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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-994-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 26 de Febrero de 2020

Referencia: 1-47-3110-323-19-4

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-323-19-4 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones CIP INSUMOS MEDICOS S.R.L. 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 elaboracién y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por laLey
16463, e Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Naciona de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la normalegal 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 lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

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

Por dllo;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) del
producto médico marca X-SPINE SYSTEMS, INC. / XTANT MEDICAL, nombre descriptivo Sistema de tornillos
pediculares y barras para la columna vertebral y nombre técnico Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna, para
Columna Vertebral, de acuerdo con lo solicitado por CIP INSUMOS MEDICOS SR.L., con los Datos
| dentificatorios 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° 1F-2020-05976880-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado por la
ANMAT PM-2337-1", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion 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) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica
a nuevo producto. Por e Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados 'y el Certificado mencionado en
el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar € leggo
correspondiente.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de tornillos pediculares y barras para la columna vertebral

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

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): X-SPINE SYSTEMS, INC./ XTANT MEDICAL
Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals: 1os tornillos pedicul ares X-spine (Fortex y Xpress) esta indicado para el tratamiento de la
espondilolistesis severa de la vértebra L5- S1 en pacientes esquel é&ticamente maduros que reciben fusion por injerto
0seo0 autdgeno que tienen implantes unidos a la columna lumbar y sacra (I3 a sacro) y con extraccion de los



implantes después que se ha logrado la fusion solida. Los tornillos X-spine (Fortex y Xpress) esta disefiado para
pediculos posteriores, no cervicales (TL/Ilion) en la fijacion espinal para proporcionar inmovilizacion y
estabilizacion de los segmentos espinales en pacientes esquel éticamente maduros como complemento de la fusion
en € tratamiento de las siguientes inestabilidades agudas y cronicas o en deformidades de la columna torécica,
lumbar y sacra: espondilolistesis degenerativa con evidencia objetiva de deterioro neurol 6gico, fractura, dislocacion,
escoliosis, cifosis, tumor espina y fallade fusion previa (pseudoartrosis)

Modelo/s:

X022-0106 Conjunto, tornillo canulado de 8,25 x 40 Fortex

X022-0107 Conjunto, tornillo canulado de 8,25 x 45 Fortex

X022-0108 Conjunto, tornillo canulado de 8,25 x 50 Fortex

X022-0109 Conjunto, tornillo canulado de 8,25 x 55 Fortex

X022-5530SD  Conjunto, tornillo autoperforante de 5,50 x 30 Fortex
X022-5535SD  Conjunto, tornillo autoperforante de 5,50 x 35 Fortex
X022-5540SD  Conjunto, tornillo autoperforante de 5,50 x 40 Fortex
X022-5545SD Conjunto, tornillo autoperforante de 5,50 x 45 Fortex
X022-5550SD Conjunto, tornillo autoperforante de 5,50 x 50 Fortex
X022-5555SD  Conjunto, tornillo autoperforante de 5,50 x 55 Fortex
X022-6530SD Conjunto, tornillo autoperforante de 6,50 x 30 Fortex
X022-6535SD  Conjunto, tornillo autoperforante de 6,50 x 35 Fortex
X022-6540SD  Conjunto, tornillo autoperforante de 6,50 x 40 Fortex
X022-6545SD  Conjunto, tornillo autoperforante de 6,50 x 45 Fortex
X022-6550SD  Conjunto, tornillo autoperforante de 6,50 x 50 Fortex
X022-6555SD Conjunto, tornillo autoperforante de 6,50 x 55 Fortex
X022-7530SD Conjunto, tornillo autoperforante de 7,50 x 30 Fortex
X022-7535SD  Conjunto, tornillo autoperforante de 7,50 x 35 Fortex
X022-7540SD Conjunto, tornillo autoperforante de 7,50 x 40 Fortex
X022-7545SD  Conjunto, tornillo autoperforante de 7,50 x 45 Fortex
X022-7550SD  Conjunto, tornillo autoperforante de 7,50 x 50 Fortex



X022-7555SD
X064-47530C
X064-47535C
X064-47540C
X064-47545C
X064-47550C
X064-47555C

X064-5530C Conj

X064-5535C Conj.
X064-5540C Con;.
X064-5545C Con.
X064-5550C Conj.
X064-5555C Conj.
X064-6530C Conj.
X064-6535C Conj.
X064-6540C Conj.
X064-6545C Conj.
X064-6550C Conj.
X064-6555C Con.
X064-7530C Conj.
X064-7535C Con;.
X064-7540C Conj.

X064-7550C Conj.

X064-7555C Conj
X 064-82530C

X064-82535C

Conjunto, tornillo autoperforante de 7,50 x 55 Fortex
Conj. Tornillo canulado 4,75 x 30 Mini Reduccion Fortex
Conj. Tornillo canulado 4,75 x 35 Mini Reduccién Fortex
Conj. Tornillo canulado 4,75 x 40 Mini Reduccion Fortex
Conj. Tornillo canulado 4,75 x 45 Mini Reduccion Fortex
Conj. Tornillo canulado 4,75 x 50 Mini Reduccién Fortex
Conj. Tornillo canulado 4,75 x 55 Mini Reduccién Fortex
. Tornillo canulado 5,5 x 30 Mini Reduccion Fortex
Tornillo canulado 5,5 x 35 Mini Reduccién Fortex
Tornillo canulado 5,5 x 40 Mini Reduccion Fortex
Tornillo canulado 5,5 x 45 Mini Reduccién Fortex
Tornillo canulado 5,5 x 50 Mini Reduccidn Fortex
Tornillo canulado 5,5 x 55 Mini Reduccion Fortex
Tornillo canulado 6,5 x 30 Mini Reduccién Fortex
Tornillo canulado 6,5 x 35 Mini Reduccion Fortex
Tornillo canulado 6,5 x 40 Mini Reduccién Fortex
Tornillo canulado 6,5 x 45 Mini Reduccién Fortex
Tornillo canulado 6,5 x 50 Mini Reduccion Fortex
Tornillo canulado 6,5 x 55 Mini Reduccién Fortex
Tornillo canulado 7,5 x 30 Mini Reduccién Fortex
Tornillo canulado 7,5 x 35 Mini Reduccion Fortex
Tornillo canulado 7,5 x 40 Mini Reduccién Fortex
Tornillo canulado 7,5 x 50 Mini Reduccion Fortex

. Tornillo canulado 7,5 x 55 Mini Reduccion Fortex

Conj. Tornillo canulado 8,25 x 30 Mini Reduccion Fortex

Conj. Tornillo canulado 8,25 x 35 Mini Reduccion Fortex



X064-82540C

X064-82545C

X064-82550C

X064-82555C

Conj. Tornillo canulado 8,25 x 40 Mini Reduccion Fortex
Conj. Tornillo canulado 8,25 x 45 Mini Reduccion Fortex
Conj. Tornillo canulado 8,25 x 50 Mini Reduccién Fortex

Conj. Tornillo canulado 8,25 x 55 Mini Reduccion Fortex

X067-0275 Conector de varillaparalelaaxia Fortex 5,5mm a5,5mm

X067-0276 Conector de varilla paralela abierta Fortex 5,5mm a 5,5mm

X070-0010 Conjunto de conector transversal. 35-45mm

X070-0011 Conjunto de conector transversal. 45-60mm

X070-0012 Conjunto de conector transversal. 60-80mm

X070-0040 Conector transversal. Impulsor de bloqueo.

X077-0420 Varillarectade 5,5mm diax 500mm de conector transversal

T073-0500-475 Llave canulada4,75.

T073-0500-475 DL Llave canulada de paso doble 4,75.

T073-0500-55

Llave canulada 5,5.

T073-0500-55 DL Llave canulada de paso doble 5,5.

T073-0500-65

Llave canulada 6,5.

T073-0500-65 DL Llave canulada de paso doble 6,5.

T073-0500-75

Llave canulada 7,5.

T073-0500-75 DL Llave canulada de paso doble 7,5.

X010-0168 Soporte Varillamanual 5,5mm

X010-0600 Llave agresiva4,75. Fortex/X90.

X010-0601 Llave agresiva5,5. Fortex/X90.

X010-0602 Llave agresiva 6,5. Fortex/X90.

X010-0603 Llave agresiva 7,5. Fortex/X90.

X010-0604 Llave agresiva 8,25. Fortex/X90.

X022-0060 HorquillaVarillaHi-Rise



X022-0130 Conj. Instrumento insercion de casquillos. Sistema Fortex
X022-0131 Mango Torque Tapa Tornillo Pediculo.
X022-0136 Turner Cabeza Tornillo Pediculo.

X022-0139 Destornillador de gjuste. Sistema Fortex.
X022-0140 Conjunto destornillador pedicular.

X022-0150 Conjunto reductor. Sistema Fortex

X022-0161 Conj. Tapa entrada bloqueo final, Sistema Fortex.
X022-0162 Conj. Fundabloqueo final. Fortex.

X022-0180 Pulsador de varillacon mango T.

X022-0190 Persuasor. Sistema Fortex.

X022-0191 Mango T, Persuasor Fortex

X022-0192 Persuasor X press/Fortex

X022-0194 Cajade esterilizacion de implantes Fortex
X022-0195 Cajade esterilizacion de instrumental Fortex
X022-0196 Cajade esterilizacion de implantes Fortex |1
X022-0197 Cajade esterilizacion de instrumental Fortex 11
X022-0198 Conj caja de esterilizacion de implantes Fortex |1
X022-0199 Cajacon casquillosdetornillosy varillas. Fortex.
X022-0200 Caja conector transversal. Fortex.

X022-0240 Conj. Destornillador pedicular. Cierre lateral.
X022-0305 Cierre casquillo caja de tornillos Fortex.
X022-0306 Blanco de bloque caja de tornillos Fortex.
X022-0340 Conjunto insertador casquillo. Mango T extendido.
X022-0351 Conj. Casquillo conico 5,5mm

X022-0353 Conj. Casquillo cénico 7,5mm

X064-0122 Cajade esterilizacion. Reduccion Fortex.



N60001060 Varillarecta 6,5 x 70mm
N60001073 Varillarecta5,5 x 35mm
N60001074 Varillarecta5,5 x 45mm
N60001075 Varillarecta 5,5 x 50mm
N60001076 Varillarecta5,5 x 55mm
N60001077 Varillarecta5,5 x 65mm
N60001078 Varillarecta’5,5 x 75mm
N60001079 Varillarecta 5,5 x 85mm
N60001080 Varillarecta 5,5 x 90mm

N60001081 Varillarecta5,5 x 95mm

N60001600 Varillarecta sin tapa de 5,5mm x 500mm

X073-0040 CR

X073-0045 CR

X073-0050 CR

X073-0055 CR

X073-0060 CR

X073-0065 CR

X073-0070 CR

X073-0080 CR

X073-0090 CR

X073-0100 CR

X073-0100 S

X073-0120 S

X073-0140 S

X073-0160 S

X073-0300 S

VarillaRad Cont Xpress 5,5 x 40mm
VarillaRad Cont Xpress 5,5 x 45mm
VarillaRad Cont Xpress 5,5 x 50mm
VarillaRad Cont Xpress 5,5 x 55mm
VarillaRad Cont Xpress 5,5 x 60mm
VarillaRad Cont Xpress 5,5 x 65mm
VarillaRad Cont Xpress 5,5 x 70mm
VarillaRad Cont Xpress 5,5 x 80mm
VarillaRad Cont Xpress 5,5 x 90mm
VarillaRad Cont Xpress 5,5 x 100mm
Varillarecta Cont Xpress 5,5 x 100mm
Varillarecta Cont Xpress 5,5 x 120mm
Varillarecta Cont Xpress 5,5 x 140mm
Varillarecta Cont Xpress 5,5 x 160mm

Varillarecta Cont Xpress 5,5 x 300mm



X073-47530 CONJTORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS, 4,75 x 30mm
X073-47530 DL Conj. Tornillo pedicular sistema Xpress, deslizante dual 4,75 x 30mm
X073-47535 CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS 4,75 x 35mm
X073-47535 DL Conj. Tornillo pedicular sistema Xpress, deslizante dual 4,75 x 35mm
X073-47540 CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS 4,75 x 40mm
X073-47540 DL Conj. Tornillo pedicular sistema Xpress, deslizante dual 4,75 x 40mm
X073-47545 CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS 4,75 x 45mm
X073-47545DL  Conj. Tornillo pedicular sistema Xpress, deslizante dual 4,75 x 45mm
X073-47550 CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS 4,75 x 50mm
X073-47550 DL Conj. Tornillo pedicular sistema Xpress, deslizante dual 4,75 x 50mm
X073-47555 CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS 4,75 x 556mm
X073-47555 DL Conj. Tornillo pedicular sistema Xpress, deslizante dual 4,75 x 55mm
X073-5530 CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS 5,50 x 30mm
X073-5530 DL Conj. Tornillo pedicular sistema Xpress, deslizante dual 5,50 x 30mm
X073-5535 CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS 5,50 x 35mm
X073-5535DL  Conj. Tornillo pedicular sistema Xpress, deslizante dual 5,50 x 35mm
X073-5540 CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS 5,50 x 40mm
X073-5540 DL Conj. Tornillo pedicular sistema Xpress, deslizante dual 5,50 x 40mm
X073-5545 CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS 5,50 x 45mm
X073-5545 DL Conj. Tornillo pedicular sistema Xpress, deslizante dual 5,50 x 45mm
X073-5550 CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS 5,50 x 50mm
X073-5550 DL Conj. Tornillo pedicular sistema Xpress, deslizante dual 5,50 x 50mm
X073-5555 CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS 5,50 x 55mm

X073-5555DL  Conj. Tornillo pedicular sistema Xpress, deslizante dual 5,5 x 55mm

X073-65100 DL  CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS, deslizante dual 6,5 x 100mm

X073-6530 Conj. Tornillo pedicular sistema Xpress 6,5 x 30mm



X073-6530 DL CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS, dedlizante dual 6,5 x 30mm
X073-6535 Conj. Tornillo pedicular sistema Xpress, 6,5 x 35mm
X073-6535 DL CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS, dedlizante dual 6,5 x 35mm
N60000300 Varillarecta 5,5 x 40mm

N60000301 Varillarecta 5,5 x 60mm

N60000302 Varillarecta 5,5 x 80mm

N60000303 Varillarecta5,5 x 100mm

N60000304 Varillarecta5,5 x 120mm

N60000305 Varillarecta 5,5 x 140mm

N60000306 Varillarecta5,5 x 160mm

N60000307 Varillarecta5,5 x 180mm

N60000308 Varillarecta 5,5 x 200mm

N60000309 Varillarecta 5,5 x 300mm

N60001068 Varilla de radio continua de 50mm

N60001069 Varilla de radio continua de 60mm

N60001070 Varillade radio continua de 70mm

N60001071 Varillade radio continua de 80mm

N60001072 Varilla de radio continua de 100mm

N60001091 Varilla de radio continua de 35mm

N60001092 Varilla de radio continua de 40mm

N60001093 Varilla de radio continua de 45mm

N60001094 Varilla de radio continua de 55mm

N60001095 Varilla de radio continua de 65mm

N60001096 Varilla de radio continua de 75mm

N60001097 Varilla de radio continua de 85mm

N60001098 V arilla de radio continua de 90mm



N60001099 Varilla de radio continua de 95mm

N60001100 Varilla de radio continua de 110mm
N60001101 Varilla de radio continua de 120mm
X022-0042 Tapa

