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Disposicién
Nimero: DI-2018-3455-APN-ANMATH#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 10 de Abril de 2018

Referencia: 1-47-3110-5522-17-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5522-17-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Magadan Walter Daniel Anselmo 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 elaboraciéon y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, cl 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 cvaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos M¢dicos, en la que
informa que el producto estudiado retne 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 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 de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca HPI, nombre descriptivo Dispositivo interespinoso movil y
nombre técnico Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna, para Columna Vertebral, de acuerdo con lo
solicitado por Magadan Walter Daniel Anselmo, con los Datos Identificatorios caracteristicos que figuran
Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-07891496-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos ¢ instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-983-2", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°- Extiéndase ¢l Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
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 autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direcciéon de Gestion de Informacion Técnica a los
fines dc confeccionar el legajo correspondiente.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Dispositivo interespinoso mévil

Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766-Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna,
para Columna Vertebral

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): HP1
Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizada/s: Tratamiento de pacientes que sufren de claudicacion intermitente resultante de
un diagnostico confirmado de estenosis lumbar. Esta indicado para pacientes con dafio moderado de su
funcion fisica que experimentan una mejora de sus sintomas cn flexién y que siguieron un tratamiento no
quirirgico dec al menos 6 meses.

Modelo/s:

FIP008 FIP008/S  Insert Flexis Peck T.8

FIPO10 FIP010/S  Insert Flexis Peek T.10

FIP0O12 FIP012/S Insert Flexis Peek T.12



FIPO14 FIP014/S  Insert Flexis Peek T.14

FIPO16 FIPO16/S Insert Flexis Peek T.16

FASP0Ol  Ancla Esférica Flexis

FACP002 Ancla Cilindrica Flexis

FACP + FASP FACO002 + FAS001/S  Ancla esférica + ancla cilindrica Flexis
SIES-1 SIES-1/S Dispositivo interespinoso S1 |
GDPF(09-08 Guia de colocacion FLEXIS T.8

GDPF(09-10 Guia de colocacion FLEXIS T.10

GDPF09-12 Guia de colocacién FLEXIS T.12

GDPF09-14 Guia de colocacion FLEXIS T.14

GDPF(09-16 Guia de colocaciéon FLEXIS T.16

Instrumental

AFPD501  Distractor regulable

AFPI502  Impactor

AFP503 Pinza perforadora

AFPG505 Pinza gubia

AFC700-A Maletin Alu FLEXIS

IGA-T8 Impactor Espaciador T.8

IGA-T10  Impactor Espaciador T.10

IGA-T12  Impactor Espaciador T.12

IGA-T14  Impactor Espaciador T.14

IGA-T16  Impactor Espaciador T.16

PCI-IE.S1-M6 Porta gancho-S1 interespinoso/porta espaciador
PVSS1-6P3 Agarre tornillo estabilizador

AFT506 Destornillador S1

CHS1-6P3 Llave hexagonal 3-S1

KEY 1.5 HEXAGONAL Llave hexagonal para destornillar

Periodo de vida 1til: 5 (CINCO) aiios para los modelos esteriles.



Forma de presentacion: Envase conteniendo una unidad.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e institucioncs sanitarias

Nombre del fabricante: HPI

Lugar/es de elaboracion: Chemin des Meurallets - BP90160, 74954 SCIONZIER, Cedex, Francia

Expediente N° 1-47-3110-5522-17-1

Digitally signed by LEDE Raberlo Luis
Dato: 2018.04.10 10:28:33 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenas Alres

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitalty signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTROMICA -
GOE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GOE, c=AR,
©=M®MISTERIQ DE MODERNKIZACION, ¢ - SECRETARIA DE
MODERKIZACION ADMINISTRATIVA, serialhimae: - CUIT
QTISIITEES

Date FH18.04.10 1028 35 0300



LABORATORIO ANEXO IIl.B

LENS Péagina de3

Proyecto de Rétulo

Elaborado por;

