm

351D500TRI - Barra maleable, longitud 500 mm



398SNS1- Destornillador para conector transversal
399SNBI - Destornillador para conector transversal, Baby
405DCALI1 - Medidor, conector transversal
406HRL1-Limitador de torque, conectable

407HRLB1 -Limitador de torque 4.5Nm, conectable
408ICPB1 -Empujador de barra cerrado, Baby

409BIRB1 -Doblador derecho, Baby

410BILBI -Doblador izquierdo, Baby

461BDW1 -Llave de derotacién

463KWBT1- Aguja de Kirschner punta redonda @ 1.37 L500mm
464KWST1- Aguja de Kirschner para trocar @ 1.37 L500mm
465DI1- Dilatador 1

466DI1 - Dilatador 2

467DI1- Dilatador 3

468DI1- Dilatador 4

469CSA1- Punta cuadrada canulada

470TSO1- Eje para tapon de bloqueo exterior
471TC5DL1- Terraja canulada doble rosca @5
472TC6DLI- Terraja canulada doble rosca @6
473TC7DL1- Terraja canulada doble rosca @7
474TC8DL1- Terraja canulada doble rosca @8

475SE1- Prolongador de tornillo

476SPC1- Atornillador poliaxial canulado

477RG1- Medidor de barra

478RH]1- Porta barra MIS

479RHR1- Porta barra MIS, interno

480SCH1- Porta tapon MIS de bloqueo

481PTC1- Conector roscado de varilla persuasor



482PS1- Eje de varilla persuasor

483PN1- Bloquilla de acoplamiento de varilla persuasor

484CT1- Contra torque MIS

485S25T1- Atornillador, trox 25, conectable

486SEC1- Guia de conexién para prolongador de tornillo
487SED1 - Dispositivo de desconexién del prolongador de tornillo
488UW!1 -Llave de liberacion

48910PB1- Empujador de barra abierto, baby

490STL1- Limitador de torque 8Nn, conectable

518HRS1-Mango movible, conectable, derecho, Ratchet canulado
519HRT1- Mango movible, conectable, en T, Ratchet canulado
520SL1- Soporte de conexion del prolongador

527CD1-A- Compresor distractor, cremallera

522CDMA1- Compresor distractor, brazo movil

523CDCS1- Compresor distractor, tornillo de conexién
524CDEP1- Compresor distractor, horquilla de conexién
525CDFF1- Compresor distractor, dispositivo de union pieza hembra
526CDFM1- Compresor distractor, dispositivo de unién pieza macho
527CD1- Compresor distractor

Cremallera, Médulos, Bandejas y Contenedores

CIMIS01  Contenedor MIS, implantes

CIMI1S02 Contenedor 1 MIS, instrumentos

CIMIS03 Contenedor 2 MIS, instrumentos

MIMISO01- Bandeja MIS para tornillos pediculares

IMPLANTES

Tornillo poliaxial Pedicular MIS

Referencia @ Long. (mm)

MIS1PSC4525 45 25

MISIPSC4530 4.5 30



MIS1PSC4535
MIS1PSC4540
MIS1PSC4545
MIS1PSC4550
MIS1PSC4555
MIS1PSC525
MIS1PSC530
MIS1PSC535
MIS1PSC540
MIS1PSC545
MIS1PSC550
MIS1PSC555
MIS1PSC625
MIS1PSC630
MIS1PSC635
MIS1PSC640
MIS1PSC645
MIS1PSC650
MIS1PSC655
MISIPSC725
MIS1PSC730
MIS1PSC735
MISI1PSC740
MIS1PSC745
MIS1PSC750
MIS1PSC755
MIS1PSC825

MIS1PSC830

4.5
4.5
4.5
4.5

4.5

35
40
45
50
55
25
30
35
40
45
50
55
25
30
35
40
45
50
55
25
30
35
40
45
50
55
25
30



MIS1PSC835 8 35
MIS l’P’SC840 8 40
MIS1PSC845 8 45
MIS1PSC850 8 50
MIS1PSC855 8 55
MIS1PSC860 8 60
VARILLAS

Referencia O Long. (mm)
MISIR5550 5.5 50
MISIR5560 5.5 60
MIS1R5570 5.5 70
MIS1R5580 5.5 80
MISIRS5590 5.5 90
MIS1R55100 55 100
MISIR55110 55 110
MIS1R55120 55 120
MISIR55130 55 130
MIS1R55140 55 140
MIS1R55160 5.5 160
MIS1R55180 55 180
MIS1R55200 55 200
MIS1R55220 5.5 220
MIS1R55240 55 240
MIS1R55260 55 260
MIS1R55280 5.5 280
MIS1R55300 5.5 300
MIS1R55320 5.5 320
MIS1R55340 5.5 340

Periodo de vida util: No estéril



Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Forma de presentacion: unitario

Nombre del fabricante: SPINEWAY SA.

Lugar/es de elaboraciéon: 7 ALLEE MOULIN BERGER, 69130, ECULLY, Francia

Expediente N° 1-47-3110-005909-17-8

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2018.04.04 09:56:19 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
© GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, cu=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT
30715117564

Oate: 2018.04.04 09:56:20 -03'00



OSTEOLIFE SRL ; PM 940-163 mont bianc® MIS .

Proyecto de rétulos del Producto Medico
Segln Anexo lIl.B de Ia Disp. 2318/02 (TO 2004)

ot blanc® MIS
: 1as vertebrales.
. MQE?ELC XXX

Fabncame SPINEWAY 8A.

Direccion: 7 ALLEE MOULIN BERGER, 69130 ECULLY, FRANCIA
_Importador: Osteolife S.R.L.

. Dxrecctén Av. Belgrano 3031 (C1209AAC), Argentina.

Lote N° (visne de origen),
echa de fabricacion: (viene de origen)
echa de vencimiento (viene de origen)
. Producto médico de un solo uso. No reutilizar.
Producto médico no estéril.
Método de esterilizacion recomendado, segin FNA VII Ed.
Calor hiimedo: T121°C (15 min) o 134°C {3 min)
; Aimacanamrento, conservacion, manipulacion y transporte:
- Los implantes deben ser almacenados con cuidado, en un local limpio y seco.

Veriﬁque las Instrucciones de uso con el folleto adjunto.
.. Director Técnico: Farm. Ménica Roberto MN 13305
~ AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 940-163

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Contemdn 1 unidad en doble bolsa de nylon grado médico en caja.

. mbato ia utilizada
l ‘ Datos del fabricante LoT Codigo del lote

. QMI] Fecha de Fabricacion

Numero en sf catalogo

@ No estéril EE] Consultar las instrucciones de uso

@ No utilizar si el embalaje estuviera
dafiada

OSTEDLIFE SRL

SEWERAY 84

IF-2018-08288364-APN-DNPM#ANMAT
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PM 940-163 mont blanc®MIS .

Proyecto de rétulos del Producto Medico
Segun Anexo 11L.B de |a Disp. 2318/02 (TO 2004)

Fabricame: SPINEWAY S5A.

Direccion: 7 ALLEE MOULIN BERGER, 69130 ECULLY, FRANCIA
Importador: Osteolife S.R.L.