X022-0080 Conjunto, tornillo canulado de 4,75 x 30 Fortex
X022-0081 Conjunto, tornillo canulado de 4,75 x 35 Fortex
X022-0082 Conjunto, tornillo canulado de 4,75 x 40 Fortex
X022-0083 Conjunto, tornillo canulado de 4,75 x 45 Fortex
X022-0084 Conjunto, tornillo canulado de 4,75 x 50 Fortex
X022-0085 Conjunto, tornillo canulado de 4,75 x 55 Fortex
X022-0086 Conjunto, tornillo canulado de 5,5 x 30 Fortex
X022-0087 Conjunto, tornillo canulado de 5,5 x 35 Fortex
X022-0088 Conjunto, tornillo canulado de 5,5 x 40 Fortex
X022-0089 Conjunto, tornillo canulado de 5,5 x 45 Fortex
X022-0090 Conjunto, tornillo canulado de 5,5 x 50 Fortex
X022-0091 Conjunto, tornillo canulado de 5,5 x 55 Fortex
X022-0092 Conjunto, tornillo canulado de 6,5 x 30 Fortex
X022-0093 Conjunto, tornillo canulado de 6,5 x 35 Fortex
X022-0094 Conjunto, tornillo canulado de 6,5 x 40 Fortex
X022-0095 Conjunto, tornillo canulado de 6,5 x 45 Fortex
X022-0096 Conjunto, tornillo canulado de 6,5 x 50 Fortex
X022-0097 Conjunto, tornillo canulado de 6,5 x 55 Fortex
X022-0098 Conjunto, tornillo canulado de 7,5 x 30 Fortex
X022-0099 Conjunto, tornillo canulado de 7,5 x 35 Fortex
X022-0100 Conjunto, tornillo canulado de 7,5 x 40 Fortex

X022-0101 Conjunto, tornillo canulado de 7,5 x 45 Fortex



X022-0102 Conjunto, tornillo canulado de 7,5 x 50 Fortex

X022-0103 Conjunto, tornillo canulado de 7,5 x 55 Fortex

X022-0104 Conjunto, tornillo canulado de 8,25 x 30 Fortex

X022-0105 Conjunto, tornillo canulado de 8,25 x 35 Fortex

X073-6540 Conj. Tornillo pedicular sistema Xpress 6,5 x 40mm

X073-6540 DL CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS, dedlizante dual 6,5 x 40mm
X073-6545 Conj. Tornillo pedicular sistema Xpress, 6,5 x 45mm

X073-6545 DL CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS, dedlizante dual 6,5 x 45mm
X073-6550 Conj. Tornillo pedicular sistema X press, 6,5 x 50mm

X073-6550 DL CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS, dedlizante dual 6,5 x 50mm
X073-6555 Conj. Tornillo pedicular sistema Xpress, 6,5 x 55mm

X073-6555 DL CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS, dedlizante dual 6,5 x 55mm
X073-6560 DL CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS, dedlizante dual 6,5 x 60mm
X073-6565 DL CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS, dedlizante dual 6,5 x 65mm
X073-6570 DL CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS, dedlizante dual 6,5 x 70mm
X073-6580 DL CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS, dedlizante dual 6,5 x 80mm
X073-6590 DL CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS, dedlizante dual 6,5 x 90mm
X073-75100 DL  CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS, deslizante dual 7,5 x 100mm
X073-7530 CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS, 7,5 x 30mm

X073-7530 DL CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS, dedlizante dual 7,5 x 30mm
X073-7535 CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS, 7,5 x 35mm

X073-7535 DL CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS, dedlizante dual 7,5 x 35mm
X073-7540 CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS, 7,5 x 40mm

X073-7540 DL CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS, dedlizante dual 7,5 x 40mm
X073-7545 CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS, 7,5 x 45mm

X073-7545 DL CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS, deslizante dual 7,5 x 45mm



X073-7550 CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS, 7,5 x 50mm

X073-7550 DL CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS, deslizante dual 7,5 x 50mm
X073-7555 CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS, 7,5 x 55mm

X073-7555 DL  CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS, deslizante dual 7,5 x 55mm
X073-7560 DL CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS, dedlizante dual 7,5 x 60mm
X073-7565DL  CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS, dedlizante dual 7,5 x 65mm
X073-7570 DL CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS, deslizante dual 7,5 x 70mm
X073-7580DL ~ CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS, dedlizante dual 7,5 x 80mm
X073-7590 DL CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS, deslizante dual 7,5 x 90mm
X073-825100 DL CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS, deslizante dual 8,25 x 100mm
X073-82530 CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS, 8,25 x 30mm

X073-82530 DL CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS, deslizante dual 8,25 x 30mm
X073-82535 CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS, 8,25 x 35mm

X073-82540 CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS, 8,25 x 40mm

X073-82540 DL CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS, deslizante dual 8,25 x 40mm
X073-82545 CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS, 8,25 x 45mm

X073-82545DL CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS, deslizante dual 8,25 x 45mm
X073-82550 CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS, 8,25 x 50mm

X073-82550 DL CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS, dedlizante dual 8,25 x 50mm
X073-82555 CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS, 8,25 x 55mm

X073-82555 DL CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS, deslizante dual 8,25 x 55mm
X073-82560 DL CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS, dedlizante dual 8,25 x 60mm
X073-82565 DL  CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS, deslizante dual 8,25 x 65mm
X073-82570DL  CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS, dedlizante dual 8,25 x 70mm
X073-82580 DL CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS, deslizante dual 8,25 x 80mm

X073-82590 DL CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS, deslizante dual 8,25 x 90mm



N60000473 Mango de carraca de destornillador
T073-0250 Conjunto gripper de alambre guiado.
T073-0310 Dilatador inicial Xpress.

T073-0320 Dilatador secundario Xpress.
T073-0330 Dilatador Final

T073-0400 Conjunto de Punzon

TO073-0600 Extension de tornillos

T073-0700 Conjunto destornillador pedicular
T073-0800 Conjunto indicador longitud de varilla
T073-0900 Conjunto separador de tejido
T073-1000 Conjunto insertador de varilla giratoria
T073-1080 Insertador angular fijo Xpress
T073-1100 Pulsador de varilla

T073-1200 Conjunto reductor de varilla
T073-1300 Conjunto insertador de casquillo de blogueo
T073-1310 Impulso casquillo final

T073-1320 Conjunto Insertador casquillo en linea
T073-1400 Conjunto mango torque. Contador
T073-1500 Conjunto distractor compresor
T073-1800 Conjunto liberador de extension
T073-1900 Herramienta regjuste tornillos
T073-2000 Extensor del mango

X010-0177 Alambre K, trocar 048, 500 mm
X010-0178 Alambre K, sin filo, 500mm.
X010-1302 Aguja Jamshidi

X034-0915 Conjunto mazo/extractor Calix



X073-0003 Cajade esterilizacion, Implante X press

X073-0004 Cajade esterilizacion, Instrumental | Xpress

X073-0005 Cajade esterilizacion, Instrumental |1 Xpress

X073-0007 Cajade esterilizacion, Instrumental, doble paso, X press 2
X073-0009 Cajade esterilizacion, Implantes, doble paso, Xpress 2

X073-0010 Cajadetornillos, 4,75mm Xpress

X073-0011 Cajadetornillos, 5,5mm Xpress

X073-0012 Cajadetornillos, 6,5mm Xpress

X073-0013 Cajadetornillos, 7,5mm Xpress

X073-0014 Cagjadetornillos, 8,25mm Xpress

X073-0015 Caddy paratornillo deslizante dual Xpress 2 de 6,25mm
X073-0017 Cajade varillas, percutanea X press

X073-0018 Cajade varillas, regulares Xpress

X073-0019 Cajade casquillos de tornillos Xpress

X073-0025 Tapa para Sistema X press

X073-0026 Caja de esterilizacion. Implantes abiertos dedlizantes dual Xpress 2
X073-0027 Cajade esterilizacion. Instrumentos abiertos deslizantes dual Xpress 2
X073-0029 Caadetornillos, Tornillos de largo extensible doble paso Xpress 2.
X073-0036 Cajade esterilizacion, Implantes MIS de doble paso X press 2.
X073-0038 Cajade esterilizacion, Instrumental |, MIS de doble paso Xpress 2.
Periodo de vida Util: no aplica, producto medico no estéril.

Forma de presentacion: Envase unitario

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: X-SPINE SYSTEMS, INC.

Lugar/es de elaboracion: 664 Cruiser Lane, Belgrade, MT, EE. UU. 59714, Estados Unidos.
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CIP Insumos ANEXO lll B — Rétulos
Médicos S.R.L. Sistema de tornillos pediculares y barras para la columna vertebral

FORTEX - Rétulo de implante NO ESTERIL

Sistema de tornillos pediculares y barras para la columna vertebral - FORTEX
Descripcion Producto: XXX OOOOOOX

CODIGO: xxx LOT| LOTE: xxx MATERIAL: 3xx

CANTIDAD (QTY): xxx NOQ ESTERIL — Esterilizar antes de usar |

® Producto de un solo usc I:I:i:l Leer instrucciones de Uso & Precaucion |

instrucciones especiales, advertencias y precauciones: referirse siempre a las instrucciones de ufilizacion.
Conservar en lugar limpio y seco. No utilizar si el envase esld roto o dafiado
PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2337-1
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante:
X-SPINE SYSTEMS, iINC. - 664 Cruiser Lane, Belgrade, MT, EE. UU. 59714

Importador: .
CiP INSUMOS MEDICOS SRL

Av. Larrazabal N°166, 1°, Dpto.2, Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Teléfono: (5411) 4977 3115

Fax; (5411) 4977 3115

E-mail: cipinsumosmedicos@gmail.com

Director Técnico: Cynthia Mabel Palamara - MN:13740

FORTEX - Rétulo de Instrumental NO ESTERIL

Instrumental para sistema de tornillos pediculares y barras para la columna vertebral -

FORTEX
Descripcion Producto: XXOXOOCOKXKX
CODIGO: xxx LOT| LOTE: xxx MATERIAL: xxx
CANTIDAD (QTY): xxx NOQ ESTERIL - Esterilizar antes de usar

. EE Leer instrucciones de Uso & Precaucién

Instrucciones especiales, advertencias y precauciones: refarirse siempre a las instrucciones de utilizacién.
Conservar en fugar limpio y seco. No utilizar si ef envase estéa roto o dafiado
PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2337-1
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante:
X-SPINE SYSTEMS, INC. - 684 Cruiser Lane, Belgrade, MT, EE. UU. 59714

Importador: .
- CIP INSUMOS MEDICOS SRL

|
Av. Larrazabal N°166, 1°, Dpto.2, Ciudad Auténoma de Buenos Aires ‘
Teléfono: (5411) 4877 3115
Fax: (5411) 4977 3115
E-mail: cipinsumosmedicos@gmail.com
Director Técnico: Cynthia Mabel Palamara - MN:13740

\
Cynthia Mabe! Palamara Hoja: 1 de 24 ‘
Directora|Técnica — MN: 13740 |
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CIP Insumos ANEXO lll B — Rétulos
Médicos S.R.L. Sistema de tornillos pediculares y barras para la columna vertebral

XPRESS - Rétulo de implante NO ESTERIL

Sistema de tornillos pediculares y barras para la columna vertebral - XPRESS
Descripcion Producto: XOOOOOO00K

CODIGO: xxx LOTE: xxx MATERIAL: xxx

CANTIDAD (QTY): xxx NO ESTERIL - Esterilizar antes de usar

® Producto de un solo uso [E Leer instrucciones de Uso & Precaucidén

Instrucciones especiales, advertencias y precauciones: referirse siempre a las instrucciones de utilizacion.
Conservar en lugar limpio y seco. No utilizar si el envase esta roto o dafiado
PRCDUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2337-1
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante:
X-SPINE SYSTEMS, INC. - 664 Cruiser Lane, Belgrade, MT, EE. UU. 59714

Importador; .
CIP INSUMOS MEDICOS SRL

Av. Larrazébal N°166, 1°, Dpto.2, Ciudad Autonoma de Buenos Aires
Teléfono: (5411) 4977 3115

Fax: (5411) 4977 3115

E-mail: cipinsumosmedicos@gmail.com

Director Técnico: Cynthia Mabel Palamara - MN:13740

- @

XPRESS - Rétulo de Instrumental NO ESTERIL

Instrumental para sistema de tornillos pediculares y barras para la columna vertebral -
XPRESS

Descripcion Producto: XXX

CODIGO: xxx LOTE: xxx MATERIAL: xxx

CANTIDAD (QTY): xxx NO ESTERIL - Esterilizar antes de usar

. EE:I Leer instrucciones de Uso & Precaucion

Instrucciones especiales, advertencias y precauciones: referirse siempre a las instrucciones de utilfizacion.
Conservar en lugar limpio y seco. No uilizar si el envase esta roto o dafiado
PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2337-1
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Eabricante:
X-SPINE SYSTEMS, INC. - 664 Cruiser Lane, Belgrade, MT, EE. UU. 58714

Importador:
CIP INSUMOS MEDICOS SRL

Av. Larrazabal N°166, 1°, Dpto.2, Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Teléfono: (5411) 4977 3115
Fax: (5411) 4977 3115
E-mail: cipinsumosmedicos@gmail.com
_Director Técnico: Cynthia Mabel Palamara - MN:13740

Hoja: 2 de 24
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CIP Insumos ANEXO lll B — Instrucciones de Uso
Médicos S.R.L. Sistema de tornillos pediculares y barras para la columna vertebral

SISTEMA FORTEX

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de este reglamento (Rétulo), salvo las que figuran en los items 2.4 y 2.5.

Sistema de tornillos pediculares y barras para la columna vertebral - FORTEX

NO ESTERIL — Esterilizar antes de usar
Producto de un solo uso - Leer instrucciones de Uso ZB Precaucion

Instrucciones especiales, advertencias y precauciones: referirse siempre a las instrucciones de utilizacion. Conservar en
lugar limpio y seco. No ulilizar si el envase esta rofo o dafiado
PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2337-1
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Fabricante:
X-SPINE SYSTEMS, INC. - 664 Cruiser Lane, Belgrade, MT, EE. UU. 59714

Importador; .
CIP INSUMOS MEDICOS SRL

Av. Larrazabal N°166, 1°, Dpto.2, Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Teléfono: (5411) 4977 3115

Fax: (5411) 4977 3115

E-mail: cipinsumosmedicos@gmail.com

Director Técnico: Cynthia Mabel Palamara - MN;13740

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N°72/98 que dispone sobre los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados.

INSTRUCCIONES DE USO

No siempre se logra un resultado exitoso en todos los casos quirirgicos, especialmente en la cirugia
de la columna vertebral donde muchas circunstancias atenuantes pueden comprometer los
resultados. La planificacion y los procedimientos operativos preoperatorios, que incluyen el
conocimiento de las técnicas quirdrgicas, la reduccidn adecuada y la seleccidn y colocacién
adecuadas del implante son consideraciones fundamentales para lograr un resultado exitoso.

Para obtener instrucciones adicionales sobre el usc y la aplicacion correctos de todos fos implantes
e instrumentos del Sistema Fortex, consulte el Manual de Técnica Quirirgica del Sisterma Fortex
{disponible sin cargo).