HPI

Chemin des Meurallets — BP90180
74954 SCIONZIER Cedex, Francia

Importador:

Magadan Walter Daniel Anselmo

Direccién completa: Amenabar N° 99 Bis, Rosario, Provincia de Santa Fe, Argentina.
Teléfono: 00 54 341 4851992

Fax: 00 54 341 6405059

E-mail: waltermagadan@gmail.com

IMPLANTES — NO ESTERIL

Dispositivo interespinoso mévil
Marca: HPI

Modelo: (el que corresponda)
Lote: (el que corresponda)

Fecha de vencimiento: AAAA-MM

El producto esta destinado al uso exclusivo de personal médico
Almacenar a temperatura entre 10°C y 35°C

Conservar en un ambiente seco. No exponer a fuentes de calor
No utilizar si el paquete individual se encontrara dafiado o abierto
Lea las instrucciones de uso antes de utilizar

Contiene:
Indicaciones: Ver instrucciones de uso ~ Para uso profesional

NO ESTERIL

PRODUCTO DE UN SOLO USO. NO REUTILIZAR

Método de esterilizacion: Los implantes deben ser esterilizados por VAPOR DE AGUA antes de ser
utilizados.

Director Técnico: Diana Teresita Almiron, MP 1,798
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-983-2
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LABORATORIO ANEXO Iil.B

LENS Pagina de3

Proyecto de Rétulo

Elaborado por:

HPI

Chemin des Meurallets — BP30160
74954 SCIONZIER Cedex, Francia

Importador:

Magadan Walter Daniel Anselmo

Direccion completa: Amenabar N° 99 Bis, Rosario, Provincia de Santa Fe, Argentina.
Teléfono: 00 54 341 4851992

Fax: 00 54 341 6405059

E-mail: waltermagadan@gmail.com

IMPLANTES - ESTERIL

Dispositivo interespinoso mavil
Marca: HPI

Modelo: (el que corresponda)
Lote: (el que corresponda)

Fecha de vencimiento: AAAA-MM

El producto esté destinado al uso exclusivo de personal médico
Almacenar a temperatura entre 10°C y 35°C

Conservar en un ambiente seco. No exponer a fuentes de calor
No utilizar si el paquete individual se encontrara dafado o abierto
Lea las instrucciones de uso antes de utilizar

Contiene:
Indicaciones: Ver instrucciones de uso — Para uso profesional

ESTERIL. Esterilizado por radiacién gamma.
PRODUCTO DE UN SOLO USO. NO REUTILIZAR

Director Técnico: Diana Teresita Almiron, MP 1.798
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-983-2
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LABORATORIO ANEXO IIl.B
LENS

Pagina de3

Proyecto de Rétulo

Elaborado por:

HPI

Chemin des Meurallets — BP90160
74954 SCIONZIER Cedex, Francia

Importador:

Magadan Walter Daniel Anselmo

Direccién completa: Amenabar N° 99 Bis, Rosario, Provincia de Santa Fe, Argentina.
Teléfono: 00 54 341 4851992

Fax: 00 54 341 6405059

E-mail: waltermagadan@amail.com

INSTRUMENTAL QUIRURGICO

Marca: HPI

Modelo: (el que corresponda)
Lote: (el que corresponda)

Fecha de vencimiento: AAAA-MM

NO ESTERIL

El instrumental debe esterilizarse antes de ser utilizado. Método indicado: por VAPOR DE AGUA.
PRODUCTO REUTILIZABLE

El material no debe emplearse para nada mas que para lo que esta indicado (de origen)
Almacenar a temperatura entre 10°C y 35°C, en un ambiente seco y protegido de la luz solar
Verifique las Instrucciones de uso con el folleto adjunto.

