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DISPOSICiÓN W 0786

BUENOSAIRES, 2 O ENE. 2017

VISTO el Expediente NO 1-47-7251-14-1 del Registro' de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO: .

Que por las presentes actuaciones la firma MEDICAL I PLANTS

S.A. solicita la re\(alidación y modificación del Certificado de InscriPcitn en el

RPPTMNOPM-554-18, denominado: Sistema de osteosíntesis posteriO] estéril,

marca: LDR Medica!. . .

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcance de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de produ~tores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM). 1
Que la documentación aportada ha satisfecho los requisit, s de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha to ado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

. ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAU

j
DE

, MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA .
. ..' - - .- DISPONE: . . ..

ARTÍ~ULO 1°.- Revalídase la fecha de vigencia del Certificado de Inscri ción en

. el RPPTM N° PM:554c18, denominado: Sistema de osteosíntesis 9osterior

estéril, marca: LDR Medical, propiedad de la firma MEDICAL IMPLANfS S.A.

. obtenido a través de la Disposición ANMAT N° 2261 de fecha 15 de nhayo de
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2009, según lo estahlecido en el Anexo que forma parte de la. resente

DiSposiciÓn. . l'
ARTÍCULO 20.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripcion en el

RPPTM NO PM-554-18, denominado: Sistema de osteosíntesis posterio~ estéril,

marca: LDR Medica!.

ARTÍCULO 3°;c Acéptase.el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cuál pasa a' fÓrrr\~r parte integrante de la' presente disposición y elqu4 deberá

agre,garse al Certifica~o de Inscripción en el RPPTM NOPM-554-18 .. ' i .
ARTICULO 40.- Reglstrese; por el Departamento de Mesa de . ntradas

.' . I
notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la

.presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucc~ones de

uso; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que efectúe la

agregación del Anexo de Auto~ización de Modificaciones al certificado. c~mPlido,

archívese.

Expediente. 1-47-7251-14-1

DISPOSICIÓN NO. '0'~8'
MAS' ,6

.',.' '

,,
.. "

" '
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,jim75 y{)eCnOIOgía Médica (ANMAT), autorizó mediante' DiJposición

V " ,a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscri~ción en

el RPPTM NO PM-554-18 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma ~EDICAL

IMPLANTS S.A. la modificación de los datos característicos, que figurln en la

MODIFICACIO~ /
RECTIFICACION

AUTORIZADJ1

15 de mayo de ; 019

ES 005 T Conexión
transversal abierta
ES 006 T Conexión
transversal cerrada
ES 014 T Conexión
transversal 30-49
ES 015 T Conexión
transversal 50-59
ES 016 T Conexión
transversal 70-89
ES 022T Conector lateral, ' I
ES 025 T Conector de
varillas axiales I
ES 030 T ESpaciad! para,
tornillos pediculare1torácicos 05 mm t. 5

mm I
ES 031 T Espaciador para,

15 de mayo de 2014

DATO AUTORIZADO HASTA
LA FECHA

placa de conexion abierta

Placa de conexión cerrada

Conector lateral

Tornillo pediculo torácico
normal 05 mm L 30 mm

Tornillo pediculo normal 06
mm L 35 mm

Tornillopediculo normal 06
,mm L40 mm

Tornillo pediculo normal 06
mm L45 mm

Tornillo pediculo normal 06
mm L 50 mm

Tornillo pediculo normal 06
mm L 55 mm

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre descriptivo: Sistema de osteosíntesis posterior estéril.

Marca del producto médico: LDR Medical.

Clase de Riesgo: III.

Disposición Autorizante ANMAT NO2261 de fecha 15 de mayo de 2009.

Tramitado por Expediente NO1-47-18775/08-5.

DATO
,IDENTIFICATORIO

A MODIFICAR
Vigencia del
Certificado

Modelos

3
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.Tornillo pediculo normal 07 tornillos pediculares
mm L 35 mm torácicos 05 mm L 7,5

Tornillo pediculo normal 07 mm . I
mm L40 mm ES 032 T Espaciador para

tornillos pediculare~ .
Standard Pedicle Screw 07 torácicos 05 mm ~ 10
mm L45 mm

mm I
Tornillo pediculo toracico o ES 033 T Espaciador para
05 mm L 30 mm tornillos pediculare~ 06

Tornillo pediculotoracico o mm L 5 mm !
05 mm L35 mm ES 034 T Espaciad, r para

tornillos pediculareb 06
Tornillo pediculo o 06 mm L mm L 7,5 mm 1
35 mm ES 035 T Espaciad r para
Tornillo pediculo o 06 mm L tornillos pedicularek 06
40mm mm L 10 mm I
Tornillo pediculo o 06 mm L ES 036 T Espaciador para

45 mm tornillos pediculareb 07
mm L 5 mm 1

Tornillo pediculo o 07 mm L ES 037 T Espaciad r para
35 mm tornillos pedicularek 07
Tornillo pediculoo 07 mm L mm L 7,5 mm. I .
40 mm ES 038 T Espaciador para

Tornillo pediculo o 07 mm L tornillos pediculare~ 07

45 mm mm L 10 mm J
ES 040 T Tornillo

Tornillopediculo LP multiaxial pedicular torácico
normal 06 mm L 40mm estándar 04,25 m L 30
Tornillo pediculo LP multiaxial mm
normal 06 mm L 45mm ES 041 T Tornillo

Tornillo pediculo LP multiaxial pedicular torácico

normal 06 mm L 50mm ;::',;"d" 0',25 m] L 3S..
Tornillo pediculo LP multiaxial ES 042 T Tornillo
normal 07 mm L 40mm pedicular torácico
Tornillo pediculo LP multiaxial . estándar 04,25 m . L 40
normal 07 mm L 45mm mm

Tornillo pediculo LP multiaxial ES 043 T Tornillo

normal 07 mm L 50mm pedicular torácico
estándar 04,25 mm L 45

4
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Gancho bajo laminar derecho mm

Gancho bajo laminar ES 050 T Tornillo

izquierda pedicular torácico
estándar 05 mm L 30

Gancho pediculo a derecha mm
Gancha pediculo a izquierdo ES 051 T Tornillo

Barra LDR- S - L.040 mm ' pedicular torácico
estándar 05mm L 35

Barra LDR - S - LOSO mm mm
Barra LDR- S - L 060 mm ES 052 T Tornillo

Barra LDR - S - L 070 mm pedicular torácico
estándar 05 mm L 40

Barra LDR - S - L 080 mm mm
Barra LDR - S - L 090 mm ,ES 053 T Tornillo

Barra LDR - S - L 100 mm pedicular torácico

Barra LDR -M - L 035 mm
estándar 05 mm L 145
mm

Barra LDR -M - L 040 mm ES 054 T Tornillo

Barra LDR -M - LOSO mm pedicular torácica

Barra LDR -M - L 060 mm
estándar 05 mm L ~O
mm

Barra LDR -M - L 070 mm ES 060