El uso del sistema de forniflo pedicular X-Spine Fortex solo debe considerarse cuando existen las
siguientes condiciones preoperatorias, intraoperatorias y postoperatorias:

Manejo preoperatorio:

1. Solc deben seleccionarse los pacientes que cumplan con los criterios descritos en [as indicaciones.

2. Deben evitarse las condiciones y / o predisposiciones del paciente, como las mencionadas en las
contraindicaciones.

3. Se debe tener cuidado en el manejo y almacenamiento de los componentes del implante. Los
implantes no deben rayarse ni dafiarse de ofro modo. Los implantes e instrumentos deben protegerse
durante el almacenamiento, especialmente en ambientes corrosivos.

4. El tipo de construccion que se ensamblaré para el caso debe determinarse antes de comenzar la
cirugia estd disponible en un inventario adecuado de tamafios al momento de la cirugia, incluidos los
tamarios mas grandes y mas pequefios que fos que se espera usar.

5. Dado que fas partes mecénicas estdn involucradas, el cirujano debe estar familiarizado con los
diversos componentes antes de usar el equipo y debe ensamblar perscnalmente los dispositivos para

Diego Ariel Pellegrini
Apoderado Legal

Cynthia Mabel Palamara Hoja: 4 de 24
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CIP Insumos ANEXO Il B - Instrucciones de Uso
Médicos S.R.L. Sistema de tornillos pediculares y barras para la columna vertebral

verificar que todas las piezas e instrumentos necesarios estén presentes antes de que comienc 4\ .
cirugia. Los componentes del sistema X-Spine Fortex no deben combinarse con los componentes
otro fabricante. Los diferentes tipos de metales no deben usarse juntos.

6. Todos los componentes e instrumentos deben limpiarse y esterifizarse antes de su uso. Los
componentes estériles adicionales deben estar disponibles en caso de necesidad inesperada.

Manejo intraoperatorio:

1. Posicionamiento del paciente

El paciente se coloca en la mesa de operaciones en la posicién prona. El paciente debe colocarse
para minimizar la presion infraabdominal para evitar la congestion venosa y el exceso de sangrado
intraoperatorio y permitir una ventilacion adecuada bajo anestesia. Las caderas del paciente deben
extenderse para preservar la lordosis lumbar para fusion e instrumentacion de la unién lumbosacra.

2. Exposicion

El abordaje quirargico se lleva a cabo mediante una incision estandar en la linea media de la columna

. vertebral sobre la posicion anatomica del proceso espinoso. La exposicion del procesc. espinoso
debe extender un nivel adicional. Luego, el cirujano expone la columna vertebral de manera rutinaria
y la descompresitén se lleva a cabo segun sea necesario.

3. Decorticacion

La decorticacién vertebral y la colocacion de injertos dseos generalmente se realizan después de Ia
preparacion del tornillo pedicular justo antes de la insercion del tornillo pedicular. Las técnicas de
fusion meticulosa son criticas para ef éxito del procedimiento.

4. Sondeo de pediculo

Después de la confirmacién de la posicién del canal pedicular mediante radiografia y la creacién de
un defecto cortical utilizando ef punzén éseo, la sonda pedicular se presiona suavemente en ef canal
pedicular. Ef punto de entrada del pediculo se inferseca con la linea vertical que conecta los bordes
laterales de la extensién de la cresta 6sea de la parte interarticular, y la linea horizontal que divide
en dos fa mitad del proceso transversal. La variacion anatémica en pacientes individuales puede
causar ligeras diferencias en el sitio de enirada. Estas diferencias deben considerarse
cuidadosamente y anotarse en las imégenes radiogréficas preoperatorias y en las imagenes
o intraoperatorias. Se puede usar un pequefio rongeur o una fresa para decorticar el punto de entrada
. delf pediculc. El punzén éseo se puede usar para hacer un orificio de entrada a través de la corteza
en el punto de entrada del pediculo. La sonda se pasa a través del canal pedicular hasta que la sonda
se encuentra a 2/3 de la distancia a la corteza anterior del cuerpo vertebral. La sonda pedicular
incorpora graduaciones centimétricas y se utiliza para determinar la longitud adecuada del tornillo.
La longitud del tornillo pedicular que se ulilizarg se puede determinar en relacion con esfa medida.

Se debe tener cuidado de no violar la pared anterior del cuerpo vertebral o las paredes corticales.

5. Pruebas de pediculo”

Después def uso de la sonda pedicular, la sonda de sonda curva se usa para confirmar la continuidad
de fas paredes corticales def pediculo. La sonda de sondeo recto también se puede usar para palpar
la superficie interna del canal pedicular para detectar defectos o perforaciones en las paredes
corticales.

6. Tornillo de conduccién

Los tornillos pediculares se insertan utilizando el conjunto de destornillador Fortex. El cabezal del
destornillador se inserta en la abertyra hexagonal y se asegura al conductor encajando la corredera

Diego Ariel Pelle } Cynthia Mabel Palamara Hoja: 5 de 24
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CIP Insumos - ANEXO lll B - Instrucciones de Uso
Médicos S.R.L. Sistema de tornillos pediculares y barras para la columna vertebral

/5

Y7 FOLIO
exterior de bloqueo en el cabezal del torniflo. Ef tornillo pedicular se inserta en ef cuerpo vert erI 2)6
hasta la profundidad deseada. E! tornillo pedicular debe estar paralelo a las placas final e .
extenderse 50% a BO% en el cuerpo vertebral cuando esta completamente asentado. La punta dis
del tornilfo pedicular Fortex es autorroscante y, en general, no requiere roscado. Se inciuyen diversos
famafios de machos con conexién répida para los casos en que se requiera un fresado debido a la
alta densidad ésea.

7. Seleccitn de la barra

Una vez que los fornillos pediculares se han colocado en los pediculos, se selecciona la longitud
correcta de la barra. Las barras se proporcionan en varias longitudes precortadas. La barra debe
extenderse aproximadamente 5 mm més allé de los bordes exteriores de los cuerpos de fos torniflos
proximales para los tornifios pediculares mas superiores y mas inferiores

8. Doblado de la barra

Despues de seleccionar la longitud adecuada de la barra, la lordosis puede generarse doblando la
barra a través del doblador de la barras. Una simple curva de lordosis suele ser suficiente y el tipo
de lordosis se basa en la anatomia del paciente y la reduccion que se debe lograr.

9. Colocacion de fa barra y desacople

Después de insertar los tornilios Fortex y doblar Ia barra, la barra se coloca en el alojamiento del
tornillo Fortex. Se proporciona una pinza de barra para este fin. El tornillo de fijacién se coloca girando
hacia la derecha utilizando el instrumento infroductor.

10. Persuasion de barra

Se incluye un instrumento ‘persuader”’ de barra para ayudar a colocar la barra en el alojamiento del
tornillo Fortex. El instrumento “persuader” se desliza sobre el collar del alojamiento del tornilio Fortex,
donde las lengtietas del instrumento encajan con las ranuras correspondientes en la tapa del torniffo.
En el sentido de las agujas de! reloj, la manija del persuasor dirige la varilla hacia abajo dentro del
alojamiento del torniffo Fortex. '

11. Distraccion y compresion

La distraccion se realiza utilizando el distractor, y la compresién se realiza utilizando el comprescor.
El distractor o el compresor encajan en la varilla adyacente a uno o mas tornillos Fortex capturados
con holgura. Cuando se ha alcanzado Ia cantidad deseada de distraccién o compresion, se realiza
ef ajuste final de fa carcasa del tornillo Fortex. El desbioqueo de los tornillos, si se desea, es
invirtiendo este procedimiento de bioqueo.

12. Ajuste y contrarrestado del torque aplicado

Una vez realizada ia distraccién o la compresion deseada, el manguito anti-torque se utifiza para
estabilizar el alojamiento del tornillo mientras se gira ef tornillo de fijacién en el sentido de las aqujas
del reloj con fa llave de bloqueo final. El apriete debe confirmarse haciendo clic audible en la manija
de torsion.

13. Colocacién del conector de barra transversal

Después de apretar por Uitima vez los tornilios Fortex, se usa un conector de barra lransversal si se
desea. El conjunto del conector de la barra transversal consta de un cuerpo transversal articulado y
dos abrazaderas de bloqueo de barra infegradas. Hay mdaltiples tamafios de conectores de barra
cruzada provistos para permitir Ia variacién anatémica. Una vez que se ha determinado la ubicacion
deseada de la barra fransversal, se selecciona el tamafio de conector de barra transversal apropiado.
El conector se coloca con cada abrazadera presionada ligeramente sobre cada barra. El conector
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CIP Insumos ANEXO 1Il B - Instrucciones de Uso
Médicos S.R.L. Sistema de tornillos pediculares y barras para la columna vertebral

agujas del reloj, se utilizan para apretar cada abrazadera de bloqueo en las varillas.

Manejo postoperatorio:

Las indicaciones y advertencias postoperatorias del médico al paciente y el cumplimiento
correspondiente def paciente son extremadamente importantes.

1. Se deben dar al paciente instrucciones detalladas sobre el uso y las fimitaciones del dispositivo.
Se debe instruir al paciente para que limite y restrinja las actividades fisicas, especialmente los
movimientos de levantamiento y torsién y cualquier tipo de participacién deportiva. Se debe
informar a los pacienfes de su incapacidad para doblarse en el punto de fusion espinal y
enseflarles a compensar esla restriccion permanente en el movimiento del cuerpo. Se debe
aconsefar al paciente que no fume ni consurma alcohol durante ef proceso de curacién del injerto
gseo.

2. Si se verifica la ausencia de fusion o si los componentes se aflojan, se doblan y / o se rompen,
los dispositivos deben revisarse y / o retirarse inmediatamente antes de que ocurra una lesién
grave. Si no se inmoviliza el hueso no fusionado se producirdn esfuerzos excesivos y repetidos |
en el implante. Por el mecanismo de la fatiga, estas tensiones pueden causar una eventual }
flexion, aflojamiento o rotura delflos dispositivo/s.

3. Si es necesario, el dispositivo puede desmontarse para explantar. Se debe tener cuidado para ‘
evitar dafiar el implante y el tejido circundante lo menos posible. El dispositivo explantado debe |
limpiarse y desinfectarse siguiendo las instrucciones proporcionadas para la limpieza / |
desinfeccion de los instrumentos. La informacion sobre el procedimiento y el paciente debe
conservarse para ayudar en cualquier investigacion. Cualquier disposifivo recuperado debe
tratarse de tal manera que no sea posible reutilizario en otro procedimiento quirtirgico. Al igual
que con todos los implantes orfopédicos, ninguno de los componentes de Fortex debe
reutilizarse bajo ninguna circunstancia.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los mismos para funcionar
con arreglo a su finalidad prevista debe ser provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos medicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacidn segura.

El tipo de construccion que se ensamblara para ef caso debe determinarse antes de comenzar Ia
cirugia esta disponible en un inventario adecuado de tamafios al momento de la cirugia, incluidos fos
tamafios mas grandes y mas pequefios que los que se espera usar.

Dado que las partes mecénicas estan involucradas, el cirujano debe estar familiarizado con los
diversos componentes antes de usar el equipo y debe ensamblar personaimente los dispositivos para
verificar que todas fas piezas e instrumentos necesarios estén presentes antes de que comience la
cirugla. Los componentes del sistema X-Spine Fortex no deben combinarse con los componentes de
otro fabricante. Los diferentes tipos de metales no deben usarse juntos.

Para obtener instrucciones adicionales sobre el uso y la aplicacion correctos de fodos fos implantes
e instrumentos del Sistema Fortex, consulte el Manual de Técnica Quirargica del Sistema Fortex
(disponibie sin cargo).

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estd bien instalado y pueda funcionar
correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relatives a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad
de los productos médicos.

Torniflo de conduccién

Cynthia Mabej} Palamara
Directora Téchica — MN:13

Diego Ariel Pellegrini

Hoja: 7 de 24
|F-2020-05976880-APN-INPMZANMAT

Pégina 6 de 23




CIP insumos ANEXO Ill B - Instrucciones de Uso
Médicos S.R.L. Sistema de tornillos pediculares y barras para la columna vertebral K

exterior de blogueo en el cabezal del tornillo. El tornillo pedicular se inserta en el cuerpo verte
hasta la profundidad deseada. El tornillo pedicular debe estar paralelo a las placas finales
extenderse 50% a 80% en el cuerpo vertebral cuando esta completamente asentado. La punta distal
def tornillo pedicufar Fortex es autorroscante y, en general, no requiere roscado. Se incluyen diversos
tamafios de machos con conexion rapida para los casos en que se requiera un fresado debido a la
alta densidad 6sea. ‘

Seleccion de la barra

Una vez que los tornillos pediculares se han colocado en los pediculos, se selecciona la longitud
correcta de la barra. Las barras se proporcionan en varias longitudes precortadas. La barra debe
extenderse aproximadamente 5 mm mas alld de los bordes exteriores de los cuerpos de fos torniflos
proximales para los torniflos pediculares mas superiores y mas inferiores

Doblado de /a barra

Después de seleccionar la longitud adecuada de la barra, la lordosis puede generarse doblando la
barra a través del doblador de la barras. Una simple curva de lordosis suele ser suficiente y el tipo
de fordosis se basa en la anatomia del paciente y la reduccion que se debe lograr.

Colocacion de la barra y desacople

Después de insertar los tornillos Fortex y doblar la barra, la barra se coloca en el alojamiento del
tornillo Fortex. Se proporciona una pinza de barra para este fin. El tornillo de fijacion se coloca girando
hacia la derecha utilizando ef instrumentc introductor.

Persuasion de barra

Se incluye un instrumento ‘persuader” de barra para ayudar a colocar fa barra en el alojamiento del
tornilio Fortex. Ef instrumento “persuader” se desliza sobre ef collar def alojamiento del tomnillo Fortex,
donde las lengiietas del instrumento encajan con las ranuras correspondientes en fa tapa del tornillo.
En el sentido de las agujas del reloj, la manija del persuasor dirige la varilla hacia abajo dentro del
alojamiento del torniflo Fortex.

Distraccion y compresion

La distraccién se realiza utilizando el distractor, y la compresién se realiza utifizando el compresor.
El distractor o ef compresor encajan en la varilla adyacente a uno o més tornilios Fortex capturados
con holgura. Cuando se ha alcanzado la cantidad deseada de distraccién o compresion, se realiza
el ajuste final de la carcasa del fornillo Fortex. El desblogueo de los tamillos, si se desea, es
invirtiendo este procedimiento de bloqueo.

Ajuste y contrarrestado def torque aplicado

Una vez realizada la distraccién o la compresion deseada, el manguito anti-forque se utifiza para
estabilizar el alojamiento del tornilfo mientras se gira el tornille de fijacion en el sentido de fas agujas
del relof con la lave de bloqueo final. El apriete debe confirmarse haciendo clic audible en fa manija
de torsion.

Colocacién del conector de barra transversal

Después de apretar por ditima vez los tornillos Fortex, se usa un coneclor de barra transversal si se
desea. Ef conjunto del conector de fa barra fransversal consta de un cuerpo transversal articufado y
dos abrazaderas de bloqueo de barra integradas. Hay milfiples tamafios de coneclores de barra
cruzada provistos para permitir la variacion anatémica. Una vez que se ha determinado la ubicacién
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deseada de la barra transversal, se selecciona el tamafio de conector de barra transversal aprogya oge

El conector se coloca con cada abrazadera presionada ligeramente sobre cada barra. El coniGR
hexagonal del conector de fa barra transversal y el manguito anti-torque, girados en el sentido de
agujas del reloj, se utilizan para apretar cada abrazadera de bloqueo en las varillas.