Director Técnico: Diana Teresita Almiron, MP 1.798
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-983-2
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LABORATORIO |

INSTRUCCIONES DE USO |
|

LENS ' Segun Anexo lll.B - Disposicién ANMAT ? |
| N°2318/02 (T.0. 2004) ‘

Elaborado por: i

HPI f,

Chemin des Meurallets — BP90160
74954 SCIONZIER Cedex, Francia

importador:
Magadan Walter Daniel Anselmo
Direccion completa: Amenabar N° 99 Bis, Rosario, Provincia de Santa Fe, Argentina.
Teléfono: 00 54 341 4851992
Fax: 00 54 341 6405059
E-mail: waltermagadan@gmail.com

IMPLANTES - NO ESTERIL |

Dispositivo interespinoso movil
Marca: HPI
Modelo: (el que corresponda)

El producto esta destinado al uso exclusivo de personal médico
Almacenar a temperatura entre 10°C y 35°C
Conservar en un ambiente seco. No exponer a fuentes de calor
No utilizar si el paquete individual se encontrara dafado o abierto
Lea las instrucciones de uso antes de utilizar

Contiene:
Indicaciones: Ver instrucciones de uso — Para uso profesional

NO ESTERIL
PRODUCTO DE UN SOLO USO. NO REUTILIZAR
Método de esterilizacion: Los implantes deben ser esterilizados por VAPOR DE AGUA antes de
ser utilizados.

Director Técnico: Diana Teresita Almirén, MP 1.798
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-983-2
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f INSTRUCCIONES DE USO

Pagina 2 de

LENS Segun Anexo lll.B - Disposicién ANMAT
j N°2318/02 (T.0. 2004)
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|
|

Elaborado por:
HPI
Chemin des Meurallets — BPS0160
74954 SCIONZIER Cedex, Francia

Importador:
Magadan Walter Daniel Anselmo
Direccién completa: Amenabar N° 99 Bis, Rosario, Provincia de Santa Fe, Argentina.
Teléfono: 00 54 341 4851992
Fax: 00 54 341 6405059
E-mail: waltermagadan@gmail.com

IMPLANTES- ESTERIL

Dispositivo interespinoso movil
Marca: HPI
Modelo: (el que corresponda)

El producto esta destinado al uso exclusivo de personal médico
Almacenar a temperatura entre 10°C y 35°C
Conservar en un ambiente seco. No exponer a fuentes de calor
No utilizar si el paquete individual se encontrara danado o abierto
Lea las instrucciones de uso antes de utilizar

Contiene:
Indicaciones: Ver instrucciones de uso - Para uso profesional

ESTERIL. Esterilizado por radiacion gamma.
PRODUCTO DE UN SOLO USO. NO REUTILIZAR

Director Técnico: Diana Teresita Almirén, MP 1.798
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-983-2

IF-2018-0734426:APN-DNP

j FARMACEUTICA
e

M#ANMAT

L



| INSTRUCCIONES DE USO
LABORATORIO !

LENS Segun Anexo llIl.B — Disposicion ANMAT
N°2318/02 (T.O. 2004)

Pagina 3 de 11

Elaborado por:
HPI
Chemin des Meurallets — BP90160
74954 SCIONZIER Cedex, Francia

Importador:
Magadan Walter Daniel Anselmo
Direccién completa: Amenabar N° 99 Bis, Rosario, Provincia de Santa Fe, Argentina.
Teléfono: 00 54 341 4851992
Fax: 00 54 341 6405059
E-mail: waltermagadan@agmail.com

INSTRUMENTAL QUIRURGICO

Marca: HPI
Modelo: (el que corresponda)

NO ESTERIL
El instrumental debe esterilizarse antes de ser utilizado. Método indicado: por VAPOR DE AGUA.
PRODUCTO REUTILIZABLE
El material no debe emplearse para nada mas que para lo que esta indicado (de origen)
Almacenar a temperatura entre 10°C y 35°C, en un ambiente seco y protegido de la luz solar
Verifique las Instrucciones de uso con el folleto adjunto.

Director Técnico: Diana Teresita Almiron, MP 1.798
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
' Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-983-2

Descripcidon e indicaciones de uso:

El dispositivo interespinoso movil FLEXIS es utilizado para el tratamiento
quirargico de patologias raquideas. Este tratamiento consiste en distractar dos o mas

vértebras y garantizar una estabilizacion. Esta distraccion se hace entre las apofisis
espinosas de dos vértebras adyacentes.