,Di’reccién: Av. Belgrano 3031 {C1209AAC), Argentina.

Lote N° (viene de origen),
Fet;ha ‘de fabricacion: {viene de origen)

El matenal no-debe de emplearse para-nada més que para lo que est4 indicado.(de origen)
Almacenamcento, conservacién, manipulacién y transporte:
Et instrumental quirtrgico debera ser almacenado con cuidado, en un local limpio y seco.

I Venﬂque las Instrucciones de uso con el folleto adjunto.
-Metodo de esterilizacién recomendado, seguin FNA VII Ed.
alor humedoi T121°C (15min) 0 134°C (3 min)

Director Técnico: Farm. Monica Roberto MN 13305
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 940-163

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Atmat:anamlenta, conservacion, manipulacion y transporte:
Los instrumentos deben ser almacenados con cuidado, en un local limpio y seco.

Simbologia utilizada

d Datos del fabricante LOT Cédigo del lote
M_ Fecha de Fabricacién @Léi} Numero en el catalogo
No estéril Em Consultar las instrucciones de uso
@ No utiizar si el embalaje estuviera
dafiado a

N
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‘VbéTE‘OUFE SHL ; PM 940-163 miont blanc® MIS

Proyecto de tarjeta de implante

mbre y madelo del produtto: mont blanc® MIS Sistemas vertebrales, Modelo XXX, Numero de lote XXX
Hcante: SPINEWAY SA. Direccion: 7 ALLEE MOULIN BERGER, 69130 ECULLY, FRANCIA
importado por Osteolife 5.R.L.-Av. Belgrano 3031 (C1209AAC), - CABA- Argentina
i Autorizade por 1a ANMAT. PM 940-163
Nombre del centro sanitarjo donde se realizé i implantacion
<1 Facha de 14 implantacion,
o Identiticacion del pacients {dosumento nagional de identidad),
Sello | firma MAT .N°, DNEN® del médico qus realizo Ia implantacion.
‘+Nombre y modeio del producto: mont blanc® MIS Sislemas vertebrales. ModeloX XX, Namero de lote XXX
Fabricante: SPINEWAY SA. Direccién: 7 ALLEE MOULIN BERGER, 69130 ECULLY, FRANCIA
Importado por Ostediife 8.R.L. Av, Belgrano 3031 {C1209AAC), - CABA- Argentina
Autorizado por.la ANMAT PM 940163
Nompbra del centro sanitario dondé se realizé 1a implantacién
‘| Fetha de la impiantacion,
Identificacion del pacisnte (documento nacional de identidad),
1 Sello, firma MAT.N®, DNIN®del médico que realizo Ja implantacion.
Nombre y modslo del producto: mont blanc® MIS Sisteras vertebrales. ModsloXXX, Numero de lote XXX
[ Fabricante; SPINEWAY SA. Dirgccion: 7 ALLEE MOULIN BERGER, 69130 ECULLY, FRANCIA
</ importado por Osteolits 5.R.L. Av. Belgrano 3031 (C1209AAC), - CABA- Argentina
‘L Autorizado por la ANMAT PM 940-183
Nombire det centro sanitaric donde se realizé fa implantacion
Fecha de la implantacian,
- Identificacion del paciente (documento nacional de identidad),
Solio, firma MATNY, DNI N°® del médico que realizo la implantacion,

Unode los g;;gmp!ares estara previsto para ser archivado en la historia clinica del paciente, otro
para ser facilitado al mismo. El tercer ejemplar del certificado de implante, se prevé para el caso
N gue este fuere requerido por la entidad finamj‘adora de |a prestacion.

i ;T,QXL

n PAMPURO

SPHENAY B

IF-2018-08288364-APN-DNPM#ANMAT
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PM540-163 mont blancB MIS: .

. OSTEOLIFESRL.

‘Sumario de Informaciones béﬁﬁcas de las instrucciones de uso
segun Anexo II1.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

blanc® MIS
Sistemas vertebrales

ricante: SPINEWAY 8A,

Direccion: 7 ALLEE MOULIN BERGER, 69130 ECULLY, FRANCIA
Importador: Osteolife S.R.L.

ireccion: Av. Belgrano 3031 (C1209AAC), Argentina.

A IMPORTANTE PARA EL CIRUJANO QUE REALIZA LA INTERVENCION
Al igual gue con otros dispositivos temporales de osteosintesis, los implantes de columna veriebral
© de los Sistemas para cirugia minimamente invasiva de artrodesis foraco-lumbar posterior. Modelos:
_ Mont Blang MIS tienen una vida Util finita. El nivel de actividad del paciente tiene una influencia significativa
1 e esta vida (tl. Debe informar a su paciente que cualquier actividad incrementa el riesgo de afiojamiento,
- flexion o rotura de los componentes del implante.
Bz esencial formar a los pacientes acerca de'las restricciones en sus actividades en el periodo
posoperatorio y examinar a los pacientes de manera posoperatoria para evaliar el desarrolio de la
fusion v el estado de los componentes del implante. Sin embargo, incluso si se produce una fusion
solida del hueso, los componentes del implarite:se puaden doblar, romper o aflojar. Por tanto, el
pacients debe ser consciente de que los componentes del implante se pueden doblar, romper ¢
aflojar inciuso si se siguenlas restricciones en la-actividad. Debido a tas limitaciones impuestas por
las consideraciones anatémicas v os materiales quirrgicos modernos, los implantes metalicos no
- pusden fabricarse para durar-de forma indefinida. Su propdsito es proparsionar un soporte intemao
- lemporal mientras se consolida fa fusion. Es mds probable que estos tipos de implantes fallen si
no se utiliza injerto 6seo, si se desarrolla una seudoartrosis, o i los pacientes tienen miliples e
importantes curvas preoperatorias, El cirujano puede retirar estos implantes una vez se produzca
la fusion del hueso. Se debe comentar con el paciente la posibilidad de una sequnda intervencién
guirdrgica, asi.como también los riesgas asoeiados ala misma. Sl los implantes se rompen, la
decision de retirarios la debe tomar el médico, quien debe considerar la condicion del paciente y los
Hesgos asociados con la presencia del implante roto.

- 1] DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL DISPOSITIVO
~ Lo Sistemas para cirugia minimamente invasiva de arirodesis toraco-lumbar posterior. Modelos:
Mont Blanc MiS estén compuestos de implantes esteriles, de Gnico uso, fabricados en aieacién de titanio
{180 5832-3) o de CoCrMo (IS0 5832:12) para grear un montaje de implante en la columna vertebral
posterior, Estd previsto utilizar este dispositive madico con injerto 6seo para proporcionar inmovilizacion
. Y estabilizacion de un segmento vertebral como complemento a la fusion.
- Losimplantes de los Sistemas para cirugia minimamente invasiva de artrodesis toraco-lumbar posterior Mont
- Blanc tienen diferentes formas y tamafios de tornillos pediculares poliaxiales, tornillos pediculares
monoaxiales, barras de fitanio o de CoGrMo, ganehos, conectores. Esta variedad de implantes se pone a
disposicion para las intetvenciones quirtrgicas venebrales de modo que se ptiedan hacer adaptaciones
feniendo en cuenta la patologia y el pacients en corcrato.
Los implantes de los sistemas vertebrales Ment Blane no se deben utilizar con fijacién complementaria
fabricada con materales distintos ¥ que.no:sean de los grados validados como los mencionados
: anteriormente.
Los implantes de los sistermas vertebralas mont Blasc MIS estdn destinados para proporcionar inmovilizacion
y estabilizacion de los segmentos vertebrales en pacientes esqueléticamente maduros como complemento a
la fusion- en el tratamiento de las inestabilidades o deformidades agudas y crénicas de Ja columna toracica,
lumbar y sacra, asi como fijacién sacro/ iiiaca mediante tornillos.