Manejo postoperatorio:

Las indicaciones y advertencias postoperatorias def médico af paciente y el cumplimiento
correspondiente del paciente son extrernadamente importantes.

1. Se deben dar al paciente instrucciones detalfadas sobre el uso y las limitaciones del dispositivo.
Se debe instruir al paciente para que limite y restrinja las actividades fisicas, especialmente los
movimientos de levantamiento y torsién y cualquier tipo de participacién deportiva. Se debe
informar a los pacientes de su incapacidad para doblarse en el punto de fusién espinal y
ensefiaries a compensar esta restriccion permanente en el movimiento del cuerpc. Se debe
aconsejar al paciente que no fume ni consuma alcohol durante el proceso de curacién del injerto
oseo. :

2. Si se verifica la ausencia de fusién o si los componentes se aflojan, se doblan y /o se rompen,
los dispositivos deben revisarse y / o retirarse inmediatamente antes de que ocurra una lesién
grave. Si no se inmoviliza el hueso no fusionado se producirén esfuerzos excesivos y repetidos
en el implante. Por el mecanismo de la fatiga, estas tensiones pueden causar una eventual
flexién, aflojamiento o rotura del/los dispositivo/s.

3. Sies necesario, el dispositivo puede desmontarse para explantar. Se debe tener cuidado para
evitar dafiar el implante y el tefido circundante o menos posible. El dispositivo explantado debe
limpiarse y desinfectarse siguiendo las instrucciones proporcionadas para la limpieza /
desinfeccion de los instrumentos. La informacién sobre el procedimiento y el paciente debe
conservarse para ayudar en cualquier investigacién. Cualquier dispositivo recuperado debe
tratarse de tal manera que no sea posible reutilizario en otro procedimiento quirirgico. Al iqual
que con todos los implantes ortopédicos, ninguno de los componentes de Fortex debe
reutilizarse bajo ninguna circunstancia.

3.5 La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del producto médico .

Los implantes e instrumentos def sistema se suministran sin esterilizar y deben esterilizarse antes de
SU uso.

Los protocolos de pardmetros del ciclo de esterilizacién validados se indican en la seccién
ESTERILIZACION de este folleto.

Aligual que con todos fos implantes ortopédicos y neuroquirirgicos, ninguno de los componentes del
sistema debe ser reutifizado bajo ninguna circunstancia. Los riesgos asociados con la reutilizacion
incluyen infeccién, ausencia de consolidacion (pseudoartrosis), lesién grave o muerte del paciente.

La seguridad y la eficacia de los sistemas espinales de tornillo pedicular se han establecido solo para
fa columna vertebral bajo condiciones de inestabilidad mecénica o deformidad significativa que
requieren fusion con instrumentacion. Estas afecciones con una importante inestabilidad mecénica o
deformidad de la columna toracica, lumbar y sacra secundaria a espondilolistesis severa (Grado 3y
4) de vértebra L5-S1, espondilolistesis degenerativa con evidencia objetiva de deterioro neurolégico,
fractura, dislocacion, escoliosis, cifosis, tumor espinal y fusién previa fallida (pseudoartrosis). La
seguridad y la efectividad de estos dispositivos para cualquier otra condicién son desconocidas.
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3.6 La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del producto médi
investigaciones o tratamientos especificos .

Ef sistermna de torniflos pedicufares Fortex no ha sido evaluado en cuanto a sequridad y compatibilidad
en el ambiente de Resonancia Magnética (MRI). No se ha probado en cuanto a calentamiento,
migracién o artefactos de imagen en el enforno MRI.

Se desconoce la seguridad del sistema de fornillo pedicufar Fortex en el enforno MRI. Si se escanea
a un paciente que tenga implantado este dispositivo puede causar lesiones al mismo.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si corresponde Ia indicacion de
los metodos adecuados de reesterilizacién .

Todos los implantes e instrumentos del Sistema Fortex se suministran limpios y no estériles y deben
ser esterilizados antes de su uso. Todos los implantes e instrumentos deben estar libres de material
de embalaje y contaminantes antes de la esterifizacion. Para lograr un nivel de garantia de esterilidad
de no menos de 107° todos los implantes e instrumentos no estériles deben esterilizarse en autoclave
utifizando los siguientes parametros del ciclo validado:

Método de vapor saturado (presion 41.9 psia, 205.5 kPa), eliminacion de aire antes del vacio (3
pulsos), 270°F (132°C), tiempo de exposicion de 4 minutos, tiempo de secado de 30 minutos, en una
configuracién de envoltura doble.

Nota: La mayoria de los esterilizadores controlan automaticarnente la presion para asegurar vapor
saturado y no pueden ser ajustados por el usuario.

Use esterilizadores aprobados por la FDA y materiales / accesorios de empaque de esterilizacion
(envolturas, indicadores biolégicos, indicadores quimicos, etc.) para la esterilizacion de instrumentos.

NO apife las bandejas de instrumentos durante la esterilizacion.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados para la reutilizacion,
incluida la limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producte debe ser
reesterilizado, asi como cualguier limitacién respecto al ndmero posible de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizadoes antes de su uso, las instrucciones de limpieza y esterilizacién
deberan estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos
en la Seccién |{Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N°72/98 que dispone sobre los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos.

Precaucion: El uso de hidréxido de sodio (NaOH) esta prohibido. Uso de productos corrosivos y /0
elementos como esponjas abrasivas y cepiflos metalicos debe evitarse. La limpieza debe ser
realizada por personal entrenado en los procedimientos generales que involucran la remocion de
contaminantes. Los sistemas de lavado / desinfeccién autométicos no se recomiendan como tnico
meétodo de limpieza para instrumentos quirtrgicos. Se puede utilizar un sisterna aulomatizado
ademaés del siguiente sistema de limpieza manual.

1. Limpie a fondo todos los instrumentos y bandejas antes de usar y tan pronto como sea posible
después de su uso (dentro de un periodo de 2 horas despues de la operacion) con enjuague intensivo
bajo agua fria corriente (<40 ° C) para eliminar el material grueso. No permita que la sangre y los
residuos se sequen en los instrumentos. Si la fimpieza debe ser con posterioridad, coloque los
instrumentos en un recipiente cubierto con un detergente enzimético para retrasar el secado.

2 Ningtn instrumento dentro de esle sistema requiere desmontaje como parte del proceso de
limpieza.
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3. La siguiente tabla describe los pasos necesarios para limpiar a fondo los instrumentos del siste

Tiempo
Agente
Paso g (mm:ss)
Instrucciones
Detergente enzimatico Enzol (o ]
equivalente) 3.00
Agregar una (1} onza (30 mL) de Enzol a un (1) galon (3.8 L) de agua corriente.
Remaoje los instrumentos inmediafamente después de usarios y enjuague el
detergente por todos los canales hasta que se elimine la evidencia de material
1. orgdnico. Remoje durante tres (3) minutos. Mientras esfé sumergido, use un
Li._rnpi'c-zza cepillo de cerdas suaves destinado a ser utilizado con instrumentos quirdrgicos,
inicial para eliminar suavemente los residuos visibles. Preste mucha atencién a las
roscas, hendiduras, lamenes y areas de dificil acceso. Si el material orgénico se
seca, extienda el tiempo de remojo y use dos (2) onzas (60 mL) de Enzol por un
(1) galén (3.8 L) de agua tibia de grifo.
Se proporciona un estilete limpiador de cédnulas para ser empujado a
través de instrumenios canulados para eliminar los contaminantes.
Agua desionizada l 1:00
2.
Enjuague Enjuague a fondo cada instrumento con agua desionizada, incluidos todos
canales para eliminar el detergente durante un (1) minuto.
Detergente enzimatico Enzol (o 10:00
3 equivalente) )
Limpieza | prepare una solucién nueva agregando una (1) onza (30 mi) de Enzol y un
Ultrasonica | (1) aalen (3.8 L) de agua corriente tibia en una unidad de limpieza
uitrasénica. Sumerja completamente los instrumentos en la solucién y someta
a ultrasonidos durante diez {10) minutos.
‘ Agua desionizada | 100
Enjuague Enjuague a fondo cada instrumento con agua desionizada, incluidos todos
Ultrasonic | agujeros y canulaciones para eliminar el detergente durante un (1) minuto.
* Visual sin correccion
5
Inspeccion inspeccione cada instrumento en busca de evidencia de material
organico. Repita los pasos de limpieza uffrasonica y enjuague si
es necesario.

4. Si los instrumentos no estéan secos, use aire comprimido filtrado o toallitas sin pelusa para secar.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de utilizar el producto
médico {por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros) .

Todos los implantes e instrumentos def Sisterna Fortex se suministran limpios y no estériles y deben
ser esterilizados antes de su uso. Todos los implantes e instrumentos deben estar libres de material
de embalaje y contaminantes antes de la esterilizacion. Para lograr un nivel de garantfa de esterilidad
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de no menos de 10°° todos los implantes e instrumentos no estériles deben esterifizarse en autocla
utifizando los siguientes parémetros del ciclo validado:

Método de vapor saturado (presitén 41.9 psia, 205.5 kPa), eliminacion de aire antes del vacio (3
puisas), 270°F (132°C), tiempo de exposicion de 4 minutos, tiempo de secado de 30 minutos, en una
configuracion de envoltura doble.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion relativa a la naturaleza, tipo,
intensidad y distribucion de dicha radiacién debe ser descripta.

NO APLICABLE. El producto no emite radiaciones

Las instrucciones de utilizacién deberan incluir ademas informacion que permita al personal médico informar al paciente
sobre las contraindicaciones y |las precauciones que deban tomarse . Esta informacion hara referencia particularmente a :

3.11. Las precauciones gue deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto médico.

CONTRAINDICACIONES

1. Proceso infeccioso activo en ef paciente, particularmente o adyacente a la columna vertebral 0
estructuras de la columna vertebral.

3. Embarazo.
4. Anatomia muy distorsionada debido a anomalias congénitas.

5. Cualquier condicién médica o quirdrgica que excluya el beneficio potencial de fa cirugia de implante
espinal,

6. Enfermedad articular rapida, absorcion OGsea, osteopenia, osteomalcia u oslteoporosis. La
osteopenia u osteoporosis es una contraindicacion refativa ya que esta condicion puede limitar el
grado de correccion y / o el tipo de fijacion mecanica.

7. Alergia o intolerancia al metal sospechada o documentada.

8. Cualquier paciente en ef que la utilizacion del implante interferiria con las estructuras anatémicas
o con el rendimiento fisiologico del paciente.

9. El uso de estos implantes esta relativamente contraindicado en pacientes cuya actividad,
- capacidad mental, enfermedad mental, abuso de alcohol ¢ drogas, ocupacion u estilo de vida pueden

|
|
\
2. La obesidad moérbida.
|
|
|
\
|
|
interferir con su capacidad para cumplir las instrucciones postoperatorias. |

10. Cualquier caso que no necesite un inferto 6seo y fusion o donde no se requiera la curacion de la
fractura.

11. Otras afecciones médicas o quirtrgicas que podrian impedir ef beneficic potencial de la cirugla
de implante espinal tal como la presencia de tumores, anomalias congenitas, efevacion del nimero
de glébulos blancos (WBC), o un desplazamiento a la izquierda en el conteo diferencial de WBC.

12. Cualquier caso no descrito en las indicaciones de uso.
13. Reutilizacion o usos miitiples.

PRECAUCIONES
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Los implantes deben ser implantados Gnicamente por cirujanos experimentados con capacitagien.-
especifica en el uso de este sistema espinal de tornillo pedicular porque es un procedimieRl®a7; 5
técnicamente exigente que presenta un riesgo grave de lesiones al paciente. El uso de implante

debe decidirse con respecto a los procedimientos quirdrgicos e indicaciones médicas, los riesgos
potenciales y limitaciones relacionadas con este tipo de cirugia. El cirujano y el paciente deben
demostrar conocimiento de las contraindicaciones, efectos secundarios, precauciones y
caracteristicas metalurgicas y bioldgicas de los implantes a utilizar. Los implantes Fortex no deben
utilizarse junto con implantes de un origen o fabricantes diferentes o fabricados de un material
diferente.

El conocimiento de la técnica quirtrgica, la reduccion adecuada, seleccidn y colocacion de implantes,
y ef manejo pre y postoperatorio del paciente son consideraciones esenciales para un resuftado
quirargico exitoso.

La seleccién, colocacion y fijacién adecuadas de los componentes del sistema espinal son factores
criticos que afectan la vida atil del implante. Como en el caso de todos los implantes protésicos, la
durabilidad de estos componentes depende de numerosos factores bioldgicos, biomecanicos y otros
factores extrinsecos, que limitan su vida Gtil.

En consecuencia, el estricto cumplimiento de las indicaciones, contraindicaciones, precauciones y
advertencias para este producto es esencial para maximizar la vida til,

- (Nota: Si bien la seleccién adecuada de implantes puede minimizar los riesgos, ef tamafio y la forma
de los huesos humanos presentan limitaciones en el tamafio, fa forma y la resistencia de los
implantes).

Los pacientes que fuman han demostrado tener una mayor incidencia de pseudoartrosis. Tales
pacientes deben ser informados de este hecho y advertido de las posibles consecuencias.

Si el paciente esta involucrado en una ocupacion o actividad que aplica una tensién excesiva sobre
el implante (por ejemplo, caminar en exceso, correr, levantar pesos) las fuerzas resuitantes pueden
causar fallas en el dispositivo. En algunos casos, la progresién de la enfermedad degenerativa puede
ser tan avanzada en el momento de la implantacion que fa vida Util esperada del producto puede
disminuir sustancialmente. En tales casocs, los dispositivos ortopédicos pueden considerarse sofo
como una técnica de retraso o para proporcionar alivio temporal. Los pacientes deben ser instruidos
en detalle sobre las limitaciones de los implantes, que incluyen, entre ofros, el impacto de carga
excesiva a través del peso o actividad del paciente, y consecuentemenie deberan ser instruidos a
fimitar sus actividades.

El paciente debe entender que un implante metalico no es tan fuerte como el hueso normal y sano y
que el mismo se puede doblar, aflojar o fracturar si se aplican exigencias excesivas en él. Un paciente
activo, debilitado o demente y que no puede usar adecuadamente los dispositivos de soporte de peso
puede estar particularmente en riesgo durante proceso postoperatorio de rehabilitacion.

Se debe tener cuidado para evitar que los componentes se dafien, se rayen o hagan muescas como
resultado del contacto con objetos metéiicos o abrasivos. Las alteraciones produciran defectos en el
acabado superficial y tensiones internas que pueden convertirse en el punto focal para la eventual
rotura del implante,

Nota para el médico: El médico es el intermediario capacitado entre la empresa y el paciente. Las
indicaciones, contraindicaciones, advertencias y precauciones dadas en este documento deben ser
transmitidas al paciente.

Los beneficios de la fusion espinal que utitizan cualquier sistema de fijacion de fornillo pedicular no
se han establecido adecuadamente en pacientes con columna vertebral estable. Los riesgos
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potenciales asociados con el uso de este sistema, que pueden requerir cirugia adicional, inclu
lesién neuroldgica debido al componente, lesién vascular o visceral. Descarte todos los implan
dafados o mal utilizados. Nunca reutilice un implante, aunque pueda parecer que no esté dafiado.

Los dispositivos de fifacion interna no pueden soportar niveles de actividad y carga iguales a los
colocados en condiciones normales de salud de hueso. Hasta gue se confirme la maduracion de la
masa de fusién, no someta este dispositivo a tensién plena por soporte de peso o puede resulffar en
fa falla del impfante.

