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2019 - Afio de la Exportacion

Dispeosicion
Numero: DI-2019-7090-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENQOS AIRES
Viernes 30 de Agosto de 2019

Referencia: 1-47-3110-240-19-7

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-240-19-7 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones IPMAG S.A. 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 elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran coritempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que ¢l producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA




DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca FLEX+2tm, nombre descriptivo IMPLANTES E
INSTRUMENTAL PARA COLUMNA VERTEBRAL y nombre técnico Sistemas Ortopédicos de Fijacion
Interna, de acuerdo con lo solicitado por IPMAG SA, con los Datos Identificatorios caracteristicos que
figuran Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-66481772- APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1029-19”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion ser 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 ecnologla
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, l}ac:lendole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestién de Informacion Tecmca a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. i

I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS :

Nombre descriptivo: IMPLANTES E INSTRUMENTAL PARA COLUMNA VERTEBRAL

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-027-Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FLEX+2tm !

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: Estd indicado para utilizarse en esqueletos maduros para la estabilizacion de dos
segmentos vertebrales en una o dos zonas adyacentes desde D10 a L5 en el caso de las siguientes
afectaciones vertebrales: ;
-Discopatia lumbar moderada con estadios de Pfirrmann Il o IV '

-Espodilolistesis degenerativa de fase inicial (grado I) con segmento hipermévil sin artrosis importante de
los macizos articulares.

-Estenosis lumbar por abombamiento discal y de los ligamentos amarillos, asociados a un recalibrado

-Hernia discal masiva en el paciente joven con discopatia previsible

-Discopatias degenerativas




-Artrosis facetarias

-Espondilolistesis degenerativa

-Estenosis lumbar

-Psudoartrosis secundaria a cirugia instrumentada previa
Modelo/s:

F1-R1609T Barra dindmica

F1-RH1609CT  Barra hibrida precurvada
F1-RH1609T Barra hibrida

F1-RH2609T Barra hibrida de 2 niveles

FI1-RHL1609T Barra hibrida larga

INSTRUMENTAL

F1-A241 Cortador de barra
Ul-A128 Sonda Lenke
Ul-A241 Cortador de barra

Periodo de vida til: 5 afios para el producto esteril.

Forma de presentacion: Envase Unitario

Método de Esterilizacién: Oxido de etileno

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: SPINEVISION S.A.S

Lugar/es de elaboracion: 10 CALLE DE LA RENAISSANCE, EDIFICIO E-92160, ANTONY, Francia

Expediente N° 1-47-3110-240-19-7

Digitally signed by BELLOSQ Walde Horacio
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Digitully signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOGUMENTAL ELEGTRONICA - GOE, e=AR,
0=5ECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNLZACION,
ou=SEGRETARIA DE MODERRIZACION ADMINISTRATIVA,
SarinNumbar=CUIT 30715117684

Drte’ 2015.08,2¢ 1551:15 0300




PROYECTO DE ROTULO
Producto fabricado por:
" SPINEVISION S. A. S

Direcciéon: 10, calle de la Renaissance. Edificio E- 92160. Antony-
Francia.

Nombre del Importador: IPMAG SA
Direccién Sanchez de Bustamante 485 C1173ABG. CABA. Argentina
Teléfono/ Fax: (54-11) 4860-5700
E-mail: info@ipmagna.com
Implantes e instr;umental para columna verfebrai
Flex+ 2TM
MODELO XXX
Fecha-de fabricacidén : xx/xx/xxxx .
Lote Na: xxxx
Ver mstruccmnes de uso

e

Almacenamiento/manipulacién:

No se requieren condiciones de almacenamiento especificas.

Implante

Producto médico estéril: Producto médico de un solo uso
'Método de esterilizacién : oxido de etileno OE

Dlrectora Técnica: Farmacéutica Maria Jose Gallego - MN 11259
AAUTORIZADO POR LA ANMAT: PM - 1029-19

Yo T P
.=" P

ong;_g_g s_de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanltarlas

GALLEGO
ARMMCEUTICA
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Moy

PROYECTO DE ROTULO
Préducto fabricado por:
SPINEVISION S. A. S

Direccién : 10, calle de la Renaissance. Edificio E- 92160. Antony-
Francia.

N_o_r_nbre del Importador: IPMAG SA
Direccion Sanchez de Bustamante 485 C1173ABG. CABA. Argentina
Teléfono/ Fax: (54-11) 4860-5700 '
E+mail: info@ibmagna.tqm
| ‘Implantes e instrumental para columna vertebral
Flex+ 2TM
MODELO XXX | !

Fecha de fabricacidn : xx/xx/xxxx
Lote Na: xxxx
Ver instrucciones de uso

Almacenamiento/manipulacion: _
No se requieren condicliones de almacenamiento especificas.

Instrumenta|

Producto médico no estéril: :

Método de esterilizacién recomendado™. autoclave por vapor (18 minutos y
134 o C) :

Diréctora Técnica: Farmacéutica Marfa José Gallego - MN 11259

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM - 1029-19

-
ML e — T —————————

T AR e TR 2019.04ARE !.- RAEEASANMAT
gl
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SpineVision®: Flex+2
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Nombre del fabricante:

SPINEVISION S. A. S

Direccidn : 10, calle de la Renaissance. Edificio E- 92160. Antony- Francia.
Nombre del Importadg: IPMAG SA

Direccién Sanchez de Bustamante 485 C1173ABG. CABA. Argentina
Teléfono/ Fax: (54-11) 4860-5700 |

E-mail: info@ipmagna.com

Implahtes e instrumental para columna vertebral

Flex+ 2TM ' l

g Indicaciones: Correctamente utilizado en un paciente cuyo esqueleto ya es
maduro, cualquier parte flexible de la barra Flex+2 tiene como objeto
estabilizar los segmentos vertebrales en una o dos zonas adyacentes desde
D10 a L5

Almacenamiento/manipulacién. Los implantes deben ser manipulados y

conservados con gran precaucién. No deben sufrir arafiazos ni ningtn tipo
de dafio. Los implantes e instrumentos deben ser protegidos durante su ;
conservacion, especialmente contra fos entornos corrosivos. ;

Im te
Producto médico estéril: Producto medico de un solo uso
Método de esterilizacién ; oxido de etileno OF

Instrumental

Producto médico no estérit: - . - - . ‘
Método de esterilizacion recomendado autoclave por vapor (18 mmutos y
134 ¢ C) : - L

Gre . K

Directora Técnica: Farmatéutica Marfa José Gallego - MN 11259' T

"

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM - 1029-19" -

1F-2019-66481772-APN- HANMAT
MARIA JOSE GALLEGO
" FARMACEUTICA
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Condiciones de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
samtarlas

Introduccuc’m

Los mplantes Flex+2 han sido disefiados para la correccidn y la
éstabilizacidn quirtrgica de la columna vertebral Gnicamente en asociacion
con los sistemas de anclaje pedicular fabricados y comercializados por
SpineVision : P.L.U.S.® titanio, X-PLUS® titanio, LUMISTM o U.L.I.S.TM.
Las barras han sido disefiadas para permitir al cirujano adaptar el tipo de
estabnhzacnon al grado de degeneracion.

De acuerdo con el informe de evaluacion clinica, puede concluirse que ta
relacion beneficlo/riesgo es p05|twa -

Descripcién

La gama Flex+2 se compone de diferentes tipos de barras: barras de
estabilizacion dindmica (F1-R1609T), y las barras de estabifizacién hibsidas
permiten al cirujano asociar una artrodesis a una estabilizacion dindmica
gracias a la porcmn flexible de la barra sobre un nive! (F1-RH1609T, F1-
RHL1609T F1-FH1609CT ) o sobre dos mveles consecutlvos (F1- RH2609T)

Los componentes metéhcos son de aieacmn de titanio (Ti-6Al- 4V) conforme
a la norma ASTM F136-(1SO 5832- -3) vy las porciones que permiten la-
gstabll_nzaglén dinamica estdn sobremoldeados en pollcarbonato-qretanq
biocompatible (conforme a USP de clase VI).

ATENCI(‘)N Las Barras Flex+2 no deben utilicarse con tornillos o
instrumentos procedentes de otro fabricante o de sustemas pediculares no
referenciados en las instrucciones.

Indicacién, utilizacién y contraindicaciones
Indicaciones

Correctamente utilizado en un paciente cuyo esqueleto ya es maduro
cualquier parte flexible de la barra Flex+2 tiene como objeto estabilizar los
segmentos vertebrales en una o dos zonas adyacentes desde D10 a L5 en el
caso de las sigwentes afeccuones vertebrales:

'I:] D;scopatla lumbar moderada con estadios Pfirrmann III o IV

I‘_‘I Espondilotistesis degeneratwa en fase amcnal (grado 1) con segmento
hipermévil sin artrosis importante de los macizos articulares

O Estenosis lumbar por abombamiento dlscal y de los ligamentos amanllos,
asociada a un recalibrado

FARMACEUTICA
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0 Hernia discal masiva en el paciente joven con discopatia previsibie

Cualquier parte rigida de la barra Fiex+2 tiene como objeto fusionar varios
segmentos vertebrales desde D11 a S1, de forma directamente adyacente
al nivel dindmicamente establilzado, en las siguientes afecciones
vertebrales ERUIR e a

0 Discopattas degenérat}vas

O Artrosis facetaria |

O Espondifolistesis degenerativa
0O Estenosis Iurr;nbar

[ Pseudoartrosis secundaria a cirugia instrumentada previa .

Contraindicaciones
Las principales contraindicaciones son las siguientes:
0O Todos los casos no descritos en las indicaciones.

{J Tratamiento de la colimna torécica por encima de D10 y de la columna

cervical.
| Porsvye oy s By

] Aphcac[on unllateral de Flex+2

i [P R WS

EJ Utilizacién de dos barras de referencia diferentes en un mismo nivel

0. Utilizacion de tornillos P.L. U.S.® t]tanlo, X-PLUS® titanio, LUMISTM o
U.L.1.S.TM de didmetro inferior a 5,5 mm.

0 Cualquier cirugia previa en el (los) nivel(es) flexible(s) o cirugia lumbar
instrumentada previa en el (los) nivel(es) rigido(s), excepto que pueda
demostrarse la pseudoartrculacnon, obesidad pato!éguca (indice de masa
corporat, IMC > 35). '

O Embarazo. K '

T Realizacion concomitante dé artrectomia yfo larnmectomla al nivel:o:
nsveies lnstrumentaclos con la(s) parte(s) flexible(s).

[n Alergla conocida o sospechada, intolerancia a los metales y/o al
pohcarbonato uretano

0 Infeccién localizada en la zona operatoria, infeccidn sistémica o local
activa. . .

Pigina5de 14
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[ Todos los pacientes que presenten una cobértura tisular insuficiente de la
zona operatoria. '

0 Artropatia de evolucion rapida, aceleracién de la resorcion dsea,
osteopenia y/o osteoporosis. La presencia de una osteoporosis es una
contraindicacién relativa, ya que puede limitar el grado de correccién
esperado y la estabilidad de la fijacién mecénica.

~

[] Pacientes fumadores cuya densudad 6sea es inferior a una T- Score de -
1,5.

O Artrosis en el (los) nivel(es) flexible(s)
0 Escoliosis degenerativa > 10° a! nivel o niveles afectados.

0O Espondilolistesis degenerativa (grado > I} o espondilolistesis por lisis
istmica. '

0O Cualquier otra afeccion quirGrgica o médica que pudiera comprometer el
éxito de fa operacidn instrumentada, como deformacién extensiva, tumor,
fracturas vertebrales o anomalias graves congénitas, aumento en la
veiocndad de sedimentacién globular no atribuida a otra enfermedad,
recuento leucocitario elevado o tendencia a ia leucopenia. Cualquler caso
gue requiera la asociacién de metales diferentes.

] Cualquier paciente qLie' no acepte séguir las instrucciones
postoperatorias.

Las contraindicaciones de estos dispositivos son similares a las de otras
instrumentaciones con barras vertebrales. Ei presente dispositivo de
instrumentacidén vertebral no ha sndo disefiado ni comercializado para otros
usos que los indicados.

Atencién: esta prohibido utilizar el doblador sobre la(s) parte(s) flexible(s)
del implante Flex+2 con-el fin de no dafiar la porcion sobremoldeada. La
porcién flexible debera |mplantarse siempre en el extremo craneal pdra
monta]es hibridos .

El ciru]ano debe conocer b|en no solo tos aspectos medlcos y quirdrgicos del
implante, sino también. los limites materiales de los implantes de
pohcarbonato -uretano.

t

E paciente deberd estar snformado de Ios limites del implante,
especnalmente en materia de las cargas y otras tensiones corporales que se
ajercen sobre el dispositivo antes de la’ constltucmn de una artrodes;s sélida
en los segmentos fusionados. '

IF-2019- 6648 17
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El baciente debe también saber que el incumplimiento de las instrucciones -
postoperatorias puede dar lugar a un fallo del d|sp05|t|vo que podria
requerir una nueva intervencion para retirarlo.

Este dispositivo sélo puede ser implantado por un cirujano que conozca bien
tanto el dispositivo como sus aphcacuones, los mstrumentos y la técnica
quirdrgica necesarlos.

Efectos adversos potenciales

Los acontecimientos adversos siguientes. son inherentes a cualquier
intervencion quirdrgica o estan asociados a tas intervenciones vertebrales
instrumentadas, especialmente:

O Desmontaje, deformacidn, deshzamlento y/o rotura de uno o de todos los

componentes o mstrumentos

O Reaccidn al cuerpo extraiio que constituye el implante, por ejemplo,
‘masa, enfermedad autoinmune, metalosis y/o problemas de cicatrizacion,

O Disminucion de la curvatura o de la correccidn de la columna vertebral o
de |a altura del disco.

O Infeccion.

0 Fractura del cuerpo vertebral debido a una transferencia de cargas por
enama y por debajo de la zona, mstrumentada

0 Ausencia de consolldacuon ésea (pseudoartrosns) en el (los) mvel(es)
rigido(s).

0 Presién en la piel o en otras partes blandas proveniente de partes de los
componentes, que pueden causar penetrac-on cutanea, irritacion, fibrosis,
necrosis o dolor,

O Rotura del dispositivo, que pudiera desencadenar dolor

O Aflejamiento o migracion de alguno de los componentes, o todos ellos.
Alteracion de las funciones neuroldgicas, aparicidn de radiculopatias,
lesiones durales y/o dolores. insuficiencia neurovascular, comno paréaiisis u
otras lesiones graves. Derrame de liquido cefalorraquideo.

O Trastornos digestivos, urolégicos y/o genttales, como esterilidad,’
_|mpotencua Ce coe T . : , .

g Hemorragia y/o hematoma.
0 Detencidn del crecimiento de los seg_méntos vertebrales fusionados.

O Inflamacidn discal, aracnoiditis y/u otros tipos de inflamacién.

IF-2019—6648 ;
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O Trombosis venosa profunda, tromboﬂebit;s y/o embolia pulmonar.

O Complicaciones en e! lugar de dou;nacién de injertoé ds€0s.

) Incapacidad péra reanudar las actividades normales de la vida diaria.
{1 Lesion de los tejidos blandos. |

O Muerte

NOTA: Algunos de los posibles acontecimientos adversos pueden requerir
una intervencién quirtrgica adicional.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Los sistemas vertebrales con tornillos pediculares deberan ser implantados
por un cirujano de cofumna vertebral experimentado y formado
especificamente para su utilizacion, ya que su colocacion requiere una
técnica exigente y expone al paciente a un riesgo de lesion grave.

Seleccidn de los pacientes

O Hay que prestar especial atencién a los criterios de seleccidn de los

pacientes, a la correcta colocacion del implante v a las curas P
postoperatorias, para reducir al maximo las tensiones ejercidas sobre el

implante. Es especialmente importante considerar el equitibrio sagital del

paéiente para tener en cuenta los parametros de equilibrio pelviano y evitar

las sobrecargas excesivas de cizallamiento a nivel de la(s) parte(s) ;
flexible(s). ' | |

O Sélo podran ser seleccionados aquellos pacientes que satisfagan los
criterios descritos en las indicaciones.

0 Los pacientes que respondan a los criterios descritos en las
contraindicaciones no deberan ser seleccionados.

Posibles efectos adversos

Los -acontecimientos adversos siguientes son.inherentes a cualquier ...
intervencién quirdrgica o estdn asociados a las intervenciones vertebrales
. instrumentadas, especialmente:

0 Desmontaje, deformacion, deslizamiento y/o rotura de unoc o de todos los
componentes o Instrumentos.

a Reaccién al cuerpo extrafio que constituye el implante, por ejemplo,
masa, enfermedad autoinmune; metalosis y/o problemas de cicatrizacion.
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0 Pisminucién de la curvatura o de la correccién de la columna vertebral o
de la altura del disco. '
O Infeccién. - \

03 Fractura del cuerpo vertebral debido a una transferencia de cargas por
encima y por debajo de la zona instrumentada.

[J Ausencia de consolidacién 6sea (pseudoartrosis) en el (los) nivel(es)
rigido(s). '

0 Presién en la piel o en otras partes blandas proveniente de partes de los
componentes, que.pueden causar penetracion cutanea, irritacién, fibrosis,
necrosis o dolor. '

O Rotura del dispositivo, que pudiera desencadenar dolor

{1 Aflojamiento o migracidn de alguno de los componentes, o todos ellos.
Alteracién de las funciones neuroldgicas, aparicién de radiculopatias,
lesiones durales y/o dolores. insuficiencia neurovascular, como paralisis u
otras lesiones graves. Derrame de liquido cefalorraquideo.

0 Trastornos digestivos, urolégiéos y/o genitales, como esterilidad,
impotencia. . '

0 Hemorragia y/o hematoma.

0 Detencién del crecimiento de los segmentos vertébrales fusionaqos. _
3 Inflamacidn discal, aracnoiditis y/u otros tibos de inflamacidn.

[0 Trombosis venosa profunda, tromboflebitis y/o embblla pulmonar.

I‘_'l‘ Complicaciones en el lugar de donacidn de injertos Oseos.

- Incapacida& para reanudar las actividades normales de la vida diz;:ria.
0O Lesién de los tejidos Elandos.

O Muette

NOTA: Algunos de los posibles acontecimientos adversos pueden requerir
una intervencion quirdrgica adicional.

Conservacion y envasado

Los envases de cada uno de los componentes deben recibirse intactos. Una

etiqueta "inviolable" de seguridad demostraré la integridad del envase. Si se

puede leer el texto (OPENED), ¢l envase debera ser considerado como
danado y no deberd ser utilizado. '

IF-2019-66481 754N
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La fecha de caducidad de la esterilidad debera ser respetada. Hay que tener
cuidado de no dafar los implantes durante la apertura del envase. Los
envases y los productos dafiados no deberan ser utilizados y, ante la duda,
le régamos que sean reenviados a SpineVision.

Limpieza y esterilizacién

Los implantes Flex+2 se distribuyen estériles (éxido de etileno [indicado
como EO en et envase]). No deben reesterilizarse antes de usarlos.

Los implantes Flex+2 deben ser utilizados dnicamente con los accesorios
P.L.U.S.® titanio, X-PLUS® titanio, LUMISTM o U.L.L.S.TM. Los implantes e
instrumentos P.L.U.S.® titanio, X-PLUS® titanio, LUMISTM o U.L.1.5.TM se
suministran limpios, pero no estériles. Todo el material de envasado y
etiquetado deberd ser retirado antes de la esterilizacion. Antes de la
esterilizacion debera efectuarse una limpieza y descontaminacion.

Para una limpieza inicial o futura, el protocolo general recomendado para la
predesinfeccidn, la descontaminacién y la limpieza de los instrumentos es el
siguiente: ' ’

Desmontar los instrumentos necesarios. Los instrumentos articulados
deberan ser ahiertos. .

En una cubeta de predesinfeccidn, sumergir y dejar en remojo (15 minutos)
los instrumentos en una solucién detergente de amonio cuaternario.
Transferir los instrumentos a un bafio de ultrasonidos, sumergir y 'dejar el
material en remojo (15 minutos). El detergente deberd ser utilizado
siguiendo las recomendaciones del fabricante. Se recomiendo utilizar agua
desmineralizada o destilada a temperatura ambiente para la inmersion, la
limpieza y.el enjuagado. :

Tras la inmersion, frotar todas las superficies con un cepillo suave
apropiado, comprobando especialmente las roscas, partes canuladas, las
articulaciones y las zonas de dificil acceso.

Enjuagar de inmediato y exhaustivamente tras el lavado. -
Verificar cada instrumento y repetir el lavado si guedan residuos.
Secar inmediatamente 10s instrumentos después del tavado.

Nota: Algunas soluciones limpiadoras como las que contienen cloro o formol
pueden dafiar algunos componentes y no deben ser utilizadas, a excepcién
de los instrumentos de aluminio utilizados en pacientes que presentan un
riesgo elevado (ver la nota anterior). :

Especificaciones para la lubricacién
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. SpineVision recomienda la lubricacion de los instrumentos con engranajes o

que contengan superficies articuladas. €l lubricante utilizado para la
lubricacién de los instrumentos quirirgicos debe estar disponible en aerosol
se recomienda que incluya a marca CE conforme a la directiva 93/42/CEE.
Los instrumentos deberan ser lubricados despues de cada predesinfeccién /
descontaminacion y antes de cada esterilizacién al vapor.

Esterilizacién

Antes de usarlos, Los instrumentos e implantes P.L.U.S.® titanio, X-PLUS®
titanio, LUMISTM o U.L.1.S.TM deberan ser esterilizados al vapor respetando
los parametros siguientes:

Método Ciclo ~ Temperatura Tiempo minimo
de exposicién

Vapor vacio 134 °C 18 minutos

Los instrumentos deberdn estar totalmente secos antes de usarios. .
Verificacién -

Los aparatos deberdn ser verificados siempre antes de usarlos: ningun .
articulo que presente signos de fragilidad o fisuras en \a superficie deberd -
ser utilizado. o ' ‘

Nota:

En caso de que el paciente presenté un riesgo elevado, es decir, sospecha
de que haya estado en contacto con agentes transmisibles no
convencionales (por ejemplo, priones), la descontaminacidn debera llevarse
a cabo segun las exigencias definidas por la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS). En este caso, los instrumentos Spinevision pueden ser
descontaminados con hidréxido de sodio, con la excepcion estricta de
aguellos instrumentos fabricados con aluminio, para los que deberd
emplearse lejia.

Precauciones

. Los sistemas vertebrales con tornillos pediculares deberan ser implantados

por un cirujano de columna vertebral experimentado y formado
especificamente para su utilizacién, yva que su colocacion requiere una
técnica exigente y expone al paciente a un riesgo de lesion grave.

Precauciones preoperatorias:

FARMACEUTICA
M.N 11259
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O Los implantes deben ser manipulados y conservados con gran
precaucion. No deben sufrir arafiazos ni ningln tipo de dafio. Los implantes
e instrumentos deben ser protegidos durante su conservacion,
especialmente contra los entornos corrosivos.

O El cirujano deberd estar familiarizado con el conjunto de componentes
antes de la utilizacién del material y deberd asegurarse personalmente de
que todos los implantes & instrumentos necesarios se encuentran
disponibles antes de comenzar |a intervencién.

[ El tipo de construccion a efectuar en cada caso deberd ser determinado
antes de comenzar la intervencién. En el momento de la intervencion se
debera disponer de una gama adecuada de implantes de diversas tallas, de
tamafio menor y mayor que el previsto inicialmente,

O Todos los componentes deberdn ser esterilizados para que puedan ser
utilizados. Los componentes estériles suplementarios deberan estar
disponibles en el caso de que se consideren necesarios para una situacion.
imprevista.

Precauciones peroperatorias:

0 El cirujano deberd respetar estrictamente las instrucciones de uso de los
instrumentos vertebrales. .

0 El cirujano debera ser extremadamente cuidadoso para evitar cualquier
lesién de la médula espinal o de tas raices nerviosas. Esta precaucién es,
particularmente importante en el momento de la insercién de los tornillos.
Cualquier lesién nerviosa puede inducir una disfuncién neuroldgica.

O La rotura, deslizamiento o el uso incorrecto de los instrumentos o de los
componentes del impfante pueden lesionar al paciente 0 a los miembros del
equipo quirurgico.

" O Las partes rigidas de las barras Flex+2 no deben curvarse repetidamente’
_ni en exceso, mas alla de Yos estrictamente necesario.

[ Esta totalmente prohibido ejercer tensién alguna sobre la parte de
policarbonato-uretano de los vastagos Flex+2 ya sea durante el
acodamiento del vastago, o durante la colocacién de! mismo.

1 Hay que tener especial cuidado de no pretensar la parte de
policarbonato-uretano de las barrasFlex+2 entre los tornillos.

O] Los componentes de fijacion de los tornillos no deben apoyarse sobre la
parte de policarbonato-uretano por el riesgo que existe de daiarla.

‘0 Comprobar exhaustivamente que las superficies del implante no
presenten arafiazos ni dafio alguno antes de su implantacion, verificando

IF-2019-66481 VA E 3%
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especialmente que la union entre las abrazaderas de titanio y la parte de K"‘

policarbonato-uretano no presente ningun signo de deterioro. s

O Si hay que seccionar fas barras a una cierta Iong'itud, el corte debe
formar una superficie plana y no abrasiva, perpendicular al eje. Cortar los
vastagos fuera del campo quirdrgico.

OJ No usar tornillos de dimensiones inadecuadas (longitud, didmetro) so - '
pena de dafiar ias raices nerviosas, o de provocar hemorragias y/o
desgarros. : :

O Antes de cerrar, deberan fijarse todos los tornillos de bloqueo segun las
Instrucciones. ' '

Precauciones pos;geratgrias:

O Los consejos postoperatorios que el cirujano dé al paciente y el
cumplimiento de los mismos por parte del paciente, son extremadamente
importantes. :

O El paciente deberé estar informado de los limites de utilizacién
dispositivo, Debera saber que pueden aparecer complicaciones como -
deformacion, desmontaje o rotura del dispositivo en €aso de la columna sea
tratada precozmente y/o excesivamente, )

D El paciente debe ser consciente de que |a movilidad de la columna
vertebral a la altura del nive! instrumentado sera limitada,, y debera
entrenarse para compensar esta limitacién fisica permanente de los
movimientos corporales,

O La ausencia persistente de consolidacidon ésea que no pueda ser
inmovilizada ejerce tensiories de repeticién y exceslvas sobre el implante.
Debido al fenémeno de la fatiga de los materiales, estas tensiones pueden
provocar el desmontaje, la deformacién o la rotura del dispositivo. Es
importante movilizar la zona de fusion y confirmar su consolidacién
mediante examen radioldgico. En caso de ausentia anormal de
consolidacién o en caso de desmontaje, deformacion y/o rotura, el
~ dispositivo debera ser retirado de inmediéto_, antes de provocar una lesion
grave.

Todos los dispositivos que se retiran deberan ser tratados para impedir su
reutilizacién en otra intervencion quirurgica.

LOS IMPLANTES QUIRURGICOS JAMAS DEBEN SER REUTILIZADOS. Una vez
retirado del cuerpo del paciente, el implante nunca debera ser
reimplantado. Incluso si un dispositivo parece intacto, puede presentar
pequefios defectos y restos internos. de fatiga que pueden provocar la rotura
prematura. -

IF-2019-664515
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Reclamos sobre un producto

Cualquier profesional sanitario (por ejemplo, quienes prescriben o quienes
utilizan los sistemas aqui descritos) que desee cursar un reclamo o que no
haya quedado satisfecho por la calidad, identificacion, durabilidad,
fiabilidad, seguridad de uso, eficacia y/o las prestaciones del producto es
invitado a informar de ello a SpineVision. Ademds, SpineVision debera ser
informado inmediatamente si alguno de los componentes implantados no ha
alcanzado las prestaciones previstas, o no funciona del modo esperado.

SpineVision debera ser informado lo antes posible por teléfono, fax, correo
o e-mail si alguno de sus productos puede haber sido responsable de, o
haber contribuido a la muerte o a la produccién de lesiones graves a un
paciente, Si usted cursa una reclamacion, deberd indicar el nombre y el
nimero del componente o componentes implicados, el nimero o numeros
de lote, su nombre y direccién, la naturaleza de su reclamacion y un
comentario indicando si solicita o no un informe escrito de SpineVision.

ARIA JOSE GALLEGO
MAR FARMAGEUTICA

. 4 4
o By PREEV
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Gobiemno de Satut Presidencia de la Nacién

: 7 _ R
f ] ‘ 7 ‘ [ t
Q O t Secretaria de (8 Ministerio de Salud y Desarrolio Social

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-240-19-7"

¥

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Mecglca
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por IPMAG SA, se autériza'{ a
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica‘a
(RPPTM), dé un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

ca racter:’sticps:

Nombre descriptivo: IMPLANTES E INSTRUMENTAL PARA COLUMNA VERTEBRf\L i
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-027-Sistemas Ortopédi'cos}-:q%
Fijacion Interna 4‘;
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FLEX+2tm o ‘
Clase de Riesgo: II'I

Indicacién/es autorizada/s: Estd indicado para utilizarse en esqueletos maduros

para la estabilizacién de dos segmentos vertebrales en una o dos zonas adyacentes .

desde D10 a L5 en el caso de {as siguientes afectaciones vertebrales:

-Discopatia lumbar moderada con estadios de Pfirrmann III o IV

o

-Espondilolistesis degenerativa de fase inicial (grado I) con segmento hipermovil sin

artrosis importante de los macizos articulares.

Sedes vy Delegaciones Tel, {+54~11} 4340-0B0Y - hitp!//www.anmat.gov.ar - Repubiica Argentina |
Sede Centrai Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Seds Prod. Médicos 7

Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Ay, Cazeros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA

Deley. Mendozs Deleg. Cordoba Deleg. Paso de tes Libres Deley. Posadas Deleg. Santa Fé '~
femedios de Escalada de Obispe Trejo 635, Ruta Nacional 117, kin.1Q, Rague Gonzalez 1137, Eva Perdn 24546,

Zar Martin 1909, Mendoza Chrdoba, COTECAR, Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé, 1,

Prov. de Mendaza Prov. de Cérdoba Libres, Prov. de Corrientes Migsiones Prov. de Santa Fé f‘

rn
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-Estenosis lumbar por abombamiento discal y de los ligamentos amarillos, asociados
a un recalibrado

,_—Hernia discal masiva en el paciente joven con discopatia previsible |
EDiscopatias degenerativas | }

3f;/iir;trosis facetarias : ]
i"":E';'s'pondilolistesis degenerativa |
;Estenosis_lumbar

-Psudoartrosis secundaria a cirugia instrumentada previa
Modelo/s:

'F1-R1609T Barra dinamica

F1-RH1609CT Barra hibrida precurvada
F1-RH1609T Barra hibrida

F1-RH2609T Barra hibrida de 2 niveles

F1-RHL1609T Barra hibrida larga

INSTRUMENTAL

F1-A241 ' Cortador de barra

Ui-Ai28 Sonda Lenke

ui-A241  Cortador de barra | :

Periodo de vida Util: 5 afios para el producto estéril.

Forma de presentacion: Envase Unitario

e
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Secretaria de
Gobierno de Salud

57 Prasidencia de la Nacion

Método de Esterilizacion: Oxido de etileno

Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: SPINEVISION S.A.5

Lugar/es de elaboracién: 10 CALLE DE LA RENAISSANCE, EDIFICIO E-92160,

ANTONY, Francia

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM- 1029—19,

con una vigencia ¢inco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicidn autorizante.

Expediente N°© 1-47-3110-240-19-7 , l

Disposicion N©

Sedes y Delegaciones

Tel, (+54-11) 4340-0800 ~ http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Sede Centratl
Av, de Mayo 869, CABA

Deleg. Mendoza
Rermedios de Escalada de
San Martin 1909, Mendaza
Prov: de Mendoza

Sede Alsina.
Alsina 885/671, CABA

Deleg. Cordoba
Chispo Trejo 635,
Cérdoba,
Prov. de Cérdoba

Sede INAME Sede INAL Sede Prod, Médicos

Av, Caseros 2161, CABA Estades Unidos 25, CABA Av. Beigrana 1480, CABA
Deleg. Pasc de los Libres Deleg. Posadas Delag. Santa Fé
Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzalez 1137, Eva Perdn 2456,
COJTE.CAR,, Paso de los Fosadas, Prov. de Santa Fe,

Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé

L Ministerio de Salud v Desarrollo Sociat
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