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VISTO el Expediente N° 1-47-15026/11-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MTG GROUP S.R.L., solicita se
autorice la inscripcién en el Registro de Productores y Productos de Tecnhologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto meédico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicidn ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
G Registro.

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.

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 Administracién Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca

Orthofix, nombre descriptivo sistema de estabilizaciéon para la fijacion de la

columna vertebral y nombre técnico sistemas ortopédicos de fijacion interna,

para columna vertebral, de acuerdo a lo solicitado, por MTG GROUP S.R.L., con

los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente

Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 117 y 148 y 149 a 160 respectivamente,
6 figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte

integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos

precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo II1

de la presente Disposiciéon y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1991-63, con. exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

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

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y IIL. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumptido,

archivese.

Expediente N°© 1-47-15026/11-9 l/llutilvp

DISPOSICION N© 4
790
k Dr. OTTO A. ORSINGHER
< Sub Administrador Nzclonal
ANM AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ......%Y 5 @

Nombre descriptivo: Sistema de estabilizacién para Ia fijacioh de la columna
vertebral

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-766- Sistemas Ortopédicos
de fijacion interna, para columna vertebral

Marca del producto médico: Orthofix

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Indicado para ser usado en la columna no cervical. El
sistema de fijacion espinal cuando se usa para la fijacion de tornillos pediculares
estd destinado SOLO para pacientes: que sufren espondilolistesis grave (grado 3
y 4) en la articulacion L5-S1; que estan recibiendo fusiones usando un injerto
dseo autégeno; que se les esté fijando o acoplando el dispositivo en la region
lumbosacra (L3 e inferiores) de la columna; y que se les esté retirando el
dispositivo después del desarroflo de una masa de fusién sélida.

El sistema de fijacidon espinal, cuando se usa como un sistema de tornillo
pedicular en pacientes con sistema esquelético maduro, esta destinado a brindar
inmovilizacidn y estabilizacién de segmentos espinales, como un complemento de
la fusién, en el tratamiento de las siguientes inestabiliddes o deformidades
agudas cronicas de la columna toracica, lumbar y sacra: Espondilosistesis
degenerativa con evidencia objetiva de deficiencia neurologica; fractura,
dislocacion, escoliosis, cifosis, tumor espinal, fusién previa fallida
(pseudoartrosis)

El sistema de fijacién espinal, cuando se usa para la fijacién antero-laterar y para
la fijacién posterior de tornillos no pediculares en la columna no cervical, esta
destinado para las siguientes indicaciones: Dolencias degenerativas de disco

(definido como dolor de esplada de origen discogénico con degeneracion de disco
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confirmada por la historia clinica e imagenes radiogréficas), espondilolistesis,

estenosis vertebral, deformidades vertebrales (escoliosis, cifosis, lordosis),
tumor, pseudos-artrosis, fusion previa fallida, traumatismo (fractura o
dislocacion)

Cuando se usa como sistema de fijacion de tornillo pedicular en pacientes con
sistema esqueletico maduro, estd destinado a brindar inmovilizacién y
estabilizacién de segmentos espinales, como un complemento de la fusién, en el
tratamiento de las siguientes inestabilidades o deformidades agudas y crénicas
de la columna toracica, lumbar y sacra: espondilolistesis degenerativa con
evidencia objetiva de deficiencia neurologica, cifosis, y fusion previa fallida
(pseudos-artrosis})

A su vez, cuando se lo utiliza como un sistema de fijacién de tornillo pedicular, el
sistema de estabilizacion TDX, estd indicado para utilizarse en pacientes: que
estan recibiendo fusiones usando un solo injerto dseo autégeno, que se les esté
fijando o acoplando el dispositivo en la region lumbosacra (L3 e inferiores) de la
columna; y que se les esté retirando el dispositivo después del desarrollo de una
masa de fusion sdlida

Modelo/s: Sistema de estabilizacién dinamica posterior TDX, 16-0001 Estuche de
instrumentos; 16-1000 Soporte/Insertador de implante; 16-1001 Liave
dinamométrica; 16-1002 Llave dinamométrica ajustable; 16-1040 Soporte de
implante de prueba con barra flexible; Implantes de prueba Clase lla; 16-1045
Implante de prueba, 45mm; 16-1050 Implante de prueba, 50mm; 16-1055
Implante de prueba, 55mm; 52-1040 Barra de prueba flexible, 90mm; 52-1041
Barra de prueba flexible, 200mm; Implantes de prueba Clase IIb; 16-2045 Barra
TDX de 5,5mm de didmetro x 45mm de longitud (longitud equivalente); 16-2050
Barra TDX de 5,5mm de diametro x 50mm de longitud (longitud equivalente);
16-2055 Barra TDX de 5,5mm de didmetro x 55mm de longitud (longitud
equivalente); 16-2065 Barra TDX de 5,5mm de diametro x 65mm de longitud
(tramo corto a 13mm); 16-2070 Barra TDX de 5,5mm de didmetro x 70mm de
longitud (tramo corto a 18mm); 16-2075 Barra TDX de 5,5mm de diametro x
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75mm de longitud (tramo corto a 18mm); 16-2080 Barra TDX de 5,5mm de

didmetro x 80mm de longitud (tramo corto a 18mm); 16-2195 Barra TDX de
5,5mm de didmetro x 195mm de longitud (tramo corto a 13mm); 16-2200 Barra
TDX de 5,5mm de didmetro x 200mm de longitud (tramo corto a 18mm)

Periodo de vida Util: 2 afos.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Orthofix Inc.