El conformado y la flexién de un componente del sistema pueden reducir su resistencia a la fatiga y
causar fallas bajo carga. Silos tornillos espinales son doblados o dafiados durante la insercién o el
ajuste, no deben ser implantados y deberan ser reemplazados. Las barras sofo se deben conformar
con los instrumentos de conformado adecuados.

Las barras con contornos incorrectos o que han sido conformadas repetida o excesivamente no
deben ser implantadas.

La extraccion de un tornillo espinal sin aflojar puede requerir el uso de instrumentos especiales para
interrumpir la interfaz en la superficie del implante. Esta técnica puede requerir de una practica
preoperatoria antes de un intento clinico.

Cualquier decisién de un cirujano para retirar el dispositivo de fijacion interna debe tener en cuenta
factores lales como el riesgo de someter al paciente a un procedimiento quirdrgico adicional, asi
como la dificultad de la extraccion.

La extraccion del implante debe ir seguida de un tratamiento postoperaforic adecuado para evitar
fracturas.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién , en condiciones ambientales
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la
presion o a variaciones de presidn, a la aceleracion, a fuentes térmicas de ignicion, entre otras.

Ef sistema de torniflos pediculares Fortex no ha sido evaluado en cuanto a seguridad y compatibilidad
en el ambiente de Resonancia Magnética (MR!). No se ha probado en cuanto a calentamiento,
migracion o artefactos de imagen en el entornc MRI

Se desconoce la seguridad del sistema de torniflo pedicular Fortex en el entorno MRI. Si se escanea
a un paciente que tenga implantado este dispositivo puede causar lesiones al mismo

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que trate esté destinado
a administrar, incluida cualquier restriccién en la eleccién de sustancias que se puedan suministrar .

NO APLICABLE. El producto no suministra medicamentos

eliminacion .

NO APLICABLE. Ef producto no se elimina

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo
de la Resolucion GMC N°72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
médicos .

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo inhabitual especifico asociado a su
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NO APLICABLE. El producto no incluye medicamentos

3.16. El grado de pfecisién atribuido a los productos médicos de medicion.

NO APLICABLE. Ei producto no posee funcion de medicién.
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SISTEMA XPRESS

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de este reglamento (Rétulo), salvo |las que figuran en los items 2.4y 2.5.

Sistema de tornillos pediculares y barras para la columna vertebral - XPRESS

NO ESTERIL — Esterilizar antes de usar
Producto de un solo uso - Leer instrucciones de Uso A Precaucion

instrucciones especiales, advertencias y precaucionas: refarirse siempre a las instrucciones de utilizacion. Conservar en
lugar fimpio y seco. No utilizar si el envase esta roto o dafiado
PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2337-1
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Fabricante:
X-SPINE SYSTEMS, INC. - 664 Cruiser Lane, Belgrade, MT, EE. UU. 59714

CIP INSUMOS MEDICOS SRL

Av. Larrazabal N°1686, 1°, Dpto.2, Ciudad Autonoma de Buenos Aires
Teléfono: (5411) 4977 3115

Fax: (5411) 4977 3115

E-mail: cipinsumosmedicos@gmail.com

Director Técnico: Cynthia Mabel Palamara - MN:13740

importador:

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N°72/98 que dispone sobre los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados .

INSTRUCCIONES DE USO

No siempre se logra un resuftado exitoso en todos los casos quirtrgicos, especialmente en la cirugia
de la columna vertebral donde muchas circunstancias atenuantes pueden comprometer los
resulfados. La planificacién y los procedimientos operativos preoperatorios, que incluyen el
conocimiento de las técnicas quirargicas, la reduccion adecuada y la seleccién y colocacion
adecuadas del implante son consideraciones fundamentales para lograr un resultado exitoso.

Para obtener instrucciones adicionales sobre el uso y la aplicacion correctos de todos los implantes
e insfrumentos del Sistema Xpress, consulte el Manual de Técnica Quirtrgica del Sistema Xpress
{disponibie sin cargo).

El uso del sistema minimamente invasivo de tornilio pedicular X-Spine Xpress sofo debe considerarse
cuando existen las siguientes condiciones preoperatorias, infraoperatorias y postoperatorias:

Manejo preoperatorio:

1. Solo deben seleccionarse los pacientes que cumplan con los criterios descritos en las indicaciones.

2. Deben evitarse las condiciones y / o predisposiciones del paciente, como las mencronadas en fas
contraindicaciones.

3. Se debe tener cuidado en el manejo y almacenamiento de los componentes del implante. Los
implantes no deben rayarse ni dafiarse de ofro modo. Los implantes e instrumentos deben protegerse
durante el almacenamiento, especialmente en ambientes corrosivos.

4. El tipo de construccién que se ensamblara para el caso debe determinarse antes de comenzar la
cirugia. Debe estar disponible un inventario adecuado de tamafios al momento de la cirugia, incluidos
los tamarfios mas grandes y mas pequefios que Ios que se espera usar.

5. Dado que las partes mecénicas estan involucradas, el cirujano debe estar familiarizado con los
diversos componentes anteg de usar el equipo y debe ensamblar personalmente los dispositivos para

Cynthia Mabel Palamara Hoja: 16 de 24
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(7%
%

verificar que todas las piezas e instrumentos necesarios estén presentes antes de que comienSg:
cirugia. Los componentes del sistema X-Spine Xpress no deben combinarse con los componen
de otro fabricante. Los diferentes tipos de metales no deben usarse juntos.

6. Todos los componentes e instrumentos deben limpiarse y esterilizarse antes de su uso. Los
componentes estériles adicionales deben estar disponibles en caso de necesidad inesperada.

Maneijo intracperatorio :

1. Se debe tener mucho cuidado alrededor de la médufa espinal y las raices nerviosas. Ef dafio a
estas estructuras causaran pérdida de la funcién neuroldgica.

2. La rotura, el deslizamiento o el mal uso de los instrumentos o componentes del implante pueden
causar lesiones al paciente o personal operativo.

3. Siempre que sea posible 0 necesario, debe utilizarse un sistema de imagenes para facilitar Ia
cirugia.

4. Se debe tener cuidado al manejar los implantes; el dafio a fos implantes puede afectar su
. desempefio. :

5. Los implantes no deben reutilizarse bajo ninguna circunstancia.

6. Si los implantes del sistema X-spine Xpress se utilizan junfo con el sistema X-spine Fortex, se
debe tener cuidado y utilizar solamente ef instrumento de persuasién con el asa de color gris y no ef
mango de color azul.

Manejo postoperatorio.

Las indicaciones y advertencias postoperatorias del médico al paciente y el cumplimiento
correspondiente del paciente son extremadamente importantes.

1. Se deben dar al paciente instrucciones detalladas sobre el uso y las limitaciones del
dispositivo. Se debe instruir al paciente para que limite y restrinja las actividades fisicas,
especialmente los movimientos de levantamiento y torsion y cualquier tipo de participacion deportiva.
Se debe informar a fos pacientes de su incapacidad para doblarse en el punto de fusion espinal y
ensefiarles a compensar esta restriccion permanente en el movimiento del cuerpo. Se debe
aconsegjar al paciente que no fume ni consuma alcoho!l durante ef proceso de curacion defl injerto
0seo0.

. 2 Si se verifica la ausencia de fusién o si los componentes se aflojan, se doblan y /o se rompen,
los dispositivos deben revisarse y / o retirarse inmediatamente antes de que ocurra una lesion grave.
Si no se inmoviliza el hueso no fusionado se producirdn esfuerzos excesivos y repetidos en el
implante. Por el mecanismo de la fatiga, estas tensiones pueden causar una eventual flexion,
affojfamiento o rotura delflos dispositivo/s.

3. Si es necesario, el dispositivo puede desmontarse para explantar. Se debe tener cuidado para
evitar dafiar el implante y el tejido circundante lo menos posible. El dispositivo explantado debe
limpiarse y desinfectarse siguiendo las instrucciones proporcionadas para fa limpieza / desinfeccién
de los instrumentos. La informacion sobre el procedimiento y el paciente debe conservarse para
ayudar en cualquier investigacion. Cualquier dispositivo recuperado debe tratarse de tal manera que
no sea posible reutilizarlo en otro procedimiento quirtrgico. Al igual que con todos los implantes
ortopédicos, ninguno de los componentes de Fortex debe reulilizarse bajo ninguna circunstancia.
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los mismos para funci
con arreglo a su finalidad prevista debe ser provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura .

El tipo de construccién que se ensambiaré para ef caso debe determinarse antes de comenzar la
cirugia. Debe estar disponible un inventario adecuado de tamafios al momento de la cirugia, incluidos
los tamafios més grandes y mas pequefios que los que se espera usar.

Dado que las partes mecénicas estén involucradas, el cirufano debe estar familiarizado con los
diversos componentes antes de usar el equipo y debe ensamblar personaimente los dispositivos para
verificar que todas las piezas e instrumentos necesarios estén presentes antes de que comience la
cirugia. Los componentes del sistema X-Spine Xpress no deben combinarse con fos componentes
de otro fabricante. Los diferentes tipos de metales no deben usarse juntos.

Para obtener instrucciones adicionales sobre el uso y la aplicacién correctos de todos los implantes
e instrumentos del Sistema Xpress, consuite el Manual de Técnica Quirtrgica del Sistema Xpress
{disponible sin cargo).

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien instalado y pueda funcionar
correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad
de los productos médicos.

1. Se debe tener mucho cuidado alrededor de la médula espinal y las raices nerviosas. El dafio a
estas estructuras causarén pérdida de fa funcién neurologica.

2. La rotura, el deslizamiento o el mal uso de los instrumentos o componentes del implante pueden
causar lesiones al paciente o personal operativo.

3. Siempre que sea posible 0 necesario, debe utilizarse un sistema de iméagenes para facilitar la
cirugia.

4. Se debe tener cuidado al manejar los implantes; el dafio a los implantes puede afectar su
desempefio.

5. Los implantes no deben reutilizarse bajo ninguna circunstancia.

6. Si los implantes del sistema X-spine Xpress se utilizan junto con el sistema X-spine Fortex, se
debe tener cuidado y utilizar sofamente el instrumentc de persuasion con el asa de color gris y no el
mango de color azul.

Manejo postoperatorio:

Las indicaciones y advertencias postoperatorias del médico al paciente y el cumplimiento
correspondiente del paciente son extremadamente importantes.

1. Se deben dar al paciente instrucciones detalladas sobre ef uso y las limitaciones del
dispositivo. Se debe instruir al paciente para que limite y restrinja las actividades fisicas,
especialmente los movimientos de levantamiento y forsién y cualquier tipo de participacion deportiva.
Se debe informar a los pacientes de su incapacidad para doblarse en el punto de fusién espinal vy
ensefiarles a compensar esla restriccion permanente en el movimiento def cuerpo. Se debe
aconsejar al paciente que no fume ni consuma alcohol durante el proceso de curacién del injerto
oseo.

2. Si se verifica lgatisencia de fusién o si los componentes se aflojan, se doblan y /o se rompen,
los dispositivos debén revisarse yf / o retirarse inmediatamente antes de que ocurra una lesién grave.

Diego Arig Cynthia Mabel Palamara Hoja: 18 de 24
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Si no se inmoviliza el hueso no fusionado se producirén esfuerzos excesivos y repetidos en
implante. Por el mecanismo de la fatiga, estas tensiones pueden causar una eventual flexiorh
aflojamiento o rotura del/los dispositivo/s.

3. Si es necesario, el dispositivo puede desmontarse para explantar. Se debe tener cuidado para
evitar dafiar el implante y el tejido circundante lo menos posible. El dispositivo explantado debe
limpiarse y desinfectarse siguiendo las instrucciones proporcionadas para la limpieza / desinfeccion
de fos instrumentos. La informacién sobre el procedimiento y el paciente debe conservarse para
ayudar en cualquier investigacion. Cualquier dispositivo recuperado debe tratarse de tal manera que
no sea posible reutilizario en otro procedimiento quirargico. Al igual que con todos los implantes
orfopédicos, ninguno de los componentes de Fortex debe reutilizarse bajo ninguna circunstancia.

3.5 La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del producto médico .

Los implantes e instrumentos del sistema se suministran sin esterilizar y deben esterilizarse antes de
Su uso.

Los protocolos de parametros del ciclo de esterilizacion validados se indican en la seccion
ESTERILIZACION de este follefo.

Al igual que con todos los implantes ortopédicos y neuroquirGrgicos, ninguno de los componentes del
sistema debe ser reutilizado bajo ninguna circunstancia. Los riesgos asociados con la reutilizacién
inciuyen infeccién, ausencia de consolidacién (pseudoartrosis), lesién grave o muerte del paciente.

La seguridad y la eficacia de los sistemas espinales de tornilioc pedicular se han establecido solo para
la columna vertebral bajo condiciones de inestabifidad mecanica o deformidad significativa que
requieren fusion con instrumentacion. Estas afecciones con una importante inestabilidad mecanica o
deformidad de la columna tordcica, lumbar y sacra secundaria a espondilolistesis severa (Grado 3 y
4) de vértebra L5-S1, espondilolistesis degenerativa con evidencia objetiva de deterioro neurolégico,
fractura, dislocacion, escoliosis, cifosis, tumor espinal y fusién previa fallida (pseudoartrosis). La
seguridad y la efectividad de estos dispositivos para cualquier otra condicion son desconocidas.

3.6 La informacidn relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del producte médico en
investigaciones o fratamientos especificos .

El sistemma minimamente invasivo de torniflos pediculares Xpress no ha sido evaluado en cuanto a
seguridad y compatibifidad en el ambiente de Resonancia Magnética (MRI). No se ha probado en
cuanfo a calentarmiento, migracion o artefactos de imagen en el entorno MR

Se desconoce la sequridad del sistema de fornillo pedicular minimamente invasivo Xpress en el
entorno MRI. Si se escanea a un paciente que tenga implantado este dispositivo puede causar
fesiones al mismo.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de |a esterilidad y si corresponde la indicacion de
los métodos adecuados de reesterilizacion .

Todos los implantes e instrumentos del Sistema minimamente invasivo Xpress se suministran limpios
y no estériles y deben ser esterilizados antes de su uso. Todos los implantes e instrumentos deben
estar libres de material de embalaje y contaminantes antes de la esterilizacion. Para lograr un nivel
de garantia de esterilidad de no menos de 10-6 todos los implantes e instrumentos no estériles deben
esferilizarse en autoclaveutfizahdo los siguientes parametros del ciclo validado:

Diego Ariel Pelttgrini
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Yk

Método de vapor saturado (presién 41.9 psia, 205.5 kPa), efiminacion de aire antes del vacio
pulsos), 270°F (132°C), tiempo de exposicién de 4 minutos, tiempo de secado de 30 minutos, en un <“ T P“\\“
configuracién de envoltura doble.

Nota: La mayoria de los esterilizadores controlan automaticamente la presién para asegurar vapor
saturado y no pueden ser ajustados por el usuario.

Use esterilizadores aprobados por la FDA y materiales / accesorios de empaque de esterilizacion
(envolturas, indicadores biolGgicos, indicadores quimicos, efc.) para la esterilizacion de instrumentos.

