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BUENOS AIRES, 2 7 ABR 2010 

VISTO el Expediente N° 1-47-9088/09-9 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones S.I.M Servicios e Insumas Médicos 

S.R.L. solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de 

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo 

producto médico. 

, Que las actividades de elaboración y comercialización de :productos 

médicos se encuentran contempladas por la ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40100, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Depai1~mento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos 

técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos 

declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del 

producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondient" han sido 

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. I 
Que se ha dado cumplimier1\o a los requisitos legales y forra les que 

contempla la normativa vigente en la materia. ! 

Que corresponde auíorizar Ila inscripción en el RPPTM dJI producto , 
médico objeto de la solicitud. I 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por lo~ Artículos 
i 

~Ho 11) y ~Oo, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425110. 
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Por ello; 

192 9. 
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE • 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1 '- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Pro~uctores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

DERO InSWing, nombre descriptivo Sistema de estabilización dinámica posterior y 

nombre técnico Espaciadores (R), de acuerdo a lo solicitado, por S.I.M Servicios e 

Insumas Médicos S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracterlsticos que figuran 

como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2' - Autorízanse los textos de los proyectos de rólulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 144 a 146 y 147 a 157 respectivamente, 

figurando como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante de 

la misma. 

ARTICULO 3' - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 111 de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4' - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1447-72, con exclusión de toda otra leyenda 

no contemplada en la nonnativa vigente. 

ARTICULO 5'_ La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3' será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo . 
• 

ARTICULO 6' - Regístrese. Inscríbase én el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

:¡Jse al :nteresado, haciéndole entrega de copia autenticada de I~ presente 



1 921 1Ntmtrt'll tÚ S.t4 
s~ tÚ 'P~ .. ~dH e 

9-
rI.1(."'. rI. 7. "2010 - Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 Y 111. Gírese al Departamento de 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. 

Expediente N° 1-47-9088/09-9 

DISPOSICiÓN N° 

, 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERlsTICOS del PRODUCTO' MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N' [,. .. 9 .. 1 .... :.;. ..... 

Nombre descriptivo: Sistema de estabilización dinámica posterior 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-084 - Espaciadores (R) 

Marca de (los) producto(s) médico(s): DERO (implantes), InSWing (instrumental). 

Clase de Riesgo: Clase 111 

Indicación/es autorizada/s: diseñado para casos de estenosis espinal lumbar. 

Modelo/s: Implantes: Fabricados por LFC sp. Z.o.o (1). 

786-795 DP Y 796-799 DPY Estabilización Dinámica posterior: soportes y fijadores 

para la estabilización posterior de la columna vertebral. (795DP Espaciador, 796DPY 

Banda de poliéster). 

780-785 DP Y 780-785 DT Estabilización Dinámica posterior: soportes y fijadores 

para la estabilización posterior de la columna vertebral. (781 DT Abrazadera). 

Instrumental: Fabricados por Blackstone Medical (2) (3). 

Scrapers (Escariadores) 

Distractors (Distrac!ores) 

Sizers (Medidores) 

Awls (Punzones) 

Clamps (Pinzas) 

Procedure Trays, Surgical (Bandeja de procedimientos Quirúrgicos) 

Band Holder (Soporte de bandas) , 

Inserter (Insertar) 

Band Stretcher (Tensor de banda) I 

Torque Wrench (Llave de torsión) 

InSWing Instrument System (Sistema de InstrumentallnSWing) 

~ de Vid~ útil: dos (2) años (para los implantes) 
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Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: 1) LFC Sp.zo.o 

2) Blackstone Medical, Inc. 

3) Medical Device Safety Service GmbH (MDSS) (Representante autórizado de 

Blasckstone Medical, Inc) 

Lugar/es de elaboración: 1) ul. Kozuchowska 41, 65-364 Zielona G6ra, Zielona 

Góra, Polonia. 

2) 1211 Hamburg Turnpike, Suite 300, Wayne, NJ 07470, Estados Unidos. 

3) Schiffgraben 41,30175 Hannover, Alemania. 

Expediente N° 1-47-9088/09-9 

DISPOSICiÓN N° 
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DR CARLOS CHIALE 
iNTERVENTOR 

A.l{3Jl..A.T. 
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ANEXO 11 

TEXTO DEULOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIlM)O/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° 

¿3.9 ... 2 ... 9 ... 

I 
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SERVICIOS E INSUMOS 
MEDICaS 

2. ROTULOS 

(el punto nro. 2 incluye las 12 indicaciones de la Disposición) 

Fabricante: 

Dirección: 

Teléfono: 

Web Site: 

Nombre del Producto 

Medidas 

REF 
Lote 

, 

Fecha de Fabricación 

Lfc Sp.zo.o para Blackstone Medical GMBH 

ul. Kozuchowska 41 

65·364 Zlelona Góra, Polska (Polonia) 
+48 (O)68 321-92-00 

http://www.ltc.com.ol/ 

Blackstone Medical GMSH 

Gottlieb-Daimler Str. 43 D~89150 Laichingen 

República Federal Alemana 

Dero Sistema Espinal de estabilización dlnAmica posterior 

H8mm 

795DP 
KB7A 

2008/07 

Fecha de Vencimiento 2010/07 

Producto No esterilizado 

Dispositivo es de un (1) sólo uso 

Instrucciones de Uso en el interior del envase en 6 idiomas 

Manténgase fresco 

Manténgase seco 

VIDA UTlL DEL PRODUCTO 2 Años 

Importador: 

Dirección: 

Director Téc.: 

Matrícula: 

A.N.M.A.T Reg.: 

SIM, Servicios e Insumos Médicos S.R.L 

Venezuela UO,plso 10 Of E Cap. Fed. 

Farm. Silvia Neirotti 

MN 13.541 

N° 1447 - 72 

Condición de Venta: Venta exclusiva a profesionales o Instituciones Sanitarias 
¡ 

.. , " 

E.1~j. ::;ílIvkills e Insull1o~ Médico~' - Córdoba 

Ay. Congruo 1534 6°1 (C1428IUII. luenos Al .... 

custollHl,<@ ...... ,~.~'llnsÚmOLcom 

Tucum6n 1445 4°1 (S2OOIIAMK). a_rto 
T.L I F.x (o:u.1) 4240.3461 

rosario@Hl"lIklOHlnsumos.com 

BY. Sin Juan 8U12Ge IX500DATI). C6rdolNl 

ToLl Fu: 1035114243494 

IlV1A ,bORIANA 1\'''':lROTT! 

Farmac~l!.ti?: 



SERVICIOS E INSUMOS 
MEDICOS 

Fabricante: 

Dirección: 

Lfc Sp.zo.o para Blackstone Medical GMBH 

ul. Kozuchowska 41 

Teléfono: 

Web $ite: 

65-364 Zielona G6ra, Polska (Polonia) 
+48 (0)68 321-92-00 

http://www.lfc.cQm.pl/ 

Blackstone Medical GMBH 

Gottlieb-Daimler Str. 43 D~89150 Lalchlngen 

República Federal Alemana 

Nombre del Producto 

REF 
Lote 

Fecha de Fabricación 

Abrazadera (Clamp) 

1 Set 2 Piezas 

781DT 
7Y 

2008/07 

Fecha de Vencinfiento 2010/07 

Producto No esterilizado 

Dispositivo es de un (1) sólo uso 

Instrucciones de Uso en el interior del envase en 6 idiomas 

Manténgase fresco 

Manténgase seco 

VIDA UTIL DEL PRODUCTO 2 Años 

Importador: 

Dirección: 

Director Téc.: 

Matrícula: 

A.N.M,A.T Reg.: 

SI M, Servicios e Insumos Médicos S.R.L 

Venezuela 110, 10, of E Cap. Fed. 

Farm. Silvia Neirotti 

MN 13.541 

Na 1447 - 72 

Condición de Venta: Venta exclusiva a profesionales o Instituciones Sanitarias 

Av. Congreso 1534 6 B 1428BUBJ. Bu.nos Al .... 

T.I/F .. ,4706-011 

¡ 

l 

i 
I 
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Fabricante: 

Dirección: 

Teléfono: 

Web Site: 

Nombre del Producto 

Medidas 

REF 
Lote 

Lfc Sp.zo.o para Blackstone Medical GMBH 

ul. Kozuchowska 41 

65-364 Zielona Góra, Polska (Polonia) 
+48 (0)68 321-92-00 

http://www.lfe.com.pl/ 

Blackstone Medical GMBH 

Gottlieb-Dalmler Str. 43 0-89150 Lakhingen 

República federal Alemana 

Banda de Poliester 

4, L 900mm 

796DPY 
1 

Fecha de fabricación 

Fecha de Vencini'iento 

2008/07 

2010/07 

Producto Esterilizado con rayos Gama 

Dispositivo es de un (1) sólo uso 

Instrucciones de Uso en el interior del envase en 6 idiomas 

Manténgase fresco 

Manténgase seco 

VIDA UTlL DEL PRODUCTO 2 Años 

Importador: 

Dirección: 

Director Téc.: 

Matrícula: 

A.N.M.A.T Reg.: 

SIH, Servicios e Insumos Médicos S.R.L 

Venezuela 110, 10, of E Cap. Fed. 

Farm. Silvia Neirotti 

MN 13.541 

N° 1447 -72 

" .,' ",'O '-., 

Condición de Venta: Venta exclusiva a profesionales o Instituciones Sanitarias 

IC1428BUBJ. BuenOli AlI'H 

mol.com 

I 

Tuc:um'n 1445 4"1I5ZOOOAMKl. R_rIo 

Tet.' Fu: 103.411424-3451 
raArIo@servlc:\oselnsumOli.c:om 

O"., ,)'_ ¡ ¡ " ~ .,: j " ,~ !, ". í, ~, 

Sl~t $ePliciu .. e Ijl§ijfl1O~ Médicos - Córdoba 

BY. SoIn JUln 82t112°C IX500DAllI. Cardaba 

Tel.' Fu: 103&114243494 

" '" ~"'''@M''''' I~_,,~m ') "" 

-N'¡::IROTTI 
lLVIA AORIANA . 

I ' 



SERVICIOS E INSUMaS 
MEDICOS 

3. INSTRUCCIONES DE USO 

(el punto nro. 2 incluye las 12 indicaciones de la Disposición) 

Dero-InSWjng Sistema Espinal 

Fabricante: 

Dirección: 

Lfc Sp.zo.o para Blackstone Medical GMBH 

ul. Kozuchowska 41 

Teléfono: 

Web Site: 

65~364 Zle[ona Góra, Polska (Polonia) 
+48 (0)68 321~92~00 

http://www.lfe.com.pl! 

Blackstone Medical GMBH 

Gottlleb-Daimler Str. 43 0-89150 Laichingen 

República Federal Alemana 

Nombre del Producto 

Medidas 

REF 

Dero ' 

H8mm 

795DP 
Producto No esterilizado 

Dispositivo es de un (1) sólo uso 

Instrucciones de Uso en el interior del envase en 6 idiomas 

Manténgase fresco 

Manténgase seco 

VIDA UTIL DEL PRODUCTO 2 Años 

Importador: 

Dirección: 

Director Téc.: 

Matrícula: 

A,N.M.A.T Reg.: 

SIM, Servicios e Insumos Médicos S.R.L 

Venezuela 110, Cap. Fed. 

Farm. Silvia Neirotti 

MN 13.541 

NO 1447 - 72 

Condición de Venta: Venta exclusiva a profesionales o Instituciones Sanitarias , 

I 
I 

---- . 

Av. Congruo 153"-8 C'428BUBJ. Buenu Aira 

Tel/Fex, 4706-D111 
Tucum.6n 14454°8 (S2000AM1Q. Rouño 
Tal I Fu: 10341) 4:U-3ldil 

rouño@Mrvk:loutnllllmoLcom 

Iv. SIIn Jlllln 825 2-C (XIiOOOAn). Córdoba 

customar@5arllclo I O5.com ~... m 
TIIl/ Fu: 10351 243494 ,) 

, . .;:¡ i'¡¡ S V!A ADRIANA N~IRO~T 
Farmacéuttca 
MaL 13.541 
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SERVICIOS E INSUMaS 
MEDICOS 

Abrazadera 

Fabricante: 

Dirección: 

Teléfono: 

Web Site: 

Nombre del Producto 

REF 

Lfc Sp.zo.o para Blackstone Medical GMBH 

ul. Kozuchowska 41 

65-364 Zlelona G6ra, Polska (Polonia) 
+48 (0)68 321-92-00 

http://www.lfc.CQm.pl/ 

Blackstone Medica' GMBH 

Gottlieb-Daimler Str. 43 D~89150 Laichingen 

República Federal Alemana 

Abrazadera (Clamp) 

1 Set 2 Piezas 

781DT 
Producto No esterilizado 

Dispositivo es de un (1) sólo uso 

Instrucciones de Uso en el interior del envase en 6 idiomas 

Manténgase fresco 

Manténgase seco 

VIDA UTIL DEL PRODUCTO 2 Años 

Importador: 

Dirección: 

Director Téc.: 

Matrícula: 

A.N.M.A.T Reg.: 

SIM, Servicios e Insumos Médicos S.R.L 

Venezuela 110, Cap. Fed. 

Farm. Silvia Nelrottl 

MN 13.541 

N° 1447 - 72 

Condición de Venta: Venta exclusiva a profesionales o Instituciones Sanitarias 

Banda de Poliester 

Fabricante: Lfc Sp.zo.o para Blackstone Medical GMBH 

Dirección: ul. Kozuchowska 41 

65-364 Zielona G6ra, Polska (Polonia) 
Teléfono: +48 (0)68 321-9,-00 I ~ __ -. 

.C ,.-

1maual. Buenos Aires 

1 1'. , ", .. ",., .,.,~_ ¡, ",. '1'" 

Tucumiin 1445 ,'a 152OO0AMKJ. RONr!O 

Tet.1 Fu 103411424-34151 

rosar!o@JiIIrvkloMlnlMlm05.com 

BY. Siln J .... n 8251ZOC (X6OOCJATU. CónlOH 

Tel. 1 Fu 103511 , " 

""'._~¡:.;:::::~~!)~ ./ 
,l)!H !_ 

VIA PORIAN!" ,,·":.lRoT\1 
Fa.rmaceuttca. _ ,.,1 
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Web Slte: http://www.lfc.com.pl/ 
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Blackstone Medical GMBH 

Gottlleb-Dalmler Str. 43 0-89150 Laichingen 

República Federal Alemana 

Nombre del Producto 

Medidas 

REF 

Banda de Poliester 

4, L 900mm 

796DPY 
Producto Esterilizado con rayos Gama 

Dispositivo es de un (1) sólo uso 

Instrucciones de Uso en el interior del envase en 6 idiomas 

Manténgase fresco 

Manténgase seco 

VIDA UTIl DEL ~RODUCTO 2 Años 

Importador: 

Dirección: 

Director Téc.: 

Matrícula: 

A.N.M.A.T Reg.: 

SIM, Servicios e Insumos Médicos S.R.L 

Venezuela 110, Cap. Fed. 

Fal'"m. Silvia Neirotti 

MN 13.541 

N° 1447 - 72 

Condición de Venta: Venta exclusiva a profesionales o Instituciones Sanitarias 

3.1 pirectiya de uso 

El EspaCiador Interespinoso está diseñado para el dolor de la plema y la espalda provocada 

por la estenosis espinal lumbar. (lumbar Splnal Stenosis). Este sistema innovador tiene por 

objetivo permitir una cirugía menos invasiva, utilización de anestesia local, significativamente 

menor la pérdida de sangre y una corta rehabilitación. 

Utilización 

El producto se vende exclusivamente mediante un catálogo y bajo prescripción facultativa o 

de un centro médico autorizado. /'1' , _______ ~ .. , 

los Implantes son exclusivamente de un solo uso. 

Siempre verificar la fecha de caducidad y no utiliZar si el fnvase ha sido dañado. 

Av. Cong ...... ' 'os IC1428BUB). BltenH ....... 

01 1 

custom.,<@.,~""~I ..... mOl.CDm 

~., ... 
... • ~" •. "",,~I'L.. 

Tucum'" 14454"8I5Z00CW4IO. Rosario 
T,l.l Fax 103411 424-3451 

I'DArIo@MrvlcloHlnsumH.com 

IV. Sin Jon ID u-e (Xl5OOOAn). CónlON 

TM.I Fax 10361) 42434'4 
Insumo'.com ...-7 

A~~-, _-,e:? 
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SERVICIOS E INSUMOS 
MEDICOS 

Solo debe utilizarse para la implantación el instrumental para el implante DERO-InSWlng. 

No debe utilizarse otro instrumental, 

No deben hacerse cambIos al cuerpo del Implante antes o durante la cirugía, 

No deben utilizarse Jos implantes con implantes de otro fabricante ni pueden combinarse los 

juegos provistos. 

No deben dañarse mecánicamente ni de otra forma la superficie de los implantes. 

Deben hacerse todos los esfuerzos para asegurarse de que las cargas transferidas a (os 

implantes sean las menores posibles y que sus puntos de contacto cumplan con el uso 

previsto y los principios de biomecánica. 

Técnica QuirÚrgica 

Posicione al paciente boca abajO en la camilla. 

El abdomen debe estar libre para evitar la compresión de las venas. 

Separación hacia un solo lado de los músculos para espinales. Utilice el elevador Cobb. 

Con un retractor deje al descubierto el espacio Jnter-espinal. 

Con un escalpelotO cuchillo de punta en ángulo abra el ligamento inter-espinoso cerca de la 

lamina respecto del ligamento supra-espinoso. Remueva con un cuchillo o Kerison los restos 

de ligamento inter espinoso. Limpie la zona. 

Asegúrese de lograr una correcta separación del músculo Esto permitirá la optimización de las 

"alas" del espaciador. 

UtlJice el probador para medir y verificar la medida de implante a utilizar. 

Preparación del implante: Asegúrese de lograr el despliegue de las alas del implante. Luego 

pase la banda. Fíjese de lograr que todos los lados sobrantes de la banda una vez enhebrada 

sean idénticos. 

Preparación de la Banda: Identifique el espacio superior y el inferior. Sepárelos con una cuña. 

Las cuñas vienen en varios tamaños. Enhebre la banda en la cuña. Rote la cuña. 

Inserción del implante: Tirando de las terminaciones de la banda Introduzca el implante con 

las alas cerradas No fuerce al implante porque puede provocar una fractura de la espinosa. 

Utilizando forceps termine de enhebrar. Controle que la banda no esté enredada. 

Cierre de la banda: Primero haga un nudo y tense la banda. Coloque los extremos de la 

banda en las guías distales para tensar la banda(instrumento para tensar). Con una llave de 

torque tense al máximo la banda. Mantenga la tensión del primer nudo con los forceps. Deje 

de tensionar y haga un segundO nudo. Tensione el segundo nudo. Proteja el nudo con un clip. 

Puede utilizar también sutura no reabsorbibles. Corte los excesos de la banda. 

Antes de cerrar chequee la posición del implante con flure'scopía. 

Av. CengntSO 15346-B IC14288UBJ. Bu.n_A1ra , 

i 

Tucumíln 1445'-. 1S2OO000KI. ROSIno 
Tel. J Fu: 103411 424-345' 
I'OIIrlo@Hl"YlcloselnlUmos.com 

1 

SIM, i.i''-vi(!(J~'' jl1~llmos Médicos . Córdoba 

BY. SIn JUlln 1211 1lOe (XIiOOOATII. C6n1obli 

" 1_lnsumos.com ...--

VIA I ~",;;:='"O) 
Farmacéutica 
•• , ." o::: ~ .. 
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SERVICIOS E INSUMaS 
MEDICOS 

3.2 Eficacia V Seguridad 

M::JT IJ,;;'11 

El sistema de implante Dero In5Wing cumple con los requisitos de Seguridad y Eficacia 

acorde a 93/42 EEC. 

Recomendaciones 

• El producto se vende exclusivamente a profesionales de la salud. 

• Las cirugías deben ser realizadas por equipos quirúrgicos especializados. Se 

recomienda que antes del procedimiento de implantación el equipo reciba 

capacitación para el manejo del instrumental quirúrgico y haga prácticas con el 

mismo. 

• El cirujano debe estar familiarizado con las propiedades biomecánlcas y las 

limitaciones del material a Implantar. 

• El paciente debe estar debidamente informado de que el implante: 

» No reemplaza totalmente al hueso sano y normal u otras estructuras 

» N9 puede soportar cargas excesivas ya que puede aflojarse, deformarse e 

incluso romperse. 

¡.. Puede dañarse el implante sin un debido cuidado post operatorio. 

¡.. Puede causar reacciones debido a reacciones locales adversas de superficie 

biofisica- quimica y de impacto mecánico. 

• Debe aconsejarse al paciente de que en caso de tratamientos futuros debe 

comunicarle al medico que tiene implantes. 

• Hacer una correcta elección de los implantes de acuerdo a los factores clínicos, 

biol6gicos, biomecánlcos y personales relacionados con el paciente que puedan afectar al 

tratamiento. 

• El paciente debe ser conciente de que cuanto más tiempo se deje el establlizador (un 

cuerpo extraño) en el cuerpo existe un alto riesgo de complicaciones que incluyen el 

desgaste natural normal mecánico y biofísico. 

• Que el paciente tenga sumo cuidado y consulte previamente al medico ante una 

posible exposicl6n a impactos: vibración, emlsl6n de campos de alta frecuencia, 

corrientes dinámicas y otras fuerzas externas Que puedan afectar el tratamiento. 

• Si se observan cambios en la funcionalidad del Implante el paciente tiene que ponerse 

de inmediato en contacto con el medico. 

Contraindicaciones de la intervención quirÚrgica d(la columna: 

• Trastornos inflamatorios locales y sistémicos activos. 
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SERVICIOS E INSUMOS 
MEDICOS 

• Densidad ósea disminuida causada por osteoporosis Que impide la debida colocación y 

/0 fijación de los implantes. 

• Reacción alérgica del paciente al material del Implante o de sus elementos. 

• Mal estado de salud general del paciente con alto grado de peligrar su salud y /0 

perdida de la vida. 

• Pacientes no dispuestos o incapaces de seguir los cuidados post quirúrgicos. 

• Embarazo y obesidad. 

• Enfermedad mental del paciente. 

• Paciente con dependencia al alcoholo sustancias farmacológicas. 

• otras contraindicaciones generales o relacionadas con el paciente para el tratamiento 

con implantes quirúrgicos que pudieran afectar al beneficio potencial de la 

implantación. 

Reacciones adversas posibles en una Intervención de columna: 
, 

• Rotura de algún componente del dispositivo 

• Pérdida de la fijaCión 

• Falta de desempeño clínico 

• Rotura de las estructuras de soporte 

• Lesión neurológica 

• Lesión vascular o visceral 

• Aflojamiento de cualquiera de los componentes 

• Desmontaje y/o curvatura de cualquiera de los componentes 

• Reacciones alérgicas a cuerpos extraños implantados, desechos, productos 

corrosivos, material de injertos Incluyendo metalosis; decoloración; 

formación de tumores; y/o enfermedad autoinmune. 

• Presión de la piel producida por los componentes en pacientes con 

cobertura tisular inadecuada sobre el implante, causando posiblemente la 

penetración en la piel, Irritación y/o dolor 

• 

• 

Cambio post operatorio en la curvatura del raquis, pérdida de la 

corrección, altura y/o reducción. 

Infección 
/ 
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SERVICIOS E INSUMaS 
MEDICOS 

• Dolor, malestar 

• Hemorragia 

.-:··· ........... ull¡;a 

,.\ 

• Cese de cualquier crecimiento posible en el segmento operado de la 
columna 

• Muerte 

3.3 
DescripciÓn del producto V fonna de annado 

Sistemas de Implantes pero-InSWjng: 

Banda de Polyester 

Abrazadera 

Espaciador 

Los implantes son exclusivamente de un solo uso. 

Solo debe utilizarse para la implantación el instrumental para el implante DERO-InSWing. 

No debe utilizarse otro instrumental. 

No deben hacerse cambios al cuerpo del implante antes o durante la Cirugía. 

No deben utilizarse los implantes con implantes de otro fabricante ni pueden combinarse los 

juegos provistos. 

No deben dañarse mecánicamente ni de otra forma la superficie de los implantes. 

Deben hacerse todos los esfuerzos para asegurarse de que las cargas transferidas a los 

implantes sean las menores posibles y que sus puntos de contacto cumplan con el uso 

previsto y los principios de biomecánica. 

Instumentos InSWing 

Iniciador Circular derecho (varias medidas) 

Iniciador Circular izquierdo (varias medidas) 

Medidor Interespinoso Largo 

Medidor Interespinoso Corto 

Insertar InSwing 

Estirador de Banda 

Clip de Abrazadera 

Dlstractor Interespinoso 

Respador Interespinoso Izquierdo 

Respador Interespinoso Derecho 
I 
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SERVICIOS E INSUMOS 

MEDICO' 

Sostenedor de Banda 

Llave dinamométrica 

Caja Esterilizadora 

/ 
( 

No deben hacerse muescas o daño en la superficie de los instrumentos ya que esto puede 

reducir su funcionamiento. 

Deben guardarse en lugares secos y frescos lejos de ambientes corrosivos. 

El instrumental se vende sin esterilizar y por lo tanto deben limpiarse y esterilizarse antes de 

ser utilizados. 

Debe tenerse sumo cuidado si se utiliza alrededor de la médula espinal y las raíces 

nerviosas. 

Todos los Instrumentos deben limpiarse primero, empleando métodos hospitalarios 

establecidos, antes de su esterilización e Introducción en un campo estéril. 

Además, todos los instrumentos que hayan sido llevados a un campo quirúrgiCO estéril deben 

limpiarse primero empleándose métodos hospitalarios establecidos, antes de su utilización y 

reintroducclón en.un campo quirúrgico estéril. 

Para la limpieza pueden utilizarse limpiadores neutros seguido de aclarado con agua ionizada. 

Todos los productos deben tratarse con sumo cuidado. 

La utilfzación o manipulación indebida puede derivar en daños y posible mal funcionamiento 

del dispositivo. 

Esterilización: El hospital debe esterilizar los instrumentos InSWlng usando uno de los 

siguientes ciclos recomendados: 

Método: 

Ciclo: 

Temperatura: 

Tiempo exposición: 

Método: 

Ciclo: 

Temperatura: 

Tiempo exposición: 

Vapor 

Gravedad 

1210C (2500F) 

30 minutos 

Vapor 

Vacio previo 

1320C (2700F) 

8 minutos 

3.5 Recomendaciones durante Ja implantacjlm¡ 

Técnica Quirúrgica: 

" e' 
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SERVICIOS E INSUMaS 
MEDICOS 

Posicione al paciente boca abajo en la camilla. 

El abdomen debe estar libre para evitar la compresión de las venas. 

Separación hacia un solo lado de los músculos para espinales. Utilice el elevador Cobb. 

Con un retractar deje al descubierto el espacio inter-esplnal. 

Con un escalpelo o cuchillo de punta en ángulo abra el ligamento inter-espinoso cerca de la 

lamina respecto del ligamento supra-espinoso. Remueva con un cuchillo o Kerlson los restos 

de ligamento inter espinoso. Limpie la zona. 

Asegúrese de lograr una correcta separación del músculo Esto permitirá la optimización de las 

"alas" del espaciador. 

Utilice el probador para medir y verificar la medida de implante a utilizar. 

Preparación del implante: Asegúrese de lograr el despliegue de las alas del implante. Luego 

pase la banda. Fíjese de lograr que todos los lados sobrantes de la banda una vez enhebrada 

sean idénticos. 

Preparación de la Banda: Identifique el espacio superior y el inferior. Sepárelos con una cuña. 

Las cuñas vienen en varios tamaños. Enhebre la banda en la cuna. Rote la cuña. 

Inserción del implante: Tirando de las terminaciones de la banda introduzca el Implante con 

las alas cerradas No fuerce al implante porque puede provocar una fractura de la espinosa. 

Utilizando forceps termine de enhebrar. Controle que la banda no esté enredada. 

Cierre de la banda: Primero haga un nudo y tense la banda. Coloque los extremos de la 

banda en las guías distales para tensar la banda(instrumento para tensar). Con una llave de 

torque tense al máximo la banda. Mantenga la tensión del primer nudo con los forceps. Deje 

de tensionar y haga un segundo nudo. Tensione el segundo nudo. Proteja el nudo con un clip. 

Puede utilizar también sutura no reabsorblbles. Corte los excesos de la banda. 

Antes de cerrar chequee la posición del implante con fluroscopía. 

3.6 Riesgos de jnterferencja con la presencia del Producto en tratamientos 
específicos 

• Trastornos inflamatorios locales y sistémicos activos. 

• Densidad ósea disminuida causada por osteoporosis que Impide la debida colocación y 

/0 fijación de los implantes. 

• Reacción alérgica del paciente al material del implante o de sus elementos. 

• Mal estado de salud general del paciente con alto grado de peligrar su salud y /0 

perdida de la vida. 

• Pacientes no dispuestos o incapaces de seguir los cuidados post quirúrgicos. 

• Embarazo y obesidad. 

• Enfermedad mental del paciente. I 
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SERVICIOS E INSUMOS 
MEDICaS 

• Paciente con dependencia al alcoholo sustanclas farmacológicas. 

• Otras contraindicaciones generales o relacionadas con el paciente para el tratamiento 

con implantes quirúrgicos que pudieran afectar al beneficio potencial de la 

implantación. 

3.7 Embalaje: 

LFC envía los productos estériles y sin esterilizar. Esta información sobre la condición del 

producto se encuentra rotulada en la etiqueta. 

los productos que se envían sin esterilizar deben inspeccionarse: si el producto se envía en 

bandejas y cajas de embalaje o envoltura retráctil de protección individual deben lavarse y 

esterilizarse. Si el producto se envía en doble envoltura retráctil de protección con el 

indicador de eficacia del proceso de esterillzaclón el producto s610 debe esterilizarse. 

LFC recomienda la esterilización por vapor según EN 15017665-1:2006. Aquellos productos 

que no estuvieron en contacto con el paciente y no han sido dañados pueden re esterilizarse 

por vapor. , 
Aquellos productos que fueron esterilizados por radiación según EN ISO 111137-1:2006 no 

pueden re esterilizarse. 

3.8 El producto médico no está destinado a reutilizarse. 

En caso del embalaje o después de la apertura, está prohibido volver a esterilizar el implante 

por cualquier método. 

3.9 

LFC envía 105 productos estériles y sin esterilizar. Esta información sobre la condición del 

producto se encuentra rotulada en la etiqueta. 

Los productos que se envían sin esterilizar deben inspeccionarse: si el producto se envía en 

bandejas y cajas de embalaje o envoltura retráctil de protección individual deben lavarse y 

esterilizarse. Si el producto se envía en doble envoltura retráctil de protección con el 

indicador de eficacia del proceso de esterilización el prOducto sólo debe esterilizarse. 

lFC recomienda la esterilización por vapor según EN 15017665-1:2006. Aquellos productos 

que no estuvieron en contacto con el paciente y no han sido dañados pueden re esterilizarse 

por vapor. 

Aquellos productos que fueron esterilizados por radiaclón,6egún EN ISO 111137-1:2006 no 

pueden re esterilizarse. 

3.10 No corresponde 
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3.11 La esterilidad sólo es válida si los embalajes no presentan ningún signo de deterioro. No 

utilizar 51 el envase está deteriorado. El producto es de un solo uso. 

3.12 No corresponde 

3.13 No se menciona específicamente ninguna medicación especial a administrar previa o 

posteriormente al Implante. 

3.14 No corresponde 

3.15 No corresponde 

3.16 No corresponde 
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ANEXO 111 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-9088/09-9 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°j. ... 9 ... 2 ... 9! 
y de acuerdo a lo solicitado por S.I.M Servicios e Insumas Médicos S.R.L., se 

autorizó 19 inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de 

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos 

identifica torios característicos: 

Nombre descriptivo: Sistema de estabilización dinámica posterior 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-084 - Espaciadores (R) 

Marca de (los) producto(s) médico(s): DE RO (implantes), InSWing (instrumental). 

Clase de Riesgo: Clase 111 

Indicación/es autorizada/s: diseñado para casos de estenosis espinal lumbar. 

Modelo/s: Implantes. Fabricado por LFC sp. Z.o.o (1). 

786-795 DP Y 796-799 DPY Estabilización Dinámica posterior: soportes y fijadores 

para la estabilización posterior de la columna vertebral. (795DP Espaciador, 796DPY 

Banda de poliéster). 

780-785 DP Y 780-785 DT Estabilización Dinámica posterior: soportes y fijadores 

para la estabilización posterior de la columna vertebral. (781 DT Abrazadera). 

Instrumental Fabricado por Blackstone Me,dical (2) (3). 

Scrapers (Escariadores) 

Distractors (Distractores) 

Sizers (Medidores) 

Awls (Punzones) 

4ps (PinZa~) 

I 



Procedure Trays, Surgical (Bandeja de procedimientos Quirúrgicos) 

Band Holder (Soporte de bandas) 

Inserter (Insertor) 

Band Stretcher (Tensor de banda) 

Torque Wrench (Llave de torsión) 

InSWing Instrument System (Sistema de InstrumentallnSWing) 

Periodo de vida útil: dos (2) años (para los implantes) 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: 1) LFC Sp.zo.o 

2) Blackstone Medical, Inc. 

3) Medical Device Safely' Service GmbH (MDSS) (Representante autorizado de 

Blasckstone Medical, Inc) 

Lugar/es de elaboración: 1) ul. Kozuchowska 41, 65-364 Zielona Góra, Zielona 

Góra, Polonia. 

2) 1211 Hamburg Turnpike, Suite 300, Wayne, NJ 07470, Estados Unidos. 

3) Schiffgraben 41,30175 Hannover, Alemania. 

Se extiende a S.I.M Servicios e Insumos Médicos S.R.L. el Certificado PM-1447-72, 

en la Ciudad de Buenos Aires, a ... 2 .. 7 .. ABR..20tO' ... , siendo su vigencia por cinco 

(5) años a contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICiÓN N° 
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