El dispositivo interespinoso movil FLEXIS es colocado por via posterior por

impaccién entre las espinosas. Se necesita un dispositivo por cada segmento ajfratar.

5,
i
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| LENS } Segan Anexo III.B - Disposicion ANMAT | rEnaede ] J
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Cada implante esta formado por tres partes, dos piezas de anclaje a las apdfisis

espinosas y una pieza intermedia que garantiza la unién entre ellas y la movilidad del
dispositivo. La pieza intermedia que garantiza la distraccion viene en varios talles. El
dispositivo interespinoso mévil FLEX|S esta realizado en Peek Optima ® LT1 segun ia
norma ASTM F2026 y posee radiomarcadores en aleacion de titanio de calidad médica
(TA6V) conforme a la norma 1SO 5832-3:2016.

Como se trata de un dispositivo médico, estos productos deben ser manipulados
y/o implantados por personas calificadas que hubieran incorporado la técnica quirtrgica,
examinado el manual de instrucciones y aprehendido las limitaciones del dispositivo. Se
sugiere al cirujano capacitarse con un cirujano ya experimentado antes de comenzar a
utilizar estos productos.

Para optimizar e] resultado, son indispensables un diagnostico preoperatorio
detallado, una técnica quirdrgica meticulosa asi como también cuidados postoperatorios
adaptados.

Indicaciones:

El dispositivo interespinoso mavil FLEXIS es un dispositivo interespinoso de
descompresién indicado para el tratamiento de pacientes que sufren de claudicacion
intermitente resultante de un diagnéstico confirmado de estenosis lumbar (con evidencia

por radiografia, IRM y/o CT-scan de ligamento amarillo denso, de receso lateral y/o de
canal raquideo estrecho).

A su vez, esta indicado para pacientes con dario moderado de su funcion fisica que
experimentan una mejora de sus sintomas en flexion y que ya siguieron un tratamiento no
quirdrgico de al menos 6 meses.

CALMIRO
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INSTRUCCIONES DE USO ‘
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N°2318/02 (T.0. 2004)

N - i | |

El dispositivo interespinoso mévil FLEXIS puede ser implantado en 1 o0 2 niveles

en pacientes para los cuales el tratamiento quirtrgico no es necesario en mas de 2
niveles.

El dispositivo interespinoso moévil FLEXIS puede ser utlizado en
intervenciones quirdirgicas pediatricas. No obstante, la utilizacién de estos implantes en
cirugia infantil o pediatrica podria presentar riesgos particulares, a causa del crecimiento
0seo. Cualquier cirugia de este tipo debe estar acompafada de un seguimiento
postoperatorio particularmente meticuloso.

El cirujano debera considerar la intervencion unicamente para aquelios pacientes
para los que esté indicado el dispositivo interespinoso movil FLEXIS. Asimismo.
debera comprender al detalle la técnica quirdrgica y los fundamentos del disefio, las

indicaciones, contraindicaciones y aplicaciones del dispositivo.

Precauciones preoperatorias:

o El implante debe ser realizado Unicamente por cirujanos con experiencia y con
formacién especifica en el uso de este sistema, ya que se trata de un
procedimiento muy exigente técnicamente Y se pueden provocar lesiones graves al
paciente.

o Verificar que los implantes no hayan sido dafiados (ralladuras, choques, etc.).

o Proceder segun la técnica operatoria recomendada por el fabricante.