2] INDICACIONES DEUSO'

}.os in}plantes de los sistemas vertebrales MONT BLANG MIS estan destinados para proporcionar
inmovilizacion y estabilizacién de los segmentos vertebrales en pacientes esquelsticamente maduros como
complemeanto a la fusién en‘el tratamiento de lag inestabilidades o deformidades agudas y cronicas de ia
columna toracica, lumbar y sacra, asi como filacion sacrofifiaca mediante torpillos.

e

Las‘infpiamzes dg log sés,%?mgg werlebrales mont b;}ahc y mont blane MIS estan disefiados -para Ia fijacidn
p?d;emi—’g ro carvical v la fijacion no pedicular para fas siguientes indicaciones:

distopatia degenerativa {definida como delor de paida de-origen discégeno con degeneracién del disco
jraficos);

confymada mediante antecedentes y esflidiol radi

£

SPHEWEY 32

i
; 5
: L/ Fatm. #ohich Rovare
o gié,,gng IF-2013168288 B4-ABN-DNPM#ANMAT
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DSTEOLIFE S.RL. : PM 940-163 morit bianc® MIS.

B mﬁdilbiist'esis: traumatismo (es decir;"fracm,ra ;o_'disiocac}én);
estenosis espinal; curvaturas (es decir, escoliosis, cifosis y/o fordosis);
tumor, seudoartrosis; v fusion previa fallida en pacientes con esqueleto maduro.

ndo Se usa en abordaje percutdneo posterior con instrumentacion MIS, el sistema mont blanc MIS esta
sonado para la fijacion pedicular no cervical y la fijacion no pedicular para las siguientes indicaciones:
‘degenerativa (definida ‘como dolor de espalda de origen discégeno con degeneracion del disco
rmada mediante antecedentes y estudios radiograficos);

dilolistasig; tratimatismo(es decir, fractura o dislocacion),

 estenosis espinal; curvaturas (es decir, escoliosis, cifosis o lordosis);

tumor. seudeartrosis; y fallo de la fusién previa en pacientes con esquelsto maduro,

~ Cuando se usa para fijacion posterior no cervical con tornillo pedicular en pacientes pediatricos, los implantes
metalicos de Ios sistemas vertebraies mont blanc y mont blanc MIS estan indicados como complemento a la
‘fusion para tratar la escoliosis idiopatica adolescente. Los implantes de los sistemnas vertebrales mont blanc y
nont blang MIS estan disefiados para su uso-¢on autcinjerto y/o aloingerto. La fijacion del tornilio pedicular
pediatrico s¢ limita a un abordaje posterior.

3] CONDICIONES GENERALES DE USO:

Laiimplantacion segura de los dispositivos de los sistemas vertebrales Mont Blanc requiere un
conocimiento profundo'de [a anatomia veriebral humana, asi como de las varlagiones anatomicas

' especificas det paciente. La implantacidn de-los dispositivos de los sistemas vertebrales Mont
Biand solamente se debe realizar por parte de cirujanos de columna experimentadas con formacion
. sspecifica en el uso de aste sistema vertebral de'tornillo pedicular debido a que se trata de una

. intervencion téenicamente exigente que presenta un riesgo de lesion grave al paciente.

- Los implantes de los sistemas vertebrales Mont Blanc se deben impiantar solamente con los
instrumentos correspondientes a los sistemas vertebrales Mont Blanc. Los instrumentos de los

: étamé:s' vertebrales Mont Blanc estdn disponibles por parte del fabricante en cualquier momento.

4/ CONTRAINDICACIONES:
Los implantes de 103 sistemas vertebrales Mont Blanc-estan contraindicados para:
- »Cualguler rastomo medico ¢ quirdrgico que impida el posible beneficio de la cirugia vertebral.
+ Cualquier Irastorno médico o mental gue excluirla al paciente en alto riesgo de la realizacion de una
intervencian de esta gravedad.
nfoccionss sistémicas, vertebrales o localizadas agudas o crénicas.
farmedades sistémicas y metabolicas.
* Obesidad.
« Embarazo.
__ *Dependericia de farmacos, drogadiccion o alcoholismo.
.« Faita de cooperacion por parte del paciente.
_ » Sensiblliidad a cuerpos extrafos al materlal del impiante.
** Osgleopenia significativa.
: * Déficit de tajidos blandos que no permita el.cierre de la herida,
- S + Anomalias congénitas, tumores U otros trastornos gue evitarfan una fijacién segura de los componentes y
: ' que tiehe la capacidad de acontarla vida util del .dispositivo.
* Pediculog inadecuados de las vértiebras tordcicas, lumbares y sacras.
= Defecto da los pars articutaris, ‘
3 Cugrpos vertebrales clinicamente comprometidos en el nivel afectado debido a traumatismo actual o
pasado:

Las contraindicaciones relativas incluyeryirastornos cuyo fratamiento sea seguro y predecible sin el uso de
dispositivos de osteosintesis. La osteoporosis grave es una contraindicacion

refativa, ya que puede evitar la fijacidn adecuada: de los anclajes vertebrales, impidiendo asf ef uso de este o
de cualquier sistermna de instrumentacion vertebral. Se considera una contraindicacidn relativa cualquier
enfidad o trastomno. que impida por completo la posibiiidad de fusion, es decir, cdncer, didlisis renat u
osteopenia. Otras -contraindicaciones relativas incliyen obesidad, ciertas enfermedades. degenerativas y
sensibilidad a cuerpos extrafios. Asimismo, fa-ccupacion del paciente, su nivel de actividad o su capacidad
mental, pueden ser contraindicaciones refativas a esta tirugla. En concreto, los pacientes que puedan ejercer
esfuerzos indebidos sobre af implante durante fa cicatrizacion del hueso y-que puedan tener un riesgo mayor
de fallo de! implante debido.a st Bcupdtion g-astilo de vida, o debido a trastornos como enfermedad mental,
alcohotisme ¢ drogadicoion. f e ‘
L Mém
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5] POSIBLES RIESGOS
Falta de unidn, o retardo de la misma.
Flaxion o fractura del implanie.
diojamiento del implante.
sibilidad a los metales o reaccién alérgica a un cuerpo extrafio.
, 6n tomprana otardia. -
6 Descense en la densidad 6sea debido & ia osteopenia asociada al uso de implantes protésicos.
Dolor, molestias o sensaciones andémalas como consecuencia de la presencia del dispositive.
Dario neurolégico debido a traumatismo quinirgico o a fa presencia del dispositivo. Dificultades
neurolégicas que incluyan dolor radicular, inmovilizacion de los nervios en el tejido cicatricial,
debilidad muscular y parestesia.
/8. Dafio vascular debido a traumatisme quirlirgico o4 la presencia del dispositivo, EI daﬁg vascular
podria dar lugar a una hermorragia catastréfica o mortal. Los implantes mal posicionados junto
a grandes antérias o grandes venas podrian-erosionar estos vasos y causar una hemorragia
 catastréfica.
10, Los desgarros de la duramadre durante la cirugia podrian dar lugar a la necesidad de una
. cirugia adicional para la reparacion de ta misma, una filtracién crénica de! LCR o fistula y posible
meningitis.
11: Bursitis:
12, Pardlisis.

18. Dafio a los vasos linfdticos y/o exudacion de liquido linfatico.
14, Pinzamiento o-dafio en la médula espinal.
15 Fractura de estructuras 6seas.

5. Cambios degenerativos o inestabilidad en los segmentos adyacentas a los niveles vertebrales
usionados.
17 Musrte,
“Posiblas riesgos adicionales para pacientes pediatricos

1. Incapacidad de utilizar Ia fijacion mediante tornillos pediculares debido a limitaciones anatémicas

{dimensiones del pediculo, anatomia distorsionada).

2. Mal posicionamiento del tornillo pedicular, con-o sin dafio neurolégico o vascular.

3. Cifosis de la union proximal.o distal:
4. Pancreatitis

e

6] ADVERTENCIAS:

- Advertencias, precauciones v posibles efectos adversos relativos a los dispositivos metalicos temporales de
- osteosintesis Estas advertencias, pracaucionas y posibles efectos adversos no incluyen todos fos posibles
efectos quirdrgicos adversos, $ino que son especificos para los dispositivos metilicos de osteosintesis.
Explique al paciente los riesgos generales de la cirugia antes de realizarla,

Los posibles fiesgos identificados con ef uso de este sistema de dispositivos, y que pueden hacer necesaria
ypa,m’rugj a adicional, incluyen: fractura de los componentes del dispositivo, pérdida de

fljacion, falta de unién, fractura vertebral, dafio neurclégico y dafio vascular o visceral.

1. ES E$ENC¥AL LA SELECCION CORRECTA DEL IMPLANTE. Seleccionar el tamario, forma y disefic
correctos del implante incrementa las posibilidades de una fijacion satisfactoria. Si bien la seleccion correcta
puedt_a ayudar a minimizar los riesgos, el famano y la forma de los huesos humanos suponen limitaciones de
tamario, forma} y resistencia del implante. Los dispositivos metdlicos de osteosintesis no pueden soporiar
niveles de actividad iguales a los que pueds soportar un’ hueso sano normal. No se puede esperar que un
implante soporte de forma indefinida las tensiones sin apoyo de la carga completa del peso.

2. LOS IMPLANTES SE PUEDEN ROMPER ‘CUANDO SE VEN SUJETOS A UNA MAYOR CARGA
ASOC_!ADA QON UNA UNION RETARDADA O A UNA FALTA DE UNION. Los dispositivos de osteosintesis
son qzsposmvos de carga compartida gue se utilizan para obtener la alineacién hasta gue se produzea la
curacnén normal. -SI"se retfrasa fa curacion o esta no se produce, el implante se puede romper debido a la
fatlgg del metal. EI grado de éxito de la unidn, las cargas producidas por la presion del peso y los niveles de
actiyldad, entre otras condiciones, dictaran ia longevidad del implante. Las muescas, los arafiazos o |a flexior
del implante durante la cirugia también pueden- contribuir a un fallo mas temprano. Informe completamente a
los pacientes acerca de-los riesgos dé falio del implante.

3. LA MEZQLA DE METALES PUEDE CAUSAR CORROSION. Existen muchas formas de dario por
corrosidn, v varias .‘.’e elias se producen sobre los metales quirirgicamente implantados en los seres
humanos. La corrosion general o uniforme esté presente en todos los metales y &leaciones implantados. La
{asa del atague corrosivo sobre los dispositivos ‘metalicos implantados susle ser. muy baja debido -a la
presencia vde geiiw&as gasivas en su superficie. Bl contasto entre metales diferentes, como el titanio y e
acero inoxidable, aceiera of proceso de corrosion del acero Inoxidable, v.se produce un ataque mas répido. La
presencia de corrosion susle aselerar s fravkira por fatiga de los implantes. La cantidad de compuestos
metalicos fherados al sistema como‘ra%gmmén sexg incrementard, ‘Los dispositivos de osteosintesis, como las
SPiNEwAY 82 B P 7
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) Janchos barras, ganchos, alambres, efc., qué-Batrén en contacto con ofros objetos metalicos, deben
‘estar fabricados con materiales parecidos o compatibles. .
4 SELECCION DE PACIENTES: los siguientes factores pueden ser extremadamente imporiantes para
ol éxito final de-la Intervencion: . o
A El peso del paciente. Un paciente obeso o con sobrepeso puede producir cargas sobre el dispositivo que
uaden dar lugar al falio del mismo y de la operacion. ' N h
.2 ocupagion o actividad del paciente. Si el paciente participa en una qgupacuén o actividad que znqluye el
levantamients’ de objetos pesados; fuerza muscular, torsion, flexion repetitiva, agacharse, correr, caminar dg
forma importante o trabajos manuales, no debetia volver a realizar estas actividades hasta que el hueso esté
completamente ‘curado. Incluso con la curacion' completa, puede que el paciente no pueda retomar
xtosamente astas actividades.
_ C Seniiidad, enfermedad mental, aluoholismo o drogadiccion. Estos trastomos, entre otros, pueden hacer
~ que el paciente ignore ciertas limitaciones y precauciones necesarias en el uso del dispositivo, lo que puede
dar lugar al fallo'del implante ¢ a otras complicaciones: .
D. Ciertas enlermedades degenerativas. En algunos casos, la progresion de una enfermedad degengrahyg
‘puede estar tan avanzada en ¢l momento de la implantacién que puede reducir de forma notable {a vida otil
- esperada del dispositivo. Para estos casos, los dispositivos ortopédicos solamente se pueden considerar una
. téenica retardante o un remedio temporal. -
«E-Sensibilidad a cuerpos exitrafios. Ninguna prueba preoparatoria puede excluir completamente la posibilidad
- de sensibilidad o reaccion alérgica. Los pacientes pueden desarrollar sensibilidad o alergia una vez los
implantes hayan estado-en &l cuerpo durante un cierto tiempo. _
F. Tabaquismo. Se ha observadoque los pacientes fumadores experimentan mayores tasas de seudoartrosis
tras las intervencionaes quirlrgicas enlas que se utiliza un injerto éseo. Asimismo, se ha observado que el
tabaquismo ocasiona una degeneracién difusa de los discos intervertebrales. La degengracién progresiva de
los segmentos adyacentes provocada por el tabaguismo puede dar fugar un fallo clinico tardio (dolor
- .recurrente) incluso fras una fusion satisfactoria -y una mejora clinica inicial.

- No se ha establecido la seguridad v efectividad de estos dispositivos para su uso como parte de un montaje
de barras de crecimienta pedidtrico. Estos dispositivos solamente estan destinados a usarse cuando se esté
realizando |a fusion definitiva a' todos “los- niveles instrumentados. El uso de- fijacion mediante tornilios
pediculares en la poblacion pediatiica puede presentar riesgos adicionales cuando los pacientes tienen una
ostatura menor y sean esgusléticamente inmaduros, Los pacientes pedidtricos pueden tener estructuras
vertebrales mas pequefias (didmetro o longitud del pediculo) que pueden impedir el uso de tornilios
.pediculares o incrementar el riesgo de un mal posicionamiento det tornillo pedicular y dafio neurolégico o
vascuiar. Los paclentes.que ng sean esqueléticamente maduros y se sometan a procedimientos de fusion
raguidea pueden tener crecimiento vertebral longitudinal, o pueden encontrarse en riesgo de deformacionas
rotacionales vertebrales (el «fendmeno del ciglieRals) debido al crecimiento diterencial continuo de la
columna vertsbral anterior.
Enlos paciertes pedidticos también se pueden producir ofros acontecimientos adversos relacionados con la
- fijacion de-los tornillos pediculares, como flexién, rotura o afiojamiento del tomillo o de la barra. Los pacientes
. pediatricos pueden tenerun riesgo mayor de lesion relacionada con el dispositivo debido a su menor estatura.

Precauciongs:

1. NUNCA SE DEBEN REUTILIZAR LOS IMPLANTES QUIRURGICOS. Incluso aunque ef dispositivo no
parezca presentar dafios, puede tener paquefios defectos y patrones internos de tension que pueden dar
lugar a una rotura temgfana‘

?. LA MANIPULACION 'CORRECTA DEL IMPLANTE ES ESENCIAL Solamente se deben manipular
smplantvgs metaiicos con el equipo correcto. Evitar cualquier muesca, arafazo. o reverir la flexion de los
duspgsmvos cuando se manipulen. Las alteraciories produciran defectos en el acabado de la superficie y
tensiones internas que pueder convertirse en al punto focal de.una posible rotura. No utilice el implante si se
sospecha la presencia de dafos. La fiéxion de los tarnillos reducira de forma significativa la vida por fatiga y
puede provocar el failo det dispositive. La aplicacién de fuerzas de torque excesivas a los tornilios cuando se
Introduce ia barra puede provocar et fallo del hueso, dando lugar a roscas desgastadas y/o a la fijacién de
tornillos comproretidos.

3. FLEXION DEL MONTAJE:. Los componentes de aleacidn de fitanio no se deben doblar nunca ni tampoco
doblar de forma reversa con brusquedad. Sian montaje esta excesivamente doblado, doble un nueva
montaje de forma correcta en lugar de revertir ol exceso de flexion.

4. RETIRO DEL IMPLANTE TRAS LA CURACION. Si e! dispositivo no se retira tras finalizar su uso previsto,
se puede producir cualquiera de las siguientes complicaciones: {1 } Corrosidn; con reaccion tisular localizada o
dolor: (?) Migracion del implante. dando lugar a lesiones; (8) Riesgo de lesiones adicionales derivadas de
traumatismos posoperatorios; {4) Flexion, aflojamiento y/o rotura, io que puede imposibilitar o dificultar e}
redirn delos mplantes: {3) Dolor, molestias o sensaciongs andmalas debido a'la presencia del dispositivo; (6)
Pcs%b§e aumenic del riesgo de infeccion: (7) stwpeni&sac{ada al uso de implantes protésicos. Sopese con
atencion los fiesges v kos Baneficios chiands decida relirar-0)no el implante. El retiro Hel impiante debe ser
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seguido por tratarmientc posoperatorio gdecuado para evitar una nueva fractura o dg:formaciérlxx Si el‘paciente
tiene una edad avanzada y tiene un nivel de actividad bajo, el cirujano puede decidir no retirar el implante,
oliminando asi los riesgos que implica una segunda girugia,

5. FORME ADECUADAMENTE AL PACIENTE. La atencion posoperatoria junto con la capacidad y voluntad
el paciente de seguir las instrucciones son unos de los aspectos mas importantes para una curacngﬁr_\ osea
tistactoria. Informe al pagiente acerca dé las limitacionies det implante, e indiquele que limite las actw_ndaqes
cas, especialmente et levantamiento de peso, los movimientos giratorios y la participacion en cualquier tipo
deporte. Informe al paciente que el implante metdlico no es tan fuerte como el hueso sano normal y que se
podria afiojar, doblar y/o romper si sufre demasiadas exigencias, especiaimente en ausencia de una curacion
‘completa del hueso. Los implantes desplazados o dafiados debido a actividades inadecuadas pueden migrar
.y danar los hervios o los vasos sanguineos. Un paciente activo, debilitado o con demencia gue no pueda
utilizar de forma adecuada los dispositivos de soporte de peso puede tener un riesgo especialmente
_importante durante fa rehabilitacién posoperatoria.

La implaritacion: de los sistemas vertebrales de tornillos pediculares en pacientes pediatricos solamente se
dobe realizar por parte de cirujanos de columna expérimentados con formacién especifica en of usc de e.s'te
sigtema vertebral de tomilio pedicular en pacienies pedidtricos debido a que se trata de una intervencion
| técnicamente exigente Gue presenta un riesgo de lesién grave al paciente. _

- Los procedimientos preoperatorios y operatories, incluido el gonocimiento de las técnicas quirdrgicas, una
busna reduccion y una correcta seleceidn y colocacion de los implantes son consideraciones importantes en
I utilizacion satisfactoria del sistema en pacientes pediatricos. NOTA PARA EL MEDICO: Aunque el médico
e8¢l intermediario snire fa compafia y 8l paciente, se le-debe transmitir al paciente la importante informacion
médica proporcionada en‘este documento:

“'NOTA DEL MEDICO: Si bien el médico es el intermiadiario aprendido entre la empresa y el paciente, se
debera transmitir-al paciente fa informacion médica importante proporcionada en este documento.

7] RIESGOS DE INTERFERENCIA EN LAS EXPLORACIONES MEDIANTE IMAGENES (RM/
TAC):

El paciente debe indicar de manera sistematica que lleva unimplante. Notifique esta recomendacion
al paciente.

No se haevaluado ta seguridad y compatibilidad del dispositive de los sistemas vertebrales Mont
Blanc en el entorno de RM.

No se ha probado ¢l calentamiento o 14 migracion del dispositivo de. los sistemas vertebrales Mont

- Blanc en el entorno de RM.

- 9] INSTRUMENTOS - LIMPIEZA, DESCONTAMINACION Y ESTERILIZACION:

_ Tados los instrumentos se deben primero limpiar con proflindidad utilizando los métodos

. establecidos por el hospital antes de su-esterilizacion e infroduccion en un campo quirdrgico estéril,
de acuerde con.las indicacionas siguientes.

Asimlsmo, lodos jos Instrumentos que se han llevado con anterioridad a un campe quirlirgico estéril
deben primero ser descontaminados y limplados en profundidad utifizando los métodos establecidos
por el hospital antes de su esterilizacion 'y reintroduccion en el campo quirirgico estéril,

Nota: Ciertas solucionies de impieza como fas que contienen lejia o formol pueden dafar algunos
dispositivos, en especial fos instrumentos. Estas soluciones no sé deben utilizar, excepto en caso de
instrumientos-de aluminio utilizados en pacientes de aito rlesgo {ver la nota a continuacion).

9.1 Limpleza: Sl

El proceso automatizado de limpieza se ha validado de acusrdo ¢on la 1ISO 17664 y AAMI TIR 30.
El ciclo automatizado de limpieza se debe usar tal como sigue:

1. Pre limpieza: temperatura <45 °C, duracion minima de 2 min

2. Limpieza: temperatura =55 *°C, duracién minima de 5 min

3. ‘Neutralizacién: duracion aproximada de 2 min

4. Enjuagado conagua fria del grito: duracion aproximada de 2 min

5. Desinfeceidn térmica con agua desionizada: lemperatura =90 °C, duracion minima de 5 min

6. Secado de los instrumentos con una gasa estéril. Se puede utilizar ia limpieza con aire
comprimido. para secar los limenes..

7. Realice una inspeccion visual de los instrumentos y verifique-que estan limpios, sacos y en buen
estado de funcionamisnto antes de su estarilizacion.

El hospital debe seleccionar la solucion de limpieza (cetergents) para que sea compatible con el
uso de-un fimpiadoridesinfectante automatizado y con los instrumentos quirGrgicos fabricados con
partes metalicas yo de plastico. Las dosis; las te peraturas y las duraciones se pueden adaptar de
acuerde con las instricciones del fabricants de Ia("%o!imjén,

Los instrumenios 3o deberinspeccionar Visﬁgtmeqte trés gada uso. Se deben desecharlas
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= msﬁumenws con corrosion, picaduras, cambio de nomr juntas rotas o cualquier ofra respuesta

_adversay niotificarlo al fabricante.
. Guanm corresponda, los instrumentos estan disefados para volver a ansamblarse del mismo modo

qua se dasensamblamn

- En caso de pacientes de alto riesgo de los que se sospache que han entrado en contacto con
ntes transmisibles no convencionales, por ejemplo, priones (enfermedad de Creutzfald-Jacob),
é&escontammamén s6 dobe realizar de acuerdo-con 1as recomendaciones de la Organizacion
Mundia! de fa Salud. En este caso, los instrumentos Spineway se pueden descontaminar con
h”tdmxido 'de s6dio, con la estricta excepcidh de los instrumentos fabricados con aluminio, en los

' qua se debe ysar lejfa.

~ mﬁ Esteﬂllzaclén
' Todos los instrurhentos delos sistemas vertebrales Mont Bianc se proporcionan no esteriles y se
. deben esterilizar con:-vapor an los hospitales y clinicas de acuerdo con alguno de los siguientes

: metadqs validados.

'f 9.2 Esterilizacion:
Tados los instrimentos de los sistamas vertebrales Mont Blane se proporcionan no estériles y se

- debern asterilizar con vapor en los hospitales y elinicas de acuerdo con alguno de los siguientes
métodos validados.

©»De scuerdo corni la Circular Francesa DGS/RI3/2011/449 de 1 de diciembre 2011, los pardmetros
i recomendados son:

" METQDO: Vapor

CICLO: Vacio

« TEMPERATURA 134 °C

TIEMF’G DE EXPOSICION < 18 min minimo

s Enlos BE. WU los inatrumentos se deben esterilizar mediante vapor por parte del hospital
,, umizancm 108 ciclos de esterilizacion de prevacio/vasio fraccionado, con ios articulos envueltos y
8 1:32 °(; durante 4-minutos. Bl utilizador debie usar las envolturas aprobadas por ia FDA para el
_ proceso de esterlizacion;

METODO: Vapor
CICLO: Pravacio
TEMPERATLURA: 270 °F (132 °C)
. TIEMPO DE EXPOSICION: 4 min
25 TIEMPO DE SECADO: 20 min

* En Argentina, fos instrumentos se deben esterilizar madiante vapor por parle del hospital

ylilizando ios ciclos de esterilizacién de prevasiolvacio fraccionado, con los articulos envueltos y cintas
indicadoras; segunla FNA 7°Ed. Volumen IV, <475> Esterilizacion:

METODO: Vapor saturado

CICLO: prevacio/vagio

TEMPERATURA: 121°C 0134 °C

TIEMPO DE EXPOSICION: 15 min o 3 rin:

Estos métodos estdn v‘a!idat‘dés ‘mediante ANSYAAAMI ST79 para cumplir los requisitos de un nivel
de garantia de ssterilidad {SAL)} de 106,

Los instrumentos pueden someterse a este ciclo en diferenies ocasiones.

Para los usuarios que no utilicen el metodo recomendads, recomendamos que validen los métodos
que utilicen mediante técnicas analfticas apropiadas.

$i tras seguir este- método de esterlizacion ‘sigue habiendo agua en los recipientes de esterilizacion,
sobre el dispositivo o dentro del mismo, este se debe secar y repetir la esterilizacién.

10] CONSERVACION E INSPECCION

«Conserve gn todo momento sl implante en el embaia;e prctectm original,

* No extraiga el implante del embalaje ha "mmedvatﬁ'i‘neme antes de su uso.

» Conserve los dispositivos smbalados d farmae&terlj de rﬁgdc fue se proporcione proteccian
frente al polvo, la humedad, los insectos, los parasitos ! y las aondacionas extremas de temperatura

y huredad.
OSTEOLIEE SiRGL.
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AUCIONES DE USO

] CIA: 3¢ ha establecido la seguridad y efectividad de los sistemas vertebrales detomillos
culares solamente para trastormos vertebrales con una inestabilidad mecénica significativa

p defbrmation que reguieran la fusion con instrumentacion. Estos trastornos son inestabilidad

canica significativa o deformacion de las vértebras tordcica, lumbar y sacra secundaria ala
\dilolistesis grave (grados 3 y 4) de las vértebras L5-S1, espondilolistesis degenerativa con

signos obietivos de alteracion neuroldgica, fractura. dislocacion, escoliosis, cifosis, tumor vertebral y
hision previa fallida (seudoartrosis). Se desconace la seguridad y efectividad de estos dispositivos

ra clalquier ofro trastarnio.

PRECAUCIONES: La Implantacién de los sistemas vertebrales de tornilios pediculares solamente

e debe realizar por parte de cirujanos de columna experimentados con formacién especifica en

8 Uso de este sisterna vertebral de tomillo pedicular debido a que se trata de una intervencion

teonicaments exigento que presenta un riesgo de lesién grave al paciente.

. Etclrujano debe tener un profundo conocimiento ne solo de los aspectos médicos y quirirgicos det
~_implante, $ino también de las limitaciones mecénicas y metaldrgicas de los implantes quirdrgicos

metdlicos. El cuidado posoperatorio es extremadamente importante. Se debe formar al paciente

_aparca de las limitaciones del implarite metalico y ddvertirie en cuanto a la carga del peso y a

_ las tensiones corporales sobre el dispositivo antes de fa curacion del hueso. Se debe advertir al

" paclente que no cumplir las instrucciones durante el periodo posoperatorio puede dar lugar al falio

~ del implante y a la posible necesidad de una cirugla adicional para retirar el dispositivo.

'qusml'té los manuales de la técnica quirtrgica del sistema en concreto para obtener informacion
~adicional ‘importante:

. Los componentes de fos sistemas vertebrales Mont Blanc no se deben utilizar con componentes
-de otros fabticantes,

' Durante la intervencion quirlrgica, las barras se pueden cortar y moldear para proporcionar

- correccién y mantener la alineacion lordética y cifética anatémica adecuada.

. Tras producirse la fusion solida, estos dispositivos carecen de funcion y se pueden refirar. En

algurios casos, el retirg estd indicado porgue los implantes no estén destinadoes para transferir o

soportar fas fuerzas que se desarrollan durante las actividades normales. Considere el estado

médico genetal del paciente y el posible riesgo para el paciente derivado de una segunda

vencion quinirgica cuando decida si retirar ¢ no-el dispositivo.

as dispositivos no estan: disefiados para ser, ni se ‘espera-que sean, el Gnico mecanismo de

soporte vertebral. Sin el soporte biolégico sélido proporcionado por la fusidn osea, no se puede

_esperar que los dispositivos soporten la columna vertebral de forma indefinida y se producira su

fallo en cualquiera de diversos modos. Estos modos pueden incluir fallo de la interfaz huesc-metal,
fractura detimplante o fallo del hueso.

INMOVILIZACION POSOPERATORIA: Hasta Giie los resultados radiograficos confirmen la
maduracién-de 1a fusion, se recomienda la inmovilizacion extema {como férulas o yesos). Las
instrucciones al paciente pata reducir 1as tensiones sobre los implantes son una parte igualmente
importante del interto de evitar que se produzean problemas clinicos que pueden acompantar al
fallo de la fijacion.

12] GARANTIA

Todos los derechos de garantia se pierden si se realizan reparaciones o modificaciones por parte de
un gentro de servicio téenico no-autorizado: El fabricante no se hace responsable de ningin efecto
en la seguridad, fiabilidad ni rendimiento de! producto si este no-se utiliza de conformidad con las
instruccionas de ugo.

Se reservan‘las alteraciones téenicas..

13] QUEJAS
Cuatquier_ profesional sanitario que tenga una queja o' motivos para estar insatisfecho en relacion
con la calidad del Qroducta, debenotificarnc 8 Spineway 0 g su rapresentants.
‘Para todas las quejas. proporcione el nombre v la referencia junfo con el niimero de lote del/de
los ccmpongnte(s}, su nombre y direghion, v ung descripeion exhaustiva det acontecimiento para
ayudar a S:pmewa){ a-comprender g caulade la quefas.
Para mas-informacion 0 quejas, pingasg en contacto: t.Spineway en la siguiente direccion o con
su representants autorizado para oblenar los Manual de\;p'técnica quirGrgica.

- i S S

kY
i X B "
SPINEWAY SA \%&iﬁ FESRL. Eorim,

REG) ,( . (LURO Dhre

IF-2018418288364-APN;DNPM#ANMAT

pagina 10 de 13



OSTEOLIFE S R.L ‘ PM 840-163 mont Blanc® MIS.

"iig:a i6n de los simbolos

1 Datos del fabricante

LOT| Cddigo del lote
Fecha de Fabricacion [REF] |Numero en el catdlogo

Consultar las instrucciones de
uso

. “INo estéril

=

X [No utilizar si la embalaje
estuviera danada

Director Técnico: Farm. Ménica Roberto MN 13305
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 940-163

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
‘Contenido: 1 unidad en doble bolsa de nylon grado médico en caja.

i,
o

N [P

{ 1S e
X | /’/
X 4 % ;"
\o L ORFESRL
gga:as‘g}fmmﬁo

s

SPINEWAY 8A
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OSTEOLIFE B.R.L. M S40-163 mont planc® MIS.
informe Técnico
segun Anexo-1i1.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

mont biano@ MiS
,mas para cinigla minimamente invasiva de arttodesis toraco-lumbar posterior MODELO XXX

cante: SPINEWAY SA.

accion. 7 ALLEE MOULIN BERGER, 69130 ECULLY, FRANCIA
mp@rtada? Osteolife S.R.L.

thccién Av.-Belgrano 3031 ({C1209AAC), Argentina.

JUSTIFICACION DE LA CLASIFICACION

Disposicién 2318/02 | ANEXO I, CLASIFICACION, . REGLAS. 2. Productos Médicos Invasives. Regla 8.

. Todos los productos médicos implartables vy los productos médicos invasivos de uso prolongado de tipo
: quindrgico se inclulrdn en la Clase 1

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 940-163

o caumcmn DE VENTA:

- "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Dira’ct’o?Técnicb: Farm. Ménica Roberto MM 13305

s . Y\%‘M“ .

[\ X f
\ duiee a/ L
W fy PURQ

SPINEWAY SA
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2 OBTEOLIFE SR.L. PM 540-163 mont biand® MIS.

'AGHAMA DE FLUJO DE ELABORACION / PUNTOS CRITICOS DE CONTROL
m:waclnn de los dispositivos médicos

ngmso, recepcion y aprobacion de las materias primas y los materiales a utilizar

ﬁirﬁaﬁenam;ento y estoqueado de los materiales: mediante un sistema informatizado se planea la
Zimndm;c;én a través de la toma de pedidos, histérico de ventas y situaciones de stock de productos
arminadcs

: 3,(Embsi¢jn ,de 6rdenes de produccion y Preparacion de los materiales:

','Efl;ﬂi,Pfacéso productivo: pasos de la formacion de los implantes:
a) moldeado del implante, pulido del mismo,

‘b) dar forma a los implantes, pulido

¢y impleza aséptica de los implantes

' d‘),“énvase primario en doble bolsa de nylon grado medico en area aséptica
, Producto médico no esteril

&) colocacion de lote y fabricacion

f) acondicionamiento secundario en caja de cartulina duplex
5. Control de calidad fisicos y ensayos del producto

8l Almacenamiento hasta aprobacién

7. Apmbacién del producto

8. Almacenamiento listo para liberacién al mercado

. LALIBERACION DE LOS PRODUCTOS Y LA ENTRADA EN STOCK
' Cuando todos los controles estan dentro de las especificaciones, el lote es liberado y entré en
. ..stock.
. Las unidades conteniendo los productos se entregan no estériles. Los mismos indican en sus
_ rétuios la frase “No Estéril”, se mantienen en esta condicion en su envase original si na se
ansuanzra dahado; Su esterilizacion es %a recomendada por el fabricante.

PERIODO DE VIDA UTIL DEL PRODUCTG MEDICO

PRODUCTO MEDICO NO ESTERIL: no determinado por el fabricante

E| contenido, si el envase no ha sido abierfo v conserva este estado dentro de los depositos, el
produeto no tiene ung fecha de vericimiento, el producto esta disefiado para un solo usa y'no se
puade volver a esterilizar si ha sido previamente usado de descartado del paciente. Comprobar la
integridad de los envases antes de su uso.

SPINEWAY 8A
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"2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”.

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANM.A.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCI()N

Expediente N©: 1-47-3110-005909-17-8
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por OSTEOLIFE S.R.L., se
autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistemas vertebrales
Cdédigo de identificacién y norﬁbre técnico UMDNS: 16-101-Tornillos, para Huesos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): mont blanc® MIS
Clase de Riesgo: III
: Indicacién/es autorizada/s: Los implantes de los sistemas vertebrales MONT BLANC
MIS estdn destinados para propo‘rcionar inmovilizaciéon y estabilizacion dé los
segmentos vertebrales en pacientes esqueléticamente maduro como complemento
a la fusion en el tratamiento de las ineStabiIidades o deformidades agudas y
crénicas de la columna tordcica , lumbar y sacra , asi como fijacion sacro/iliaca

mediante tornillos.

Modelo/s:
MIS1R55360 55 360
MIS1R55380 5.5 380

7




MIS1R55400 5.5 400

MIS1R55420 5.5 420
MIS1R55440 5.5 440

' MIS1R55460 5.5 460
MIS1R55480 5.5 480
- MIS1R55500 55 500
MIS1BR5550 5.5 50
MIS1BR5560 5.5 60
MIS1BR5570 5.5 70
MIS1BR5580 55 80
MIS1BR5590 5.5 90

MIS1BR55100 5.5 100
MIS1BR55110 5.5 110
MIS1BR55120 5.5 120
MIS1BR55130 5.5 130
MIS1BR55140 5.5 140

Tornillos de cierre

Tornﬂlos de cierre doble MIS --MIS1DLS
Tornillos de cierre MIS --MIS1LS
INSTRUMENTOS

018HR2 - Porta- barra

034IRP1 - Empujador de barra vertical

034IRP1A - Empujador de barra vertical, tubo interior

A



"2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”,

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANM.A.T.

035BR1 - Doblador de barra

036BIR1 - Dobladora, derecha

037BIL1 - Dobladora, izquierda

160P35TB1 - Terraja, didametro 3.5 mm, baby

161P40TBl; Terraja, didmetro 4 mm, baby

339D250TR1 - Barra maleable, longitud 250 mm
351D500TR1 - Barra maleable, longitud 500 mm

398SNS1- Destornillador para conector transversal
399SNB1 - Destornillador para conector transversal, Baby
405DCAL1 - Medidor, conector transversal
406HRL1-Limitador de torque, conectable

407HRLB1 -Limitador de torque 4.5Nm, conectable
408ICPB1 -Empujador de barra cerrado, Baby

409BIRB1 -Doblador derecho, Baby

~ 410BILB1 -Doblador izquierdo, Baby

461BDW1 -Llave de derotacién

463KWBT1- Aguja de Kirschner punta redonda @ 1.37 L500mm
464KWST1- Aguja de Kirschner para trocar @ 1.37 L500mm
465DI1- Dilatador 1

466D]I1 - Dilatador 2

467DI1- Dilatador 3

7



468DI1- Dilatador 4

469CSA1- Punta cuadrada canulada

470TSO1- Eje para tap6n de bloqueo exterior
471TC5DL1- Terraja canulada doble rosca @5

~ 472TC6DL1- Terraja canulada doble rosca @6
473TC7DL1- Terraja canulada doble rosca @7
474TC8D~L1- Terraja canulada doble rosca @8

475SE1- Prolongador de tornillo

476SPC1- Atornillador poliaxial canulado

477RG1- Medidor de barra

478RH1- Porta barra MIS

479RHR1- Porta barra MIS, interno

480SCH1- Porta tapén MIS de bloqueo

481PTC1- Conector roscado de varilla persuasor
482PS1- Eje de varilla persuasor

483PN1- Bloquilla de acoplamiento de varilla persuasor
484CT1- Contra torque MIS

485S25T1- Atornillador, trox 25, conectable

486SEC1- Guia de conexién para prolongador de tornillo
487SED1- Dispositivo de desconexion del prolongador de tornillo
488UW1 -Llave de liberacion

48910PB1- Empujador de barra abierto, baby

490STL1- Limitador de torque 8Nn, conectable
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518HRS1-Mango movible, conectable, derecho, Ratchet canulado
519HRT1- Mango movible, conectable, en T, Ratchet canulado
520SL1- Soporte de conexion del prolongador

527CD1-A- Compresor distractor, cremallera

522CDMA1- Compresor distractor, brazo movil

523CDCS1- Compresor distractor, tornillo de conexidon

524CDEP1- Compresor distractor, horquilla de conexién

525CDFF1- Compresor distractor, dispositivo de unién pieza hembra
526CDFM1- Compresor distractor, dispositivo de unién pieza macho
527CD1- Compresor distractor

Cremallera, Mddulos, Bandejas y Contenedores

CiM1S01  Contenedor MIS, implantes

CiM1S02 Contenedor 1 MIS, instrumentos

C1M1S03 Contenedor 2 MIS, instrumentos

- M1MISO1- Bandeja MIS para tornillos pediculares

IMPLANTES

Tornillo poliaxial Pedicular MIS

Referencia @ Long. (mm)

MIS1PSC4525 4.5 25

MIS1PSC4530 4.5 30

MIS1PSC4535 45 35

-~



 MIS1PSCA4540
MIS1PSC4545
MIS1PSC4550
MIS1PSC4555
MIS1PSC525
MIS1PSC530
MIS1PSC535
MIS1PSC540
MIS1PSC545
MIS1PSC550
MIS1PSC555
MIS1PSC625
MIS1PSC630
MIS1PSC635
MIS1PSC640
MIS1PSC645 -
MIS1PSC650
~ MIS1PSC655
MIS1PSC725
MIS1PSC730
MIS1PSC735
~ MIS1PSC740

MIS1PSC745

4.5

4.5

4.5

4.5

40

45

50

55

25

30

35

40

45

50

55

25

30

35

40

45

50

55

25

30

35

40

45
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MIS1PSC750
MIS1PSC755
MIS1PSC825
MIS1PSC830
MIS1PSC835
MIS1PSC840
MIS1PSC845
MIS1PSC850
MIS1PSC855
MIS1PSC860
VARILLAS
Referencia @
MIS1R5550 5.5
MIS1R5560 5.5
MIS1R5570 5.5
MIS1R5580 5.5
MIS1R5590 5.5
MIS1R55100
MIS1R55110
MIS1R55120

MIS1R55130

7

Long.
50
60

70

"2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”,

50
55
25
30
35
40
45
50
55

60

(mm)

100
110
120

130



~MIS1R55140 5.5 140

 MIS1R55160 5.5 160
MIS1R55180 5.5 180
MIS1R55200 5.5 200
MIS1R55220 5.5 220

 MIS1R55240 5.5 240
MIS1R55260 55 260
MIS1R55280 5.5 280
MIS1R55300 5.5 300
MIS1R55320 5.5 320

; MIS1R55340 5.5 340

Periodo de vida util: no esteril

Forma de presentacién: unitario

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: SPINEWAY SA.

Lugar/es de elaboracién: 7 ALLEE MOULIN BERGER, 69130, ECULLY, Francia

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM- 940-163,
con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-005909-17-8

| Disposicién N 3 1 7 7 04 ABR'M

~—_

Dr. ROBERYS Lene

Subadministr dor Naciosal
ANM AT