NO apife las bandejas de instrumentos durante fa esterilizacion.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados para la reutilizacién,
incluida la limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento vy, en su caso, el método de esterilizacidn si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al nimero posible de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, [as instrucciones de limpisza y esterilizacién
, deberan estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos
. en la Seccidn I{Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N°72/98 que dispone sobre los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos.

Precaucién: El uso de hidréxido de sodio (NaOH) esta prohibido. Uso de productos corrosivos y / 0
efementos como esponjas abrasivas y cepiflos metélicos debe evitarse. La limpieza debe ser
realizada por personal entrenado en los procedimientos generales que involucran la remocién de
contaminantes. Los sistemas de lavado / desinfeccion automaticos no se recomiendan como (nico
método de limpieza para insfrumentos quirdrgicos. Se puede ulilizar un sistema automatizado
ademas del siguiente sistema de fimpieza manual.

después de su uso (dentro de un periodo de 2 horas después de la operacién) con enjuague intensivo
bajo agua fria corriente (<40 * C) para eliminar el material grueso. No permita que la sangre y los
residuos se sequen en los instrumentos. Si la limpieza debe ser con posterioridad, coloque los
instrumentos en un recipiente cubierto con un detergente enzimatico para retrasar el secado.

i
|
1. Limpie a fondo todos los instrumentos y bandejas antes de usar y tan pronto como sea posible ' ‘

2. Ningun instrumento denfro de este sistema requiere desmontaje como parte del proceso de

limpieza.

. 3. La siguiente tabla describe los pasos necesarios para limpiar a fondo los instrumentos del sistema:

Tiempo

Agente
Paso g (mm:ss)
Instrucciones
Detergente enzimatico Enzol (o ]
equivalente) 3.00

Cynthia Mabel Palamara Hoja: 20 de 24
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Agregar una (1) onza (30 mL) de Enzol a un (1) galén (3.8 L) de agua corrie
Remoje los instrumentos inmediatamente después de usarios y enjuague el
detergente por todos los canales hasta que se elimine la evidencia de material
orgénico. Remaoje durante tres (3) minutos. Mientras esté sumergido, use un
cepillo de cerdas suaves destinado a ser utilizado con instrumentos quirtrgicos,
para eliminar suavemente los residuos visibles. Preste mucha alencién a las
roscas, hendiduras, limenes y dreas de dificil acceso. Si el material orgénico se
seca, extienda el tiempo de remojo y use dos (2) onzas {60 mL) de Enzof por un
(1) galén (3.8 L} de agua tibia de grifo.

Se proporciona un eslilete limpiador de canufas para ser empujado a
través de instrumentos canulados para eliminar los contaminantes.

1.
Limpieza
inicial

Agua desionizada l 1:.00

2.
Enjuague Enjuague a fondo cada instrumento con agua desionizada, incluidos todos
canales para eliminar ef detergente durante un (1} minuto.

Detergente enzimético Enzol (0

3 equivalente) 10:00
Limpieza | prapare una solucién nueva agregando una (1) onza (30 mi) de Enzol y un
Ultrasonica | (1) gajen (3.8 L) de agua comiente tibia en una unidad de limpieza .
witrasdnica. Sumerja completamente los instrumentos en fa solucién y somela ‘
a ultrasonidos durante diez (10) minutos.
4 Agua desionizada | - 100

Enjuague Enjuague a fondo cada instrumento con agua desionizada, incluidos todos
Ultrasonic | agujeros y canulaciones para eliminar el detergente durante un (1) minufo.

Visual sin correccion

!nsp:écié n inspeccione cada instrumento en busca de evidencia de matenal
organico. Repita los pasos de limpieza uftrasénica y enjuague si
s necesario.
. 4. Silos instrumentos no estan secos, use aire comprimido filtrado o toallitas sin pelusa para secar.

3.9. Informacion sobre cualguier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de utilizar ef producto
medico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros} .

Todos los implantes e instrumentos del Sisterna minimamente invasive Xpress se suministran limpios
y no estériles y deben ser esterilizados antes de su uso. Todos los implantes e instrumentos deben
estar libres de material de embalaje y contaminantes antes de la esterilizacién. Para lograr un nivel
de garantfa de esterilidad de no menos de 10-6 todos los implantes e instrumentos no estériles deben
esterilizarse en autoclave utilizando los siguientes parametros del ciclo validado:

Método de vapor saturado (presion 41.9 psia, 205.5 kPa), eliminacion de aire antes def vacio (3
pulsos), 270°F (132°C), tiempo de exposicién de 4 minutos, tiempo de secado de 30 minutos, en una
configuracion de envoltura doble.

3.10. Cuando un productc médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién relativa a la naturaleza, tipo,
intensidad y distribucion de dicha radiacién debe ser descripta.

Cynthia Mabel Palamara Hoja: 21 de 24
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NO APLICABLE. El producto no emite radiaciones

Las instrucciones de utilizacién deberéan incluir ademas informacién que permita al personal médico informar al paciente
sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse . Esta informacién haré referencia particularmente a .

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto médico.

CONTRAINDICACIONES

1. Proceso infeccioso activo en el paciente, particularmente o adyacente a la columna vertebral o
estructuras de la columna vertebral,

2. La obesidad mérbida. |
3. Embarazo.
4. Anatomia muy distorsionada debido a anomalias congénitas.

5. Cualquier condicién médica o quirdrgica que excluya el beneficio potencial de la cirugia de implante
espinal,

6. Enfermedad articular rapida, absorcién ésea, osteopenia, osteomalcia u osteoporosis. La
osteopenia u osteoporosis es una contraindicacion relativa ya que esta condicién puede limitar el
grado de correccién y / o el tipo de fijacién mecanica.

7. Alergia o intoferancia al metal sospechada o documentada.

8. Cualquier paciente en el que la utilizacion del implante interferiria con las estructuras anatémicas
o con ef rendimiento fisioldgico del paciente.

9. Bl uso de estos implantes esta relativamente contraindicado en pacientes cuya aclividad,
capacidad mental, enfermedad mental, abuso de alcohol o drogas, occupacion u estilo de vida pueden
interferir con su capacidad para cumplir las instrucciones postoperalorias.

10. Cualquier caso que no necesite un injerto 6seo y fusién o donde no se requiera la curacion de la
fractura.

11. Otras afecciones médicas o quirdrgicas que podrian impedir el beneficio potencial de la cirugia
de implante espinal tal como la presencia de tumores, anomalias congénitas, elevacion del nimero
de gldbulos blancos (WBC), ¢ un desplazamiento a la izquierda en ef contec diferencial de WBC.

PRECAUCIONES

Los implantes deben ser implantados unicamente por cirujancs experimentados con capacitacion
especifica en el uso de este sistema espinal de tornifio pedicular porque es un procedimiento
técnicamente exigente que presenta un riesgo grave de lesiones al paciente. El uso de implantes
debe decidirse con respecto a los procedimientos quirargicos e indicaciones médicas, los riesgos
potenciales y limitaciones relacionadas con este tipo de cirugia. El cirujano y ef paciente deben
demostrar conocimiento de las contraindicaciones, efectos secundarios, precauciones y
caracteristicas metaltrgicas y biologicas de los implantes a utilizar. Los implantes Xpress no deben
utilizarse junto con implantes de un origen o fabricantes diferenfes o fabricados de un malerial
diferente.

Ef conocimiento de la téenica quirtrgica, la reduccion adecuada, seleccion y colocacion de implantes,
y el manejo pre y postoperatorio del pagiente son consideraciones esenciales para un resultado
quirargico exitoso,
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La seleccidn, colocacién y fijacion adecuadas de los componentes del sistema espinal son facto
criticos que afectan fa vida util del implante. Como en el caso de todos los implantes protésicos, |
durabilidad de estos componentes depende de numerosos factores biolégicos, biomecanicos y otros
factores extrinsecos, que limitan su vida Gtil.

En consecuencia, el estricto cumplimiento de las indicaciones, contraindicaciones, precauciones y
advertencias para este producto es esencial para maximizar la vida Otl.

(Nota: Si bien la seleccién adecuada de implantes puede minimizar los riesgos, el tamafio y la forma
de los huesos humanos presentan limitaciones en el tamafio, la forma y la resistencia de los
implantes).

Los pacientes que fuman han demostrado tener una mayor incidencia de pseudoartrosis. Tales
pacientes deben ser informados de este hecho y advertido de las posibles consecuencias.

Si el paciente esta involucrado en una ccupacion o actividad que aplica una tensién excesiva sobre
ef implante (por efemplo, caminar en exceso, correr, levantar pesos) las fuerzas resulfantes pueden
causar fallas en el dispositivo. En algunos casos, la progresion de la enfermedad degenerativa puede
ser tan avanzada en el momento de la implantacion que la vida ufif esperada del producto puede
disminuir sustancialmente. En tales casos, los dispositivos ortopédicos pueden considerarse solo
como una técnica de retraso o para proporcionar alivio temporal. Los pacientes deben ser instruidos
en detalle sobre las limitaciones de los implantes, que incluyen, entre otros, el impacto de carga
excesiva a fraves del peso o actividad del paciente, y consecuentemente deberan ser instruidos a
fimitar sus actividades.

El paciente debe entender que un implante metalico no es tan fuerte como ef hueso normal y sano y
que el mismo se puede doblar, aflojar o fracturar si se aplican exigencias excesivas en &l. Un paciente
activo, debilitado o demente y que no puede usar adecuadamente los dispositivos de soporte de peso
puede estar particularmente en riesgo durante proceso postoperatorio de rehabilitacién.

Se debe tener cuidado para evitar que los componentes se dafien, se rayen o hagan muescas como
resultado del contacto con objetos metalicos o abrasivos. Las alteraciones produciran defectos en el
acabado supetficial y tensiones internas que puedern convertirse en el punto focal para la eventual
rotura del implante.

Nota para el médico: El médico es el intermediario capacitado entre la empresa y el paciente. Las
indicaciones, contraindicaciones, advertencias y precauciones dadas en este documento deben ser
transmitidas al paciente.

Los beneficios de la fusién espinal que utilizan cualquier sistema de fijacion de tornillo pedicular no
se han establecido adecuadamente en pacientes con columna vertebral estable. Los riesgos
potenciales asociados con el uso de este sistema, que pueden requerir cirugia adicional, incluyen;
lesion neurolégica debido al componente, lesién vascular o visceral. Descarte todos los implantes
dafados o mal utilizados. Nunca reutilice un implante, aunque pueda parecer que no esté dafiado.

Los dispositivos de fijacion interna no pueden soportar niveles de actividad y carga iguales a los
colocados en condiciones normales de salud de hueso. Hasta que se confirme la maduracion de la
masa de fusidn, no someta este dispositivo a tensioén plena por soporte de peso ¢ puede resultar en
la falla del implante.

El conformado y la flexion de un componente del sistema pueden reducir su resistencia a la fatiga y
causar fallas bajo carga. Silos tornillos espinales son doblados o dafiados durante la insercién o el
ajuste, no deben ser implantados y deberan ser reemplazados. Las barras solo se deben conformar
con los instrumentos de confordado adecuados.

Diego Arie! Pellegrj Cynthia Mabel Palamara Hoja: 23 de 24
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CIP Insumos ANEXO Ill B - Instrucciones de Uso
Médicos S.R.L. Sistema de tornillos pediculares y barras para la columna vertebral

Las barras con contornos incorrectos o que han sido conformadas repetida o excesivamente no
deben ser impiantadas.

La extraccién de un tornillo espinal sin aflojar puede requerir el uso de instrumentos especiales para
interrumpir la interfaz en la superficie del implante. Esta técnica puede requerir de una practica
preoperatoria antes de un intento clinico.

Cualquier decision de un cirujano para refirar el dispositivo de fijacién interna debe tener en cuenta
factores tales como el riesgo de somefer al paciente a un procedimiento quirdrgico adicional, asi
como la dificultad de la extraccion.

La extraccion del implante debe ir seguida de un tratamiento postoperatorio adecuado para evitar
fracturas. :

3.12. Las precauciones gue deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién , en condiciones ambientales
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la
presién o a variaciones de presidn, a la aceleracion, a fuentes térmicas de ignicion, entre otras.

El sistema minimamente invasivo de torniflos pediculares Xpress no ha sido evaluado en cuanto a
seguridad y compatibilidad en el ambiente de Resonancia Magnética (MRI). No se ha probado en
cuanto a calentamiento, migracion o artefactos de imagen en el entorno MR/,

Se desconoce la seguridad del sistema de tornillo pedicular minimamente invasivo Xpress en el
entorno MRI. Si se escanea a un paciente que tenga implantado este dispositive puede causar
fesiones al mismo.

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que trate esté destinado
a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccién de sustancias que se puedan suministrar .

NO APLICABLE. El productc no suministra medicamentos

3.14. Las precaucicnes que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesge inhabitual especifico asociado a su
eliminacién .

NO APLICABLE. El producto no se elimina

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo
de la Resolucién GMC N°72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
médicos .

NO APLICABLE. El producto no incluye medicamentos

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

NO APLICABLE. El producto no posee funcion de medicion.

Cynthia Mabel Palamara
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

_ Expediente N°: 1-47-3110-323;19-4

La Admumstracnon Naciona! de Medtcamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solnatado por CIP INSL |MOS MEDICO_S
S.R.L., se autoriza 1a inscripcién en el Registro Nau_onal de! Productores Y
7 productos de Tecnologia Medica (RPP_'II"M), ae un nueve producto con los
siguientes datos identificatorios caractet:isticos:
Nombre descriptivo: Sistema de tornillos pediculares y barras bara la columna
vertebral |
Codtgo de 1dent|ﬂcacnon y nombre técnico UMDNS: 15- 766 Siste’nas Ortopédicos
de Fijacion Interna, para Columna Vertebral
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): X-SPINE SYSTEMS, INC. / [XTANT
MEDICAL

Clase de Rlesgo 111

Indicacién/es autorizada/s: los tornilios ped1culares X-spine (Fortex y Xpress)
esta indicado para ef tratamiento de la espondilolistesis severa de la vértebra L5-
S1 en pacientes esduelé’cicamehte ‘rr;aduros que reciben fusion| por injerto 050
~autogeno que tnenen |mp1antes unidos a la columna |umbar y sacra (13 al sacro)
y con extraccnon de los |mp|antes despues que se’ha |ogrado la fusiéf\ solida. Los
tornillos X-spine (Fortex y Xpress) estd disefiado para pediculos posteriores, no

cervicales (T1/Ilion) en la fijacién espinal para proporcionar. inmovilizacién y

q-

Sedes y Delegygiones _Té'u. {+54-11) 4340-0800 - http:','_/www.anmut. [OV.Er - R_np-.]b‘ ce Argenting

Sede Contrat Sede Alsina | Sede INAME : Sede INAL Sade piod, Mégicas
fv. de Mayo BSS, CABA Alsina 655/671, CABA Ay, Cpsaros 2161, CABs't awdm Unidos 25. CABA T Aw Eekgra."a 1480, CABA
Detey.-Mendoza ~ Deleg. Cardoba Deieg. Paso de tos Libres . Deleg. Posadas Deieg. Santa Fé
Rammding dn Excalade de - - Obisue Treio 633, ‘ Rute Nacionat 117, ¥m.10, Rotue Gonzélez 1137, Eve Poroh 2455,

- ' IF-2020-33763486-APN{DGA#ANMAT .
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estabilizacion de los segmentos espinales en pacientes esqueléticamente
maduros como complemento de la fusiéon en el tratamiento de las siguientes

inestabilidades agudas y cronicas o en deformidades de la columna toracica,

lumbar y sacra: espondilolistesis degenerativa con evidencia- objetiva de

[

deterioro neuroldgico, fractura, dislocacion, escoliosis, cifosis, tumor espinal y

falla de fusién previa (pseudoartrosis)

I;’Iodelols:

X022-0106° Conjunto, 'tor.hillocanuiado de 8,25 x 40 Fortex

X022-0107 Conjunto, tornillocanutado de 8,25 x 45 Fortex

X022-0108 Conjunto, tornillocanulado de 8,25 x 50 Fortex

X022-0109 Conjunto, tornillocanulado de 8,?5 x 55 Fortex
X022-5530S8D Conjunto, tornilloautoperforante de 5,50 x 30 Fortex
X022-55355D Conjunto, tornilloautoperforante de 5,50 x 35 Fortex
X022-55405b Conjunto, tornilloautoherforante de 5,50 x 40 Fortex
X022-55455D Conjunto, tornilloautoperforante de 5,50 x 45 Fortex

© X022-55505D Conjunto, tornilloautoperforante de 5,50 x 50 Fortex

'X022-55555D Conjunto, tornilloautoperforante de 5,50 x 55 Fortex
X022-6530SD Conjunto, tornilloautoperforante de 6,50 x 30 Fortex
X022-,65355lb, Conjunto, tornilléautoperforante de 6,50 x 35 Fortex

‘ X022-6540SD Conjunto, tornilloautoperforante de 6,50 x 40 Fortex
X022-65455D Conjunto, tornilloautoperforante de 6,50 x 45 Fortex

X022-65505D Conjunto, tornilloautoperforante de 6,50 x 50 Fortex

IF-2020-33763486-APN
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X022-65555D

X064-47530C
X064-47535C
X064-47540C
X064-47545C
X064-47550C

X064-47555C

X064-5530C Conj.
X064-5535C Conj.
X064-5540C Conj.

X064-5545C Conj.

X064-5550C Conj

X064-5555C Conj.

X064-6530C Conj.

Scdes y pélegz: jones

. Tornillocanulado 5,5 x 50 Mini ReduccionFortex

. X064-6535C Conj.

w2020 - ANO DEL GENERAL MANUEL
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" Conjunto, tornilloautoperforante de 6,

' ¥X022-75305D 'Conjun;to, tornilioautoperforante de 7,50 x 30 fortex
X022-7535SD Conjunto, torni!lbautoperforante de 7,50 x 35 Fortex
.X022-'754OSD Cémjunto, tornilloautoperforante. de 7,50 x 40 Fortex
X022-754550 Conjunto, tornilioautoperforante de 7,50 x 45 Fortex
X022-75505D Conleunto, tomilloautoperforante de 7,50 x 5_0 lFortex
X022-75555D Conjunto, torn.illoautc')perforante de 7,50 x 55 Fortex

Conj.
Conj. Tor-ni'llocanuladé 4,7-5 x 35 Mini Reduccic
Conj. Tornillocanuiédo 4,75 x 48 Mini Reducci
Conj.
Conj.
Conj.
Tornillocanulado S,S x 30 Mini ReducciénFortex
;rornillocanulado 5,5 x 35 Mini ReduccionFortex

Tornillocanulado 5,5 x 40 Mini ReducciénFortex

Tornillocanulado 5,5 x 45 Mini ReducciénFortex

Tornillo_canulado 5,5 x 55 Mini ReduccionFortex
Tornillocanulado 6,5 x 30 Mini ReduccionFortex

Tornillocanulado 6,5 x 35 Mini RéducciénFortex

Tel, (+54-31) 4340-0800 - hitp:/fwww.anmat.go

2y t~1ini3tn_rir-ci‘_ : p i
%‘ Presideqciz de fa

50 x 55 Rortex

Tornillocanulado 4,75 x 30 Mini ReduccionFortex

Tornillocanulado 4,75 x 45 Mini ReduccienFortex
Tornillocanulado 4,75 x 50 Mini ReduccionFortex

Torniliocanulado 4,75 x 55 Mini Reduccionfortex

r.657 - Papiblica

Taif LT

NECIGT

nFortex

nFortex

Argenting

Sede Central

: Sede Alsina Sede INAME Sade INAL Seade Prod. Médicos

. Av. de Mayo B6Y, CABL Afzing 655/671, CASG Av. Cesmros 2161, CABS Estadus Unidos 25, CABA ' Av. Belgranc 1400, CABA
Deteg. Mendozs Deleg. Cordobn Daleg, Paso de los Libres Deteqg, Posades Deleg. Santa &
Remadios de Escelada de Obispz Trefe 635, Ruta Maciony 117, km. 10, Rogue Gonzalez 1137, Zva Dardn 2456,

Sian Martin 1‘309. Mendora Cordoba, {:O.TE'.CAR., Paso de los Fosadas, Prov. de
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X064-6540C Conj. Tornillocanulado 6,5 x 40 Mini ReduccionFortex
X064-6545C Conj. Tornillocanulado 6,5 x 45 Mini ReducciénFortex
XO_64—6550CConj. Tornillocanulado 6,5 x 50 Mini ReduccionFortex
X064-6555C Conj;' Tornillocanulado 6,5 x 55 Minli ReduccionFortex
X064-7530C Conj. Tdmiilocanulad‘o 7,5 % 30 Mini ReduccionFortex |
?5064-?535CCOnj. Tornillocanulado 7,5 x 35 Mini ReducciénFortex
;(064-7540(:Conj. Tornillocanulade 7,5 x 40 Mini RedﬁcciSnFortex .
X064-7550C Conj. Tornillocanulado 7,5 x 50 Mini ReducciénFortex

‘ X064-7555C Conj. Tornillocanulado 7,5 x 55 Mini ReducciénFortex

X064-82530C Conj. Torniliocanulado 8,25 x 30 Mini ReduccionFortex
X064-82535C Conj. Tornillocanulado 8,25 x 35 Mini Reduccionfortex
X064-82540C Conj. Tornillocanulado 8,25 x 40 Mini ReducciénFortex
X064-82545C Co.nj. Torhillocanulado 8,25 x 45 M'ini ReduccionFortex
X064-82550C | Conj. Tornillocanulado 8,25 x 50 Mini ReduccionFortex '
X064-82555C - Conj. Tornillocanglado 8,25 x 55 Mini ReducciénFortex

X067-0275 -Conector de varilla paralela axial Fortex 5,5mm a 5,5mm
X067-0276 Conector de varilla paralela abiertaFortex 5,5mm a 5,5mm -
- X070-0010 Conjunto de conector transversal. 35-45mm
X070-0011 ‘: Conjunto de conector transversal. 45-60mm
X070-0012 Conjunto de conector transversal. 60-80mm
X070-0040 Conector transversal. Impulsor de blodueo.

X077-0420 Varillarecta de 5,5mm dia x 500mm de conector tran's.'bersal '

IF-2020-33763486-APNFDGA#ANMAT
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T073-0500-475

T

Secretavin G
Gobierne d¢ Spiud

Liavecanulada 4, 75 Nk

T073-0500- 475 DLLlavecanulada de paso doble 4,75.

T073-0500-55

Liavecanulada 5,5.

T073-0500-55 DL . Llavecanulada de paso doble 5,5.

T073-0500-65

T073-0500-75

Llavecanulada 6,5.

T073-0500-65 DL Llavecanulada de paso doble 6,5.

Liavecanulada 7,5.

T073-0500-75 DL Ulavecanulada de paso doble 7,5.

X010-0168
X010-0600
X010-0601
X010-0602

X010-0603

X010-0604 .

X022-0060
X022-0130
X022-0131
X022-0136
X022-0139
X022-0140

* X022-0150

Sedes y De!egﬁ o

'HorquiliaVarillaHi-Rise

Sop'orte\/arilla manual 5_;5mrh
Llaveagresiva 4,75. Fortex/X90.
Llaveagresiva 5,5. Fortex/X90.
Llaveagresiva 6,5. Fdrtex/XQO; | i
Llaveagresiva 7,5. Fortex/X90.

Llaveagresiva 8,25. Fortex/X90.

Conj. Instrumento insercién de casquillos.
Mango Torque Tapa "rorn'illo Pediculo.
Turner CabezaTornillo Pediculo.
Destornillador de ajuste. Sistema Fortex.
Conjunto destornilladorpedicular.

Conjunto reductor. Sistema Fortex

| Tel. (+54-31) 4340-0800 - http://vi
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X022-0162
X022-0180
X022-0190

X022-0191

. X022-0192

X022-0194
X022-0195
X022-0196

X022-0197

' X022-0198

X022-0199
X022-0200
X022-0240
X022-0305
X022-0306
X022-0340
X022-0351
X022-0353

X064-0122

- %022-0161 Conj. Tapa entrada bloqueo final, Sistema Fortex.

Conj. Funda bioqueo final. Fortex.
Pulsador de’va‘rillacon mango T.
Persuasor. Sistema Fortex.
Mango T, Persuasor Fortex
.Pefsuasor Xpress/Fortex -

Caja de esteritizacion de implantes Fortex

Caja de esterilizacion de instrumentat Fortex'

Caja de esteritizacion de implantes Fortex II

Caja de esterilizacion de insfrumental Fortex II
Conjcaja de esterilizacion de implantes Fortex 1§

Cajaconcasquilloé de tornillos y varillas. Fortex,

Caja conector transversal. Fortex.

Conj. Destornilladorpedicular. Cierre lateral.

Cierrecasquillocaja de tornillosFortex.

Btanco de blogue caja de tornillosFortex. ‘_

Conjunto insertadorcasquiflo. Mango T extendido.

Conj. Casquitlo cdnico 5,5mm
_: Conj. Casquillo cénico 7,5mm

Caja de esterilizacién. ReducciénFortex.

N60001060 Varillarecta 6,5 x 70mm

P

N60001073 Varillarecta 5,5 x 35mm

|F-2020-337634
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N60001074 ,Varlllarecta 5,5 x f-tSmm

. N60001075 Varillarecta 5,5 x 50mm
N60001076 Varillarecta 5,5 x S55mm
ﬁ60001077 Va}illarecta 5,5 x 65mm -
N60001078 Va_rillarecta 5,5 x 75mm
N60001079 Varillarecta 5,5 x 85mm .
N60001080 Varillarecta 5,5 x 90mm

N60001081 Varillarecta 5,5 X éSmm-

N60001600 Varillarectasin tapa de 5;5mm x 500mm

2020 - ANO DEL GENERAL MANUEL

X073-0040 CR
X073-0045 CR
X073-0050 CR
X073-0055 CR
X073-0060 CR
X073-0065 CR
X073-0070 CR
X073-0080 CR
X073-0090 CR .
X073-0100 CR
X073-0100 S

X073-0120 S

VarillaRadContXpress 5,5 x 40mm

. VarillaRadContXpress 5,5 x 50mm

“VarillaRadContXpress 5,5 x 65mm

‘VarillaRadContXpress 5,5 x 70mm

VarillaRadContXpress 5,5 x 45mm

VarillaRadContXpress 5,5 x 55mm

VarillaRadContXpress 5,5 x 60mm

VarillaRadContXpress 5,5 x 80mm
VarillaRadContXpress 5,5 x 90mm

VarillaRadContXpress 5,5 x 100mm

VarillarectaContXpress. 5,5 x 100mmn

VarillarectaContXpress 5,5 x 120mn

Ho Sooal

s o
daTiOn

Mirsten: <
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X073-0140 S VarillarectaContXpress 5,5 x 140mm -
X073-0160 S VarillarectaContXpress 5,5 x 160mm

X073-0300 5 VarillarectaContXpress 5,5 x 300mm

X073-47530 CONJ TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS, 4,75 x 30mm
X073-47530 DL Conj. Tornillopedicular sistema Xpre_ssl, deslizante dual 4,75 x
30mm

X073-47535 CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS 4,75 x 35mm

X073-47535 DL Conj. Tornillopedicular sistema Xpress, deslizante dual 4,75 x

35mm

XO73-47540 CON). TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS 4,75 x 40mm
X073-47540 DL Conj. Tqrnillopedicﬁlar sistema Xpress, deslizar?te dual 4,75 x
40mm
X073-47545 CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS 4,75 x 45mm

X073-47545 DL Conj. Tornillopedicular sistema Xpress, deslizante dual 4,75
45mm T .
X073~47550 .CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS 4,75 X 50mm
Xp73-47550 DL Conj. Torniliopedicular sistema Xpress, deslizante dual 4,75
50mm |
XO73—47555': 'CQNJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS 4,75 x 55mm

X073-47555 DL Conj. Tornillopedicular sistema Xp'ress, deslizante dual 4,75

55mm

X073-5530 CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS 5,50 X 30mm
IF-2020-33763486-APN-D
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X073-5530 DL Conj. Tornillopedicd!ar‘ sistema Xpress, desliza 50 x
30mm
X073-5535 CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS 5,50
X073-5535 DL Conj. Tornillopedicular sistema Xpress, deslizaj 50 x
35mm _ )
\ XO_‘7‘3-5540' CONJ. ,TOR'I'\IILL‘O PEDICULAR SISTEMA XPRESS 5,50
X073-5540 DL . Conj. Tornillopedicular sistema Xpress, desliza .50 X
40mm '
X073-5545 CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS 5,50
X073-5545 DL Conj. Tornillopedicular sistema_ Xpress, desliza ,50 x
" 45mm’
X073-5550 CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS 5,50
X073-5550 DL - Conj. Tornillopedicular sistema Xpress, deslizg ,50 x
50mm
X073-5555 CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS 5,5(
X073-5555 DL Conj. Tornillopedicular sistema Xpress, desliz 55 x
"~ 55mm
. X073-65100 Dl'_l CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPHR izante
dual 6,5 x 100mm
X073-6530 Conj. Tornillopedicular sistema Xpress 6,5 x 30‘mm
Sedus y Delég ciones Jeu. (+54-11} 4346—0&{09 - hitp:fiwww.enmot.go Argenting
Sede Centrat Sede Alsing - Sede INAME Sede INAL . Méditos
Av, d= an\_v 569, CABS Alzina 6§5/6?1, ZABE, Av. Cosetos 2161, CaBa Estacios Unidas 25, CAGA A6, CABA
‘Deleg. Mendoza - ‘Deteg. Céédnba Deleg."l-'fasb de los l,lb.res Deteg. Pozades Sonta Fé
Remedios de Excaluds da Difsps Tiejo G235, Buta Macionzt 117, m. 14, Roaus Gon2flez 1137, mrgn 2456,
San Martin 1972, Mendoza Cardnba. UO.TE, CAR,, Prma delon Enchdan P de Santn ¥a
| F-2020-337634B6-APN-D(
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X073-6530 DL

dual 6,5 x 30mm

X073-6535

X073-56535 DL

dual 6,5 x 35mm

N60000300
N60000301
N60000302
N60000303
NG0000304

N60000305

N60000306

N60000307
N60000308

N60000309

N60001068

N60001069

N60001070

N60001071

N60001072
N60001091

N60001092

L8

Varilla de radio continua de 80mm

Con] Tormllopedlcular sistema Xpress, 6,5 X 35mm

CONJ.- TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS, ¢

Varillarecta 5,5 x 40mm
Varlliarecta 5,5 x 60mm
Vanllarecta 5,5 X 80mm '
Varillarecta 5,5 x 100mm
Varillarecta 5,5 x 120mr;n
Va.riliarecta; 5,5 x 140mm '
Varillarecta 5,5 x 160mm
Varillarecta 5,5 x 180mm
Varillarecta 5,5 x 200mm
Varillarecta 5,5 x 300mm

Varilia de r'adio.co_ntinua de 50mm
Varilla de radio continua de 60mm-

Varilla de radio continua de 70mm

Varilla de radio continua de 100mm
Varilla de radio contiﬁua-de 35mm

. . . . ‘
varilla de radio continua de 40mm

IF-2020-337634B6-APN-D
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N60001093
N60001094
N60001095
N60001096

N60001097

N600010S8.

N60001099
N60001100
N60001101
X022-0042
X022-0080
X022-0081
X022-0082
X022-0083
X022-0084
X022-0085
X022-0086
X022-0087
X022-0088

X022-0089

. X022-0090

legaciones

Varilla de raaio corltinua de 45mm
Varilla de radio continua de 55mm
Varilla de radid c'ontinua de 65mm
varilla de radi.o continua de 75mm
Varilla de radio continua de 85mm
varilla de radio continua de 90mm
.Varilia. de radio continua de 95mm
Varilla de radio continua de 110mm
Varilla de radio continua de 120mm
Tapa | |

Conjunto, tornillocanulado de 4,75 x 30 Fortex

Conjunto, tornillocanulado de 4,75 x 35 Fortex
Conjunto, fornillbcpnuiado de 4,75 xl 40 Fortex
Conju-nto, torniitoqanu!ado de 4,75 x 45 Fortex
Conjunto, tornillocanulado de 4,75 x 50 Fortex
Conjunto, tor.niliocanulado de 4,75 x 55 Fortex
Conjunto, tornillc;canulado de 5,5 x 30 Fortex
Conjunto, tornillocanulado de 5,5 x 35 Fortex
Conjunto, forniliocanulado de 5,5 x 40 Fortex
Conjunto, torniliocanulado de 5,5 x 45 Fortex

Conjunto, Vtornillocanulado de 5,5 x 50 Fortex

el {+58-11) 434C-0800 - e o Argenting

Sede Centraf

Awv. de Faye 562, CAB‘-

Delig. Mendoza

Fematdios de Cszelade de
San Martin 1906, Mendoza

Sede Alslna
Alslnz 5657671, TABA

Deleg. (ordoba
Dtsene Trefo 556,
Cordeba,

fwwwv.anmat. g

© Sede ENAL
Estadus Unldos 25, CABA

Sodo INAME
Av. Casems 2151, CABA

Deleg. Paso de los Libres
Ruta feconal 117, km.10,
CO.TE.CAR,, Paso de lot.

Deleg.fPosades
Roqui Gur\..ﬂe.z 1137,
F*osadas, Prov, de

IF- 2020—3376‘|3486—A PN-I
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'X022-0091 Conjunto, tornillocanulado de 5,5 x 55 Fortex
¥X022-0092 Conjunto, tornillocanulado de 6,5 x 30 Fortex
X022-0093 Conjunto, torﬁiliocanulado de 6,5 x 35 Fortex
%022-0094 Conjunto, tornillocanulado de 6,5 x 40 Fortex
X022-0095 .Conjunto, tﬁrr.niliocanulado de 6,5 X 45 Fortex
X022-0096 Conjunto, tornillocanulado de 6,5 x 50 Fortex
>;<02'2-0097 Conjunto, torniliocanulado de 6,5 x. 55 Fortex
X022-0098 'C'onju_nto, tornillocanulado de 7,5 x 30 Fortex
X022-0099 ' Cohjur)to, tornillocanulado de 7,5 x 35 Fortex
X022—01(50 Coﬁjuntd, torniliocanulado de 7,5x 40 Fortex
X022-0101 Coﬁjunto, tornil_locanulado de 7,5 x 45l‘ Forfex -
X022-0102 Conjunto, tomillocanulado de 7,5 x 50 F.ortgx A
X022-0103 ,Conjurjto, tornillocanulado de 7,5 x 55 Fortex
X622-0104 " Conjunto, tqrnilloéanulado de 8,25 x -30 Fortex
X022-0105 Conjunto, tornillocanulado de 8,25 x 35 Fortex
X073-6540 -Conj. Torniliopedicular s-istema Xpress 6,5 x 40mm
X073-6540 DL CONJ). TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRE:SS, deslizante
dual 6,5 x 40mm | ’

X073-6545 -‘: Conj. Tornillopedicular sistema Xpress, 6,5 x 45mm

X073-6545 DL . CONJ], TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS, |deslizant

duali 6,5 X 45mm

X'073-6550 Conj. Tornillopedicular sistema Xpress, 6,5 x S0mm

IF-2020-337634B6-APN-D
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| 'X073—6550 DL
dual 6, 5 X 50mm
X073- 6555 Conj.
X073-6555 DL
dual 6,5 x 55mm

'X073-6560 DL
dual 6,5 x 60mm
X073-6565 DL
dual 6,5 x 65mm
X073-6570 DL

* dual 6,5 x .70m'm
Xd73-6580 DL
dual,‘6,5 x 80mm

“ X073-6590 DL
dual 6,5 x 90mm
X073-75100 DL
dual 7,5 x 100mm
X073 7530 CONJ
X073-7530 DL

. | ‘dual 7,5 x 30mm

X073-7535. CONJ.

" Sedes y Delegrki

, CONJ. TORNILLO -PEDICULAR SIST

. CONJ.

CONJ.

It £ ERS g Sain!

Prozide fol

Soacretar Je
TieAmang G Boiua

CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPREHSSWECEslizante

Tormllopedlcular sistema Xpress, 6,5|x 55mm

“MA XPRESSWEOES|izante

PEDICULAR SISTEMA XPRESSH deslizante

T

TORNILLO

CONJ. “TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESSHNSSlizante

TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESSMEdESHzante

CONJ. 'I;ORNILLO 'PEDICULAR SISTEMA XPRESSHEGEs|fzante

CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA

XPRESSHNAES|zante

Q

CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESGWMEGESlizante
TORNILLO PEDICULAR SISTEMA xpaess 7,5 ge0mm

CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESSWEdeslizante

TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS, 7,5 gs5mm

© Tel, (45411} 4340-0800 - http:l/u}ww.;anmat.go & ~ epikifie SElahl

Sede Contrat Sude Alsing

Jw. de Movo B89, SABA

" Deleg. Mendoza
Remedies de Bstalads de’
Gan Markin 1904, Monrdn=a' - -

 Deleg. Cordoba
Qbispo Trejo 635,
[ irrtahn

- Alsina 685/5671, CABA

Sede INAME -
Ay, Coserts 2181, TADA

|
Sede TNAL

. ! l?IJ'_k Médicos
Estados Unidos 25, CABA

_,_.13
T neg 180, C4BA

Deleg. Paso de las Libres . F
Ruta Nacionaf 117, ¥m.10;

TTE CER Dann dofnc

Deleg. Posadas
Rague Gonznla. 1137,
Erendar Cerme da

g¥santo Fé
[P orom, 2458,

Suntn T4

IF-2020-33763486-APN-D(
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X073-7535 DL

dual 7,5 x 35mm

X073-7540 CONJ.

X073-7540 DL

dual 7,5 x 40mm

X073-7545 CONJ.

X073-7545 DL

dual 7,5 x 45mm

X073-7550 CONJ.

X073-7550 DL

dual 7,5 x 50mm

X073-7555 CONJ.

X073-7555 DL
dual 7,5 x 55mm
X073-7560 DL
dual 7,5 x 60mm
X073-7565 DL
dual 7,5 x 6$mm
X073-7570 DL
dual 7,5 x 70mm
X073-7580 DL

dual 7,5 x 80mm

_ CONL.

CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS, deslizante

TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS, 7,5 x 40mm

CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA® XPRESS,

TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS, 7,5 x 45mm

CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS,

TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS, 7,5 x 50mm

CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS,

TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS, 7,5 x 55mm

CONJ. TOBNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS,
CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS,
COF\.!J. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS,
TORNILLQ PEDICULAR SISTEMA XPRESS,

CONJ.

TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS,

|F-2020-337634
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'xo73-7590,DL

'X073-82530 DL

dual 7,5 x 90mm

X073- 825100 DL CONJ TORNILLO PEDICULAR SIST&MA XPRH

dual 8,25 x 100mm

dual 8,25 x 30mm

| X073-82535 CONJ.

X073-82540 CONJ.
X073-82540 DL

dual 8,25 x 40mm

' X073-82545 CONJ.

X073-82545 DL

dual 8,2_5 X 45mm

.. X073-82550 CONJ.

X073-82550 DL

© dual 8,25 x 50mm

X073-82555 CONJ.

X073-82555 DL

dual 8,25 x 55mm

Sedesy Delegacionos

""n.\.l‘r":'l'lss f.‘a

Sulnens e Sahu

CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRE

: IXO73-82530 CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISfEMA XPRESS, 8,25

‘CONJ.'ATORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRE
TORNILLO PEDiCULAR SISTEMA XPRESS, 8,25
‘TORNILLO'PEDICULA_R SISTEMA XPRESS, 8,25

CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS, desl

TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS, 8,25

"2020 - ARO DEL GENERAL MANUEL

£

BELGRANO”.

Mriereng b

X 30mm

SS, desl

X 35mm

x 40mm

X 45mm

CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS, des

TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS, 8,25

CONJ. TORNILLO. PEDICULAR SISTEMA XPR

TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS, 8,25

CONJ. TORNILLO" PEDICULAR SISTEMA XPR

Tel, (+54-11) 4340-0800 - hiwp://w

x 50mm

=SS, desl

X 55mm

=SS, desl

vew anmat.govias - Republica

Snkud g Dmzar
25 Prasidegcia de la

5S, desliz

5SS, desli

il Sosipd
Macion

ante

ante

irante

rante

rante

zante

zante

r-\rgentina

Sade Central

Peleqn. Mepdoza

_ Remedios de Escelada de
San Martin 1909, Mendoze

- Aa de Mayo BGS, CcABS

Sede Alsing
Alsina 665/671, CABA

Deleg. Cordoba
Ohispe Troje 635,
Coslcba.

Sede ENAME

Av. Casaros 2161, CABA  Estados Unide:

Delag. Paso de los Lihres
Ruta Nacionat 117, km.10,
CO.TE.CAR., Pase de oo

Detleg. Po
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5(073-82560 DL CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS,

dual 8,25 x 60mm

X073-82565 DL CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS,

dual 8,25 x 65mm

X073-82570 DL CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS,

dual 8,25 x 70mm

X073-82580 DL CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS,

duai 8,25 x 80mm

X073-82590 DL CONJ. TORNILLO PEDICULAR SISTEMA XPRESS,

dual 8,25 x 90mm

N60000473 Mango de carraca de destornillador

T073-0250
T073-0310
T073-0320
T073-0330
T073-0400
T073-0600
T073-0700
T073-0800
T073-0900
| T073-1000

T073-1080

Conjunto gripper de alambre guiado.
Dilatador inicial Xpress.
Dilatador secundarioXpress.
Dilatador Final
Conjunto de Punzén

Extension de tornillos

_Conjunto destornilladorpedicular

,: Conjunto indicador longitud de varila
Conjunto separador de tejido |
Conjunto insertador de varillagiratoria

Insertador angular fijoXpress

|F-2020-337634B6-APN-D
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T073-1100 - Pulsador de va.rilla.‘
TO73-1200” Conjunto reductor de vari!la‘
T073-1300 Conjunto insertador de ca_squillo de blo'quee
T073-1310 Impulso casquillo final
T073-1320 Cc;njunto Inseri:adqrc—.asquillo‘en Iiheé
T073-1400 Conjunto mangd torque. Contador
T073-1500 ‘Co‘hjuntcl) distractor;:drmp;res'or .
'T0'73—'18‘00 Conjunto liberador de extensmn "
T073-1900 Herramlenta reaJuste tormllos
1;073-2000 " Extensor del-mango
X010-0177 Alambre'K, trocar 048, 500 mm

- X010-0178 Alambre K, sin filo, 500mm.

| X010-1302 AgujaJaﬁwsHidi
'X034-0915  Conjunto mazo/_éxtractorCalix-

N X073-0003 - Caja de esterilizacion, Implante Xpress
X073-0004 Caja 't_:le esterilizacion, :InStrumentaI I Xpress
X073-0005 Caja de esterilizacién, _Instrumenfa[ II Xpress
X073-0007 Caja de esterii'izacié.n: _Instrumental, dolglel. paso, Xpress2
- 'X0-7.3-0009 Caja de es;erilizacién, I‘mplalntes, doble. baso, Xpress:
X073-0010 Caja de tornillos, 4,7Smm Xpress | |
X073-0011 Caja de tornillos, 5,5mm Xpress
neidnes Tol. {+54-11) 4340-0800 - http:,’/w!ww.anmat.gav.:lir - Repiblica f\rpentina
g G sememere o sedenume m*"'"m ot o s
IF-2020-33763486-APN-DGA#ANMAT
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X073-0012 Caja de tornillos, 6,5mm Xpress _

X073-0013 Caja de tornillos, 7,5mm Xpress

X073-0014 Caja de tornillols, 8,25mm Xpress

X073-0015 Caddy para tornill§ deslizante dual Xpress2 de 6,25mm
X073—0017‘ Caja de varillaé, percuténea)(presg_

X073-0018 Caja de varillas, regulares Xpress

X073-0019 Caja de casquilios de tornillosXpress

X073-0025 Tapa para Sistema Xpress

X073-0026 Caja de esteriliz'ég:ic’;n. -Im'pléntes abiertos deslizantes dual Xpress2

X073-0027 Caja de esfefiiizacién.-.Instrumentc‘s abiertos deslizantes dua¥

Xpress2

X073'.0029 Caja de-tbrn‘illos, fornillog de Iérgo extensible doble pasoXpress2.
X073-0036 Caja_de esterilizacion, Implantes MIS de doble pasoXpress2.
X073-0038. Caja de esterilizacidn, Instrumental I, MIS de doble pasoXpress2.
Periodo de vida util: no aplica, producto medico no estéril.
Forma de presentacion: Envase unitario

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e fnstituciones sanitarias
Nombre det fabricante X-SPINE SYSTEMS, INC.

Lugar/es de elaboracnon 664 Cru:serLane Belgrade, MT, EE. UU. 59714, Estados]

Unidos

|F-2020-33763486-APN-D
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Se extieﬁde el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién

con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la

Egntcia .
. e
fusbagn s oo Sadnegd

-

Expediente N© 1-47-3110-323-19-4

. ‘ Disposicion N°

3 Cic:

ELGRANO",

del PM-23

Disposicié[n autorizante.

A 25

,éfi Fatnictrri Coffated ¢ Derard Fi Tl
. & Presidedeie de la Heoion

37-1,

Sedes v Delegac}ancs Tel. (+5-1-:[1)‘434U-080’J - http:f/w}rm.anmat.gov. nr -« Rupliblics Iurgenhna
i
‘Sede Centrat Sade Alsing Sede INAME Sede INAL Sede Prod, Médices -

k. de Moys 969, CABA

Deleg. Rendoza
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53 Masiin 1809, Meridose
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Deleg. Cordoba
Qbispo Trejo 635,
Cordobe.

By Coeeras 2161, CABA

Deleg. Paso de los Libres

Ruta Neconmat 117, km 10,
COETE.CAR.. Paso ge fos

Estacas Unidad 25, CABA

Deleg. Posadas

Rogue Gonedhz 2137,
Fasrdas, Prow, rde
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