ATENCION: Los implantes en su version NO ESTERIL, deben ser esterilizados por

vapor de agua (autoclave) antes de su uso. Antes de |3 esterilizacion, verificar:

- la disponibilidad de una gama adecuada de implantes (modelos).
- que esten todos los instrumentos de colocacion y en buen
funcionamiento.

stado de
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Tratamiento post-operatorio:

El tratamiento post-operatorio es esencial, y el cirujano debe advertir al paciente de
que cumpla con lo siguiente:

o

El paciente debe comprender el objetivo y las limitaciones de los dispositivos de

implante, y debe ser consecuente con todo ello.

o El cirujano dara al paciente las instrucciones detalladas concernientes a sus
actividades luego de la intervencion, y recomendara respetar estas instrucciones.

o El cirujano debe indicar al paciente la cantidad de carga y el intervalo temporal que
debe pasar después de la cirugia antes de realizar cualquier actividad fisica o gue
implique carga de peso. La dislocacion y/o rotura de los dispositivos de implante,
asi como un resultado quirargico no deseado, son consecuencia de cualquier tipo
actividad fisica o de carga de peso temprana o excesiva.

o Durante el postoperatorio, debe indicarse a los pacientes que no fumen, no

consuman alcohol o medicamentos no esteroideos y aspirina, segun determine el

cirujano.

Advertencias

¢ El médico/cirujano debera utilizar este producto basandose en su formacion Y su
experiencia. Todos los profesionales medicos que utilicen este producto de manera
directa o indirecta son responsables de su uso correcto.

* El médico/cirujano debera asegurarse de leer y comprender las indicaciones,
advertencias y precauciones del dispositivo interespinoso mévil FLEXIS. Este
producto sélo debe ser utilizado por personal especializado.

* El médico/cirujano debe tener en cuenta el peso, el nivel de actividad y la condlicién

general del paciente, ya que pueden influir en el rendimiento del sistema cuando se

emplea este dispositivo.

IF-2018-07891494,ARN-I¥ '
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| INSTRUCCIONES DE USO ’ '
LABORATORIO . Pagina 7 de 11 ‘

LENS Segin Anexo II.B - Disposicién ANMAT |
N°2318/02 (T.0. 2004) ‘

* Los resultados de los implantes se ven notablemente afectados por la correcta
seleccion del paciente por parte del cirujano, asi como por la planificacién del
preoperatorio, la técnica quirirgica apropiada, la adecuada seleccion y colocacién
de los implantes.

¢ Los implantes se suministran en dos versiones:

- ESTERIL. Esterilizado por radiacion gamma (el contenido del envase esta
esteril siempre y cuando el precinto no se encuentre roto o el envase no esté
abierto o dafiado). NO RE-ESTERILIZAR

- NO ESTERIL. Deben ser retirados de los envases para ser esterilizados
por vapor de agua (autoclave) antes de su uso.

* Este producto es DE UN SOLO USO. Bajo ninguna circunstancia debe ser
reutilizado. A pesar de que el producto puede mostrarse sin dafios aparentes,
puede presentar defectos o patrones de estrés interno, como resultado de una
implantaciéon previa. La reutilizacion de este producto puede dar lugar a
contaminacion cruzada y/o degradacion de los materiales.

s Controlar cuidadosamente el producto y su envase antes de usarlo.

¢ Noimplantar si la fecha limite de utilizacién esta sobrepasada o si el embalaje esta
danado.

¢ Enningun caso un implante puede ser modificado o retocado por el usuario.

* La esterilizacion inadecuada de instrumentos quirdargicos pueden causar la
infeccion de los implantes.

Contraindicaciones:

El dispositivo interespinoso mévil FLEXIS est3 contraindicado en caso de
anatomia de los segmentos o enfermedad que impediria la insercién del implante o gue
tornaria inestable in situ al implante, tales como:

IF-2018-07891496-APN-DNPM#ANMAT
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o Inestabilidad significativa de los segmentos lumbares, ejemplo espondilolistesis
istmica o degenerativa de grado superior a 1 (sobre una escala que vade 1a 4).

o Uno de los segmentos afectado anquilosado.

o Fractura aguda de una apdfisis espinosa o de istmo interarticular.

o Escoliosis importante (Angulo de Cobb superior a 25 grados).

A su vez, esta contraindicado en los siguientes casoes:
o Tumor.
o Lisis istmica.
o Paciente que necesite una artrodesis.
o Actividad fisica excesiva.
o Infecciones locales o generales.
o Osteoporosis, desorden metabolico del calcio.
o Afeccidn cardiorrespiratoria severa.
o Paciente que no coopera o que presenta trastornos mentales.
o Alergia o intolerancia confirmada al material.
o Tabaquismo activo.
o Signos de inflamacidn local.
o Diabetes mal controlada.
o Fiebre.
o Embarazo.
o Obesidad morbida.

Complicaciones:

Las complicaciones potenciales y efectos indeseables del dispositivo

interespinoso movil FLEXIS son los siguientes:

o Ruptura o migracion del implante.
o Liberacion de productos de degradacion.
. 1F-2018-07891496- DNPMAEANMAT
{\ﬁ' rj. - I/N-*\ /-'\_!..:'z".}:- (N
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Fractura de la apéfisis espinosa.

Fractura osea.

Infeccion, trombosis, trastornos cardiovasculares, hematoma, embolia pulmonar,
Alergia a los materiales del implante.

Lesion o irritacion de las raices nerviosas.

Persistencia del dolor u otros sintomas.

Pérdida de funcion neurologica.

Lesion de la duramadre.

Degeneracion de los niveles adyacentes,

ATENCION: Existen riesgos de falla de los implantes (falla en la interfaz éseo-

material, ruptura de los componentes o fractura 6sea) o persistencia de dolores y otros

sintomas si la fusion del raquis no se realiza. En estos Casos, puede resultar necesaria

una cirugia suplementaria.

notificar al paciente sobre esta recomendacion).

Prevencion de las complicaciones postoperatorias:

Evitar las posiciones extremas forzadas (rotacion), evitar cualquier caida.

Evitar la practica de cualquier actividad fisica intensa.

Curar rapidamente cualquier infeccion que pudiera manifestarse luego de Iz
intervencion.

Evitar fumar.

Evitar el sobrepeso.

Evitar llevar cargas pesadas.

Riesgos de interferencias en los examenes médicos por imagen:

El paciente debera indicar sistematicamente que tiene implantes (se debera
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Esterilizacion

Los componentes gue se suministran esterilizados estan etiquetados claramente
con el rotulo *ESTERIL”. Los implantes se encuentran esterilizados por radiacién gamma

(el método de esterilizacion se identifica con un simbolo segun la norma norma ISO

15223.4:2016 & 180 15223-2:2010). LR %]

El producto se considera ESTERIL siempre y cuando el envase no haya sido
abierto y no se encuentre deteriorado. No re-esterilizar nunca un producto bajo ningun
método. Los implantes ESTERILES deberan ser "UTILIZADOS POR UNICA VEZ".

Los componentes que se suministran sin esterilizar estan etiquetados claramente
con el rétulo “NO ESTERIL”. Los mismos deben ser esterilizados antes de su utilizacion
usando el procedimiento de vapor de agua (autoclave) y en concordancia con las normas
ISO 14937:2009 e 1SO 17665-1:2006. La responsabilidad final en cuanto a la aprobacion
de las técnicas y de los equipos de esterilizacion incumbe al establecimiento de salud.
Para garantizar un tratamiento optimo, todos los ciclos y métodos deben ser validos para

diferentes tipos de recipientes de esterilizacion, diferentes métodos de embalaje y/o
diversas configuraciones de carga.

Los productos NO ESTERILES deberan ser “UTILIZADOS POR UNICA VEZ".
Deben ser retirados de sus embalajes de origen y verificados para asegurarse de gue no
estén danados. Estos deben someterse a operaciones de limpieza y de descontaminacion

con el uso de detergentes neutros y enjuagando con agua ionizada.

Almacenamiento y transporte:

El dispositivo interespinoso movil FLEXIS debe ser almacenado con cuidado, e
I

un depésito limpio, en condiciones de temperatura y humedad normales v, si es posibl

i 11:-2013-07891496-APN-DNPM#ANN{A.
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al abrigo de la luz U.V. Los implantes deben estar protegidos de cualquier ambiente

corrosivo.

La temperatura ambiental recomendada péra el almacenamiento del producto

médico oscila entre 10°c y 35°%. La humedad relativa recomendada debe oscilar entre

15% y 75%, sin condensacién y con presion ambiental normal. Su transporte puede

efectuarse a una temperatura entre 4% y 40°, y con una humedad relativa ambiental de

entre 5% y 80% sin condensacion.

Vida atil del producto:

La vida util contemplada para el dispositivo interespinoso mévil FLEXIS es de &

afios, siempre y cuando el envase no esté abierto o danado, y haya sido almacenado

correctamente.

M,.e
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-5522-17-1
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Magadan Walter Daniel
Anselmo, 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: Dispositivo interespinoso movil
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766-Sistemas Ortopédicos de
Fijacion Interna, para Columna Vertebral
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): HPI
Clase de Riesgo: III
Indicacion/es autorizada/s: Tratamiento de pacientes que sufren de claudicacion
intermitente resultante de un diagnostico confirmado de estenosis lumbar. Esta
indicado para pacientes con dafio moderado de su funcién fisica que experimentan
una mejora de sus sintomas en flexiéon y que siguieron un tratamiento no quirdrgico
de al menos 6 meses.
Modelo/s:
FIPOO8 FIPO08/S  Insert Flexis Peek T.8
FIPO10 FIPO10/S  Insert Flexis Peek T.10

FIP012 FIP012/S  Insert Flexis Peek T.12
1



FIP014 FIP014/S Insert FIEXIS Peek T 14

.,51::'.F1P016 __'-'__':,-FIP016/S Tnsert Flexis Peek T.16 :
| FASPOOl __ _._.IAncl_a_Esf'erlca Flexis
FACP002 - ! Ancla ‘c'inndfica Flexis -
'FACP + FASP FACBOZ + FASOOl/S Ancla esferica + anc[a c1lindnca Flexis L i o
'SIES s SIES 1/S Dlsp05|two mterespmoso Sl g
; GDPF09-08 ‘Guia de colocar:lon FLEXIS T.8
GDPF09- 10 Gufade colocacuSn FLEXIS T.10
* 'GDPFOQ 12 Guna de colocacmn FLEXIS T:12 s
GDPFOQ._—14' Guua de colocacnon FLEXIS T.14
| Glﬁb#bé-ié' Gufa de ;co'l.o_cécién FLEXIS T.16
K Instrumental _ | |
4 AFPDSOJ. ' Dlstractor régulable
) .AFPISOZ Impactor
| AFP503 ._ Pinza perforadora .
. 'l-AI:-‘P'_GRSOS-;-.' sza gubla o . = .’ g 8 ,w b 1l

~ AFC700-A. Maletin Alu FlEXIS
IGA-T8  «Im pactor Espaciador T.8
IGA-T10 = Impactor Espaciador T.10

' 1GA<T12 ~ Impactor Espaciador T.12

" IGA-T14 fmpactor Espaciador T.14
IGA- T16 Impactor EspaCIador T.16 -

PCI-IE. Sl M6 Porta gancho Sl mterespmoso/porta espamador
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PVSS1-6P3 Agarre tornillo estabilizador

AFT506 Destornillador S1

CHS1-6P3 Llave hexagonal 3-S1

KEY 1.5 HEXAGONAL Llave hexagonal para destornillar

Periodo de vida util: 5 (CINCO) afios para los modelos esteriles.

Forma de presentacion: Envase conteniendo una unidad.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: HPI

Lugar/es de elaboracién: Chemin des Meurallets - BP90160, 74954 SCIONZIER,

Cedex, Francia

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM-983-2, con
una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
Expediente N© 1-47-3110-5522-17-1
Disposicién No 3 4 5 5 10 ABR 2018

/W;Qz; :

Subadministrador Naclonal
A.N.MA.T.