Lugar/es de elaboracién: 3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, Estados

Unidos de América.

Expediente NO 1-47-15026/11-9 l\]"-ﬂn L
DISPOSICION N© 7 50 cl
Dr. OTTO A. ORSINGHER

G . Sub Adminlstrader Naclonal
A.N.M. AT,
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ANEXQ II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODU%O%(E&CO&SCHMO en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
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MTG Group

Modelo de Rétulo

Fabricante: Orthofix Inc.

Direccldn: 3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056,
Estados Unidos

Teléfono: + 1214 937 2000

Web Site: www.orthofix.com

Importador: MTG Group S.R.L.

Direccion: Chingolo 480, Rincon de Milberg, Tigre, Pcia. de Bs As, Argentina

Nombre del Producto XXX

REF xXX

Medida XXX

Nimero Lote XXX

Cantidad 1

- Instrumental: Producto no estéril

Método de esterilizacion recomendado: Vapor

Almacenar entre 15°-30°C
Vida qatil 2 afios
Lea las Instrucciones de Uso

No utilizar si el embalaje estd abierto o daifado
Director Téc.: Farm. German Szmulewicz
Matricula: MN 6324

Autorizado por La A.N.M.A.T. PM 1991-63

L
Venta exclusiva a profesionales o Instituciones Sanitarias

Este rétulo corresponde a todos los modelos declarados en el formulario

El dispositivo TDX esta indicado para proveer inmovilizaciéon y estabilizacién de los segmentos

N|C B é\ NA C/ Ge zmgleWiCZ
MTG GHOUPSRL Farmaceutioo

Mat. 6324

EEEEEEE Chingolo 480, Rincon de Milberg, (1649) Tigre, Prov. de Bs. As. | Tel.: 15 4408 8888 | www.mtg-group.com.ar
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Fabricante: Orthofix Inc.

Direccion: 3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056,
Estados Unidos

Teléfono: + 1 214 937 2000

Web Site: www.orthofix.com

Importador: MTG Group S.R.L.

Direccion: Chingolo 480, Rincén de Milberg, Tigre, Pcia. de Bs As, Argentina

Nombre del Producto XXX

REF XXX

Medida XXX

Niumero Lote XXX

Cantidad 1

- Implantes: Producto Estéril EQO
Dispositivo de un (1)} solo uso
No volver a esterilizar

Almacenar entre 15°-30°C
Vida «atil 2 aiios
Lea las Instrucciones de Uso

No utilizar si el embalaje esta abierto o dafiado

Director Téc.: ‘ Farm. German Szmulewicz
Matricula: MN 6324
Autorizado por La A.N.M.A.T. PM 1991-63

Venta exclusiva a profesionales ¢ Instituciones Sanitarias

MTG GROUPSRL

Este rétulo corresponde a todos los modelos declarados en el formulario

; Farmaceéutico
JUANA Mat. 6324

Chingolo 480, Rincon de Milberg, (1649} Tigre, Prov. de Bs. As. | Tel.: 15 4408 8888 | www.mtg-group.com.ar
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INSTRUCCIONES DE USO

Directiva d

1. Preparacidén del pediculo
Utilizar el punzén ésec o la fresa para crear un orificio piloto en e punto de entrada del
pediculo.

Sonda (Curva o recta)
Aplicar la sonda, curva o recta, para agrandar el orificio a la profundidad deseada en el
canal pedicular. Las marcas calibradas en la sonda correlacionan con las longitudes

dispanibles del implante en el sistema.

2. Sonda

Utilizar las sonda con punta bola curva o recta para evaluar la condicién de la pared
cortical del pediculo. Aplicar la sonda apropiada y palpa internamente la pared o canal
del pediculo para asegurar que no esté perforada. Este paso puede realizarse antes y/o
después de la perforacion con rosca,

3. Perforacion con rosca

Los perforadores se encuentran disponibles en medidas de 5.5 a 8.5mm en incrementos
de 1mm para facilitar la insercién del tornillo {(se encuentran disponibles perforadores de
3.5mm y 4.5mm, pero no se incluyen en la caja estandar}. No se recomienda petforar
mdés que una longitud parcial del canal pedicular. Esta practica reducira la incidencia de
violar las paredes pediculares.

4. Montaje de los implantes en el destornillador multi-axial

Posicionar la barra cruzada en el destornillador multi-axial en la porcién ranurada dei
cuerpo del tornillo pedicular. Insertar la porcidn hexagonal del destornillador multi-axial
en el cuerpo del tornillo pedicular. Girar la perilla de la aleta en e! sentido de las agujas

del reloj para enroscar el destornillador en las roscas del cuerpo del tornillo pedicular.

5.Insercion del tornillo en el pediculo designado

Insertar el tornillo multi-axial en el pediculo. El cuerpo del implante no debe crear el
impacte del tejido blando en el cierre. A su vez, el aspecto cefilico de la construccidn, el
implante no debe impactar sobre la articulacién facetaria. Girar la perilla de las aletas de

rmacéutico

Mat. 6324
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los conductores en el sentido contrario a las agujas del reloj para desenganchar el

conductor del tornillo.

6. Implante de prueba

Para ayudar a determinar el tamafio apropiado del implante TDX, escoger uno de los
implantes de prueba disponibles de implante e insertarlo entre las dos cabezas de los
tornillos pediculares. Los implantes de prueba fijos se encuentran disponibles en 45, 50 y
55mm. La geometria de los extremos de los implantes de prueba, coincide con la

geometria del implante para una evaluacién éptima del tamafio.

Cuando se requiera un impiante mas largo y se necesite darle contorno, puede utilizarse
la barra de prueba flexible. Insertar la barra de prueba flexible en el extremo encafionado
del dispositivo y ubicarla entre los tornillos pediculares. Manualmente doblar la barra
flexible hasta que alcance el contorno apropiado. La barra flexible puede entonces
utilizarse como implante de prueba para el contorno del implante TDX por medio del
doblador de varilla.

7. Instalacion del implante

Remover el implante del envase estéril e instalarlo en el soporte del implante /
insertador. Girar la perilla en el sentido de {as agujas del reloj para comprimir firmemente
el implante TDX. Colocar el implante entre los tornitlos pediculares con los segmentos de
la barra del implante ubicados dentro de las ranuras del tornillo pedicufar. No remover el
soporte del implante / insertador ya que ayuda a mantener la alineacion linear y la
orientacion rotatoria de la barra,

8. Sujecion del implante TDX
Utilizar el destornillador de tornillo de fijacién / sostenedor para insertar el tormillo de

fijacion.

Para evitar el enrosque cruzado dél tornillo de fijacidon y la cabeza, primero rotar ei
tornillo de-fijacién en el sentido contrario a las agujas del reloj. Una vez alineado, avanzar

el tornillo de fijacidon en la cabeza.

Deslizar el tornillo de fijacion canulado contra la llave dinamométrica sobre la cabeza
multi-axial y sobre la varilla, deslizar el destornillador de tornillo de fijacion a través de la

llave contra dinamométrica y enganchar el tornillo de fijacion.

Mat. 6324
Nfhingoto 480, Rincon de Milberg, {1648) Tigre, Prov. de Bs. As. | Tel.: 15 4408 8888 | www.mtg-group.com.ar
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Para finalizar el ajuste de la construccidn, aplicar 100 libras de torque en cada tornillo de
fijacién con la viga de deflexién de la llave dinamométrica. Puede utilizarse el mango T
limitante de torque (estilo broche) de la llave dinamométrica de 100 libras para asegurar

la construccion.

Luego del ajuste, remover el soporte / insertador del impiante TDX.

3.2  Eficacia y Seguridad

Contraindicaciones:

¢ Obesidad moérbida

s Enfermedades mentales

+ Alcoholismo o drogadiccion

« Embarazo

= Sensibilidad/alergia a los metales
+ Osteopenia grave

» Pacientes no dispuestos o incapaces de seguir instrucciones de cuidados pos-

operatorios
e Alergia conocida al titanio, poliuretano o los residuos del oxido de etileno-

¢ Cualquier situacion no incluida bajo en las indicaciones

Posibles eventos adversos:

Es posible que lleguen a ocurrir todos los eventos adversos relacionados con la cirugia de
fusién vertebral sin instrumentacién. Con instrumentacion, la lista de posibles eventos

adversos incluye, pero no se limita a:
= Rotura de los componentes del dispositivo
=« Perdida de la fijacion
= Unidn no consolidada

=  Fractura vertebral

» |esién neuroldgica C
1

o Gemn i
NICGLAT JOANA | Rp-ozmulewicz
APSBERADO Mat. 6324
MTG GRqUP SRL
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« Lesidn vascular o visceral
= Aflojamiento prematuro o tardio de alguno o tedos los componentes.
= Desmontaje y/o dobladura de alguno o todos los componentes.

= Reacciones a cuerpos extrafios (alérgicas) implantados, restos, productos
corrosivos, material de injertos, incluyendo metalosis, deformacidn, formacidén de

tumores y/o enfermedad autoinmune.

* Presion en la piel producida por los componentes del implante en pacientes con
cobertura inadecuada en los tejidos sobre el implante que posiblemente pueden

‘causar la penetracién de la piel, irritacién, y/o dolor.

*» Cambio pos-operatorio en la curvatura espinal, pérdida de la correccién, altura

y/o reduccién.
= Dolor, incomodidad, o sensacidon anormal a causa de la presencia del dispositivo.
=  Hemorragia.
= Cese de cualquier crecimiento potencial en la porcidén operada de Ia columna

=  Muerte

Nota: Los riesgos potenciales que sea identifican con el uso del sistema de implantes pueden

requerir una cirugia adicional.

Advertencia v precauciones:

La seguridad y la eficacia de los sistemas de tornillos pediculares se ha establecido
solo para las condiciones de columna con inestabilidad mecdnica significante o
deformidad gque requiera fusién con instrumentacién. Estas condiciones son:
inestabilidad mecanica significante o deformidad de la columna toracica, lumbar y
sacra secundarias a espondilolistesis degenerativa con eviderncia objetiva de
deficiencia neurolégica, fractura, dislocacion, escoliosis, cifosis, tumor espinal vy fusién
fallida previa (pseudoartrosis). Se desconoce la seguridad y eficacia de estos

dispositivos para cualquier otra condicion.

Cuando se usa como sistema de implantacion de tornillo pedicular, este sistema esta
destinado sclo para espondiiolistesis de grado 3 o 4 en la articulacion de la quinta

vértebra lumbar y la primera sacra (L5-51).

Los tornillos del sistema de implantes no estd indicado para ser insertado en los

pediculos para facilitar la fusién espinal arriba de la articulacion L5-S1.

\ Mat. 6324
ENPEEENE  Chingolo 480, Rincdn de Milberg, (1649) Tigre, Prov. de Bs. As. | Tel.: 15 4408 8888 | www.mtg-group.com.ar
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s+ No se ha establecido gdecuadamente el beneficio de las fusiones espinales utilizando

cualquier sistema de fijacidn de tornillo pedicular en pacientes con columna estable.

* Los riesgos potenciales identificados con el uso del sistema de implantes, que pueden
requerir una cirugia adicional, incluyen: |a fractura de los componentes del implante,
pérdida de fijacidn, unidn no consolidada, fractura de la vértebra, lesion neuroldgica,

y lesion vascular o visceral.
+ Para un sdlo uso Gnicamente.

« Los tornillos, ganchos, dominds, compensaciones laterales, espaciadores, broches,
arandelas, tuecas de fijacion, conectores trasversales, e instrumentos se suministran

NO estériles y, por lo tanto, deben esterilizarse antes de su uso.

« Para facilitar la fusion se debe utilizar una cantidad suficiente de hueso autdlogo u

otro material apropiado.

e La falla en alcanzar la artrodesis resultard en el eventual aflojamiento o la pérdida en
la construccién del implante.

« La torsidn excesiva aplicada en los tornilios puede despojar la rosca en el hueso.

« NO REUTILIZAR LOS IMPLANTES. Descartar los implantes usados, dafiados, ¢ de otra
forma sospechosos,

« La imptantacion de los sistemas espinales de tornillos pediculares debe desarrollarse
solamente por cirujanos con experiencia en columna y entrenamiento especifico en el
uso de el sistema espinal de tornillos pediculares, debido a que es un procedimiento
técnicamente demandante que presenta un riesgo de lesidn seria para el paciente.

¢ Basado en los resultados de los examenes de fatiga, el cirujano debe considerar {os
niveles de implantacién, el peso de los pacientes, el nivel de actividad de los
pacientes, otras condicicnes de los pacientes, etc. que puedan impactar en el

desempeiio del sistema.

+ No se ha establecido |la seguridad y eficacia de este sistema para la indicacién de

estabilizacion vertebral sin fusion.

Almacenaje

Almacenar en un espacio fresco y seco.

GermapSzmulewicz
. Farmacdutico
Mat. 6324
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Fase pre-operatoria
» Solamente deben seleccionarse los pacientes que cumplan con los criterios descriptos

en las indicaciones.

e Deben evitarse las condiciones y/o predisposiciones de los pacientes, como las
mencionadas en las contraindicaciones.

» La seccidn correcta det implante es sumamente importante.

s Tener cuidado en el manipuleo y almacenaje de fos componentes de los implantes.
Debe evitarse el cortar, raspar, doblar la superficie de los componentes metalicos, ya
que puede reducir considerablemente la fortaleza y resistencia a la fatiga del sistema
de implante. Esto, a su vez, puede causar rajaduras y/o tension interna que no son
evidentes a la vista y puede ocasionar la rotura de los componentes. Se deben
inspeccionar para determinar si los componentes han sido dafiados durante el
almacenaje o previo al procedimiento.

+« Debe encontrarse disponible un inventaric adecuado de varios tamafios de implantes
al momento de la cirugia.

» Para realizar la cirugia se requiere instrumental quirirgico especifico. Es mljy

importante el estudio del uso y manipulacién de estos instrumentos.

Fase intra-operatoria
e La meta principal de esta cirugia es lograr la artrodesis de las vértebras

seleccionadas. Para alcanzar este resultado es esencial la preparacién adecuada de la
exposicidn del hueso y del injerto.

e Siempre que sea posible, utilizar varillas pre-cortadas a la longitud necesaria. Las
varillas no deben estar repetida o excesivamente dobladas mas de lo absolutamente
necesario. Las varillas no deben estar dobladas del reverso en el mismo lugar. Tener
gran cuidado en asegurar que la superficie del implante no esté de ninguna forma
rayada o dentada. Si las varilias se cortan por longitud, deben cortarse de forma que
creen una superficie chata, no filosa, perpendicular a la linea media de la varilia.
Cortar las varillas fuera del campo operatorio.

« La construccidn méas rigida se provee usando dos varillas y conectandolas
transversalmente.

+ La colocacién de los tornillos debe verificarse mediante radiografia antes de montar la

construccién de la varilla.

Al posicionar el implante se debe tener cuidado a fin de evitar dafios neurcldgj

MEEESSNE  Chingoio 480, Rincon de Milberg, (1649} Tigre, Prov. de Bs. As. | Tel.: 15 4408 8888 | www.mtg-group.com.ar


http://www.mlg-group.com.ar

MG Group ™50 4°

7
L -
Ui mew /

Debe usarse injerto dseo para facilitar la debida fusion debajo y alrededor de Ia
ubicacién de la instrumentacion.

Confirmar que las varillas estén completamente ubicadas en el fondo de la cabeza del
tornillo. Las varillas que no estén completamente ubicadas pueden evitar la fijacidn
conjunta del implante.

Antes de cerrar los tejides blandos, todos los tornillos de fijacién deben ser ajustados
firmemente con una llave dinamométrica o destornillador, de acuerdo con la técnica
quirurgica. Verificar nuevamente la tensién de todos los tornillos y tuercas para
asegurarse que no haya nada flojo durante el ajuste de los otros tornillos de fijacion,
La. falta en esto puede ocasionar el aflojamiento de otros componentes.

No debe usarse cemento éseo, ya que este material hard dificultoso o imposible el
retiro del componente. El calor generado en el proceso de secado puede a su vez
causar el dafio neuroldgico y la necrosis del hueso,

Fase Pos-operatoria

ANA
APDDERADO
MTG GROUPSRL.

El paciente debe recibir instrucciones detalladas relacionadas al uso y limitacionas del
implante. El paciente debe ser consciente sobre las limitaciones del implante. La
actividad fisica y el soporte de carga han sido implicados en el aflojamiento
temprano, la curvatura o fractura interna del dispositive de fijacion.

Se tacomienda tomar radiografias periddicas por, al menos, el primer afio luego de ia
cirugia para la comparacidon de [as condiciones pos-operatorias para detectar
cualguler evidencia de cambio de posicién, unién no consolidada, aflojamiento,
curvatura o quiebre de los componentes.

Les implantes quirtirgicos nunca deben re-utilizarse. Cualquier dispositive recuperado
nunca debe re-usarse en otro procedimiento quirlrgico. Las partes recuperadas
deben manipularse y descartarse de modo de asegurar que la re-utilizacién no sea
posible, ’

Para alcanzai el potencial maximo para un resultado quirdirgico exitcse, el paciente o
dispositivo debe ser expuesto a |z vibracion mecanica que pueda aflojar la
construccidn del implante.

Estos implantes son de fijacion temporal interna. Estdn disefiados para asistir en la
estabilizacién del drea operada durante el proceso normal de curacion. Una vez que
ocurra la curacidn, eéstos dispositivos no sirven un propdsito funcional y deben
removerse. En la mayoria de los casos, se indica la remocién, ya que los implantes no
estan destinados a transferir ¢ soportar las fuerzas desarroiladas durante la actividad
normal, Si el dispositive no se remueve siguiendo el cumplimiento de Ia intencién de

uso, pueden ocurrir las siguientes complicaciones:
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a) Corrosidn, con la reaccion localizada en el tejido o dolor.

b) Migracidn de la posicidén del implante que resulte en una lesién.

c) Riesgo de lesién debido al trauma pos-operatorio.

d) Curvatura, aflojamiento y/o quiebre, que puede hacer dificultoso o poco
practico el retiro.

e) Dolor, incomodidad, sensacién anormal a causa de la presencia del implante.

f} Posible riesgo incrementado de infeccion,

g) Pérdida del hueso causado por la proteccién de la tensidn.

Luego de la remocion del implante debe seguirse un adecuado manejo del post operatorio

para evitar la fractura, re-fractura u otras complicaciones.

El sistema de estabilizacién TDX esta clasificado como condicional a las imagenes por
resonancia magnética, con las siguientes condiciones:

1) Campo magnético estatico de 1.5 tesla.

2) Campo gradiente espacial de 100mT/m.

3) Rango de absorcidén promedio maximo del cuerpo entero (SAR) de 4W/Kg por 10

minutos de escaneo.

Componentes de! sistema

PART # DESCRIPCION
16-2045 IMPLANTE TDX Barra 5,5 mm didmetro x 45 mm largo
16-2050 IMPLANTE TDX Barra 5,5 mm diametro x 50 mm largo
16-2055 IMPLANTE TDX Barra 5,5 mm didmetro x 55 mm largo
16-2065 IMPLANTE TDX Barra 5,5 mm didmetro x 65 mm largo
16-2070 IMPLANTE TDX Barra 5,5 mm didmetre x 70 mm largo
16-2075 IMPLANTE TDX Barra 5,5 mm didmetro x 75mm largo
16-2080 IMPLANTE TDX Barra 5,5 mm didmetro x 80 mm iargo
16-2195 IMPLANTE TDX Barra 5,5 mm diametro x 195 mm largo
16-2200 IMPLANTE TDX Barra 5,5 mm diametro x 200 mm largo
INSTRUMENTAL
16-0001 Caja para instrumental
16-1000 INSTRUMENTAL Instertor
16-1001 INSTRUMENTAL Torque Wrench
16-1002 INSTRUMENTAL Torgue Wrench ajustable
16-1040 INSTRUMENTAL Probador flexible para barra
NA
NICDL S JoA
MTG (:, mPSRL ‘Mat 6324
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16-1045 INSTRUMENTAL Probador, 45 mm
16-1050 INSTRUMENTAL Probador, 50 mm
16-1055 INSTRUMENTAL prcbador, 55 mm
52-1040 INSTRUMENTAL Probador flexible para barra
52-1041 INSTRUMENTAL Probador flexible para barra

Presentacion

Los implantes e instrumentos del sistema TDX se suministran en cajas modulares
especificadamente destinadas a contener los componentes del sistema para su esterilizacion.
Los implantes e instrumenteos se organizan en bandejas dentro de la caja modular para un
recupero sencillo durante la cirugia. Alternativamente, los implantes individuales se ofrecen
en una belsa plastica precintada limpia que a su vez contiene la etiqueta del producto e

instrucciones de uso.

El IMPLANTE se provee estéril. Método de esterilizacién declarado en ROTULO del
IMPLANTE: Oxido Etileno.

El INSTRUMENTAL se provee NO estéril.

I r ion rili

El envase de cada componente debe estar intacto en el momento de la recepcién.

En caso de utilizar un sistema de envfos, todos los juegos deben verificarse cuidadosamente
para chequear faltantes, y todos los componentes deben verificarse cuidadosamente en busca
de dafios antes de su uso. Los envases o productos dafiados no deben utilizarse y deben
retornar a Orthofix.

Sistema de estabilizacidon TDX: Los productos que se envian estériles, empacados en un
sistema de doble barrera para facilitar la introduccion en el campo estéril del quiréfano. El
dispositivo se considera estéril, a menos que haya transcurride la fecha de vencimiento, o el
envase se encuentre abiSerto o danado, por ejemple, pérdida de la integridad del precinto o

que no se encuentre en su envase original.

Ge
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Limpieza

Todos los instrumentos deben limpiarse primero usando métodos establecidos en los
hospitales, antes de su esterilizacion e introduccién en un campo estéril. Ademas, todos los
instrumentos que hayan sido llevados antes a un campo quirtrgico estéril deben limpiarse
primero utilizando los métodos establecidos en los hospitales antes de su esterilizacién y re-

introduccion en un campo quirdrgico estéril.

La limpieza puede incluir el uso de limpiadores neutros seguidos de un enjuague con agua
des-ionizada. Todos los productos deben tratarse con cuidado. E! uso o la manipulacion
indebida pueden causar dafos y un posible funcionamiento inadecuado del dispositivo.

El sisterna de estabilizacién espinal TDX, IMPLANTES, se suministra estéril y no requiere
limpieza.

Esterilizacion para los INSTRUMENTALES

El hospital debe esterilizar el sistema de fijacion espinal usando alguno de los siguientes
ciclos recomendados:

Método: Vapor 0 Método: Vapor

Ciclo: Gravedad Ciclo: Prevacio
Temperatura: 121° C (250°F) Temperatura: 1320 (270° F)
Tiempo de exposicion: 30 minutos Tiempo de exposicidn: 8 minutos

P i icién a 0 ati

El sistema de estabilizacion TDX esta clasificado como condiclonal a las imégenes por
resonancia magnética, con las siguientes condiciones:
4) Campo magnético estatico de 1.5 tesla. @
Campo gradiente espacial de 100mT/m.
Rango de absorcién promedio maximo del cuerpo entero (SAR)} de 4W/Kg por 10

minutos de escaneo.

acéU“w
“Mat, 6324
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TDX

Cuando se usa como un sistema de fijacién de
tornillo pedicular en pacientes con sistema
esquelético maduro, el sistema de estabilizacion
espinal TDX estd destinado a brindar inmovilizacién
y estabilizacién de segmentos espinales, como un
complemento de la fusidn en el tratamiento de fas
siguientes inestabilidades agudas y crénicas por
deformidades de |a columna tordcica, lumbar y
sacra: espondilolistesis degenerativa con evidencia
objetiva de deficiencia neurolégica, y fusién previa
fallida (pseudoartrosis).

El sistema de fijacién espinal estd indicado ﬁ?é‘fﬁfsado en
la columna no cervical. El Sistema de fijacidn espinal cuando
se usa para [a fijacién de tornillos pediculares esta destinado
SOLO para pacientes:
*que sufran espondilolistesis grave (grado 3 y 4)

* gue estén recibiendo fusiones usando solo injerto éseo
autégeno, * que se
les esté fijando o acoplando la columna * que se les esté
retirando el dispositivo después del desarrollo de una masa
de fusidn sdlida

Cuando se usa como un sistema de fijacién de
tornillo pedicular en pacientes con sistema
esquelético maduro, el sistema de estabilizacién
espinal TDX estd destinado a brindar inmovilizacion
y estabilizacién de segmentos espinales, como un
complemento de la fusién en el tratamiento de las
siguientes inestabilidades agudas y crénicas por
defarmidades de la columna torécica, lumbar y
sacra: espondilolistesis degenerativa con evidencia
objetiva de deficiencia neuralégica, y fusion prewa
fallida {pseudoartrosis).

£l sistema de fijacidén espinal estd indicado para ser usado en

la columna no cervical. El Sistema de fijacidn espinal cuando

se usa para la fijacién de tornillos pediculares esta destinado
SOLO para pacientes:

* que sufran espondilolistesis grave (grado 3 y 4) en Ia
articulacién L5 y S1; * que estén recibiendo fusiones usando
solo injerto dseo autégeno, *que se les esté fijando o

acoplando el dispositivo en la regién lumbosacra (L3 e

inferiores),; * que se les esté retirando el’
dispositivo luego del desarrollo de una masa de fusuin sélida

El sistema de fijacién espinal, cuando se usa como
un sistema de tornillo pedicular en pacientes con
sisterna esquelético maduro, estd destinado a
brindar inmovilizacién y estabilizacidén de
segmentas espinales, como un complemento de la
fusion en el tratamiento de las siguientes
inestabilidades o deformidades agudas y crénicas
de la columna torécica, lumbar y sacra:

* Egpondilolistesis degenerativa con evidencia objetiva de
deficiencia neuroldgica; * fractura; * dislocacion; *
escoliosis; * cifosis; * tumor espinal; * fusudn previa fallida
{pseudoartrosis)

El sistema de fijacién espinal cuando se usa para la
fijacién antero-lateral de tornillos no pediculares en
la columna no cervical estd destinado para las
siguientes indicaciones:

—

* Dolencias degenerativas de disco (definido como dolor de
espalda de origen discogénico con degeneracién de disco
confirmada por la historia clinica e imdgenes radiogréficas)

* Espondilolistesis;
* Estenosis vertebral;

* Deformidades vertebrales {escoliosis, cifosis, lordosis);

—~ * Tumor;
*  pseudo-artrosis;
*  Fusion previa fallida;

*  Traumatismo (fractura o dislocacién).

El sistema de fijacién espinal cuando se usa como
sistema de fijacién posterior de tornillos no
pediculares en la columna no cervical, estd

destinado a las siguientes indicaciones:

a) Dolencias degenerativas de disco (definido como dolor
de espalda de origen discogénico con degeneracion de disco
confirmada por histeoria clinica e imagenes radiograficas);
b) Espondilolistesis;

re c) Estenosis vertebrai;

d) Deformidades vertebrates (escoliosis, cifosis, lordasis);

e) Tumor;
) Pseudo-artrosis;
a) Fusién previa fallida;

h) Traumatismo (fractura o dislocacién).

Cuando se usa como un sistema de fifacién de
tornillo pedicular en pacientes con sistema
esquelético maduro, el sistema de estabilizacidon
espinal TDX estd destinado a brindar inmovilizacién
y estabilizacién de segmentos espinales, como un
complemento de la fusién en el tratamiento de las
siguientes inestabilidades agudas y cronicas por
deformidades de la co'umna tordcica, lumbar y
sacra: espondilolistesis degenerativa con evidencia

ﬁf@ﬁﬁgﬁﬁmnmncummmm; (¢EosiSTigrd mBidN

previa fallida (pseudoartrosis).

x
Indicado para pacientes:

* que estdn recibiendo fusiones usando solo un injerto éseo
autbgeno; * que se les
esté fijando o acoplando el dispositivo en {a regién

lumbosacra de la columna;
que se les esté retirando el dispositi
una masa de fusi
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ANEXO III B
1. REQUISITOS GENERALES
1.1 Modelo de Rétulo
Fabricante: Orthofix Inc.
Direccidon: 3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056,
Estados Unidos
Teléfono: + 1214 937 2000
Web Site: www.orthofix.com
Importador: MTG Group S.R.L. _
Direccién: Chingolo 480, Rincén de Milberg, Tigre, Pcia. de Bs As, Argentina
Nombre del Producto XXX
REF XXX
Medida XXX
Namero Lote XXX
Cantidad 1

- Implantes: Producto Estéril EO
Dispositivo de un (1) solo uso
No volver a esterilizar

- Instrumental: Producto no estéril
Método de esterilizacidon recomendado: Vapor

Almacenar entre 15°-30°C

Vida qtil 2 afos

Instrucciones de Uso en el interior del envase en 6 idiomas.
No utilizar si el embalaje esta abierto o dafiado

Director Téc.: Farm. German Szmulewicz
Matricula: MN 6324

Autorizado por La A.N.M.A.T. PM 1991-63

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias

Y

Este rétulo corresponde a todos los modelos declarados en el formulario

NICO ANA
APCTIERADO
MTG GROUP S.R.L.

ingolo 480, Rincén de Milberg, (1649) Tigre, Prov. de Bs. As. | Tel.: 15 4408 8888 | www.mig-gy om.ar

Germ mulewicz
Farmacéutico
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-15026/11-9

El Ad'ministrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
?50 de acuerdo a lo solicitado por MTG GROUP S.R.L., se autorizo la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sisterma de estabilizacion para la fijacion de la columna
vertebral

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-766- Sistemas Ortopédicos
de fijacién interna, para columna vertebral

Marca del producto médico: Orthofix

Clase de Riesgo: Clase III

Indicaciéon/es autorizada/s: Indicado para ser usado en la columna no cervical. El
sistema de fijacién espinal cuando se usa para la fijacion de tornillos pediculares
estd destinado SOLO para pacientes: que sufren espondilolistesis grave (grado 3
y 4) en la articulacién L5-S1; que estan recibiendo fusiones usando un injerto
éseo autégeno; que se les esté fijando o acoplando el dispositivo en la regién
lumbosacra (L3 e inferiores) de la columna; y que se les esté retirando el
dispositivo después del desarrollo de una masa de fusion sélida.

El sistema de fijacién espinal, cuando se usa como un sistema de tornilio
pedicular en pacientes con sistema esquelético maduro, esta destinado a brindar

inmovilizacién y estabilizacion de segmentos espinales, como un complemento de

- ;
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la fusidn, en el tratamiento de las siguientes inestabilidades o deformidades
agudas crénicas de la columna tordcica, lumbar y sacra: Espondilosistesis
degenerativa con evidencia objetiva de deficiencia neuroldgica; fractura,
dislocacién, escoliosis, cifosis, tumor espinal, fusion previa fallida
(pseudoartrosis)

El sistema de fijacién espinal, cuando se usa para la fijacién antero-laterar y para
la fija.cién posterior de tornillos no pediculares en la columna no cervical, esta
destinado para las siguientes indicaciones: Dolencias degenerativas de disco
(definido como dolor de espalda de origen discogénico con degeneracion de disco
confirmada por la historia clinica e imdgenes radiogréficas), espondilolistesis,
estenosis vertebral, deformidades vertebrales (escoliosis, cifosis, lordosis),
tumor, pseudos-artrosis, fusién previa fallida, traumatismo (fractura o
dislocacion)

Cuando se usa como sistema de fijacion de tornillo pedicular en pacientes con
sistema esquelético maduro, estd destinado a brindar inmovilizacién vy
estabilizacién de segmentos espinales, como un complemento de la fusion, en el
tratamiento de las siguientes inestabilidades o deformidades agudas y cronicas
de la columna toracica, iumbar y sacra: espondilolistesis degenerativa con
evidencia objetiva de deficiencia neurolégica, cifosis, y fusion previa fallida
(pseudos-artrosis)

A su vez, cuando se lo utiliza como un sistema de fijacion de tornillo pedicular, el
sistema de estabilizacion TDX, estd indicado para utilizarse en pacientes: que
estdn recibiendo fusiones usando un solo injerto dseo autdgeno, que se les esté
fijando o acoplaﬁdo el dispositivo en la regidn lumbosacra (L3 e inferiores) de la
columna; y que se les esté retirando el dispositivo después del desarrollo de una
masa de fusion sélida

Modelo/s: Sistema de estabilizacién dindmica posterior TDX, 16-0001 Estuche de
instrumentos; 16-1000 Soporte/Insertador de implante; 16-1001 Lave
dinamométrica; 16-1002 Lave dinamométrica ajustable; 16-1040 Soporte de

-
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implante de prueba con barra flexible; Implantes de prueba Clase lla; 16-1045
Implante de prueba, 45mm; 16-1050 Implante de prueba, 50mm; 16-1055
Implante de prueba, 55mm; 52-1040 Barra de prueba flexible, SOmm; 52-1041
Barra de prueba flexible, 200mm; Implantes de prueba Clase Ilb; 16-2045 Barra
TDX de 5,5mm de didmetro x 45mm de longitud (longitud equivalente); 16-2050
Barra TDX de 5,5mm de didmetro x 50mm de longitud (longitud equivalente);
16-2055 Barra TDX de 5,5mm de diametro x 55mm de longitud (longitud
equivalente); 16-2065 Barra TDX de 5,5mm de diametro x 65mm de longitud
(tramo corto a 13mm); 16-2070 Barra TDX de 5,5mm de didmetro x 70mm de
fongitud (tramo corto a 18mm); 16-2075 Barra TDX de 5,5mm de didmetro x
75mm de longitud (tramo corto a 18mm); 16-2080 Barra TDX de 5,5mm de
diametro x 80mm de longitud (tramo corto a 18mm); 16-2195 Barra TDX de
5,5mm de didmetro x 195mm de longitud (tramo corto a 13mm); 16-2200 Barra
TDX de 5,5mm de didametro x 200mm de longitud (tramo corto a 18mm)

Periodo de vida dtil: 2 afos.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Orthofix Inc.

Lugar/es de elaboracién: 3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, Estados
Unidos de Ameérica.

Se extiende a MTG GR(ﬂ)UP S.R.L. el Certificado PM-1991-63, en la Ciudad de
6 DIC 2013

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION NO -
750 4

Buenos Aires, a ....... , siendo su vigencia por cinco (5) afios a

1‘»\‘0@3“1

Dr. QTTO A. ORSINGHER

Sub Administradar Naclonal
ANM. AT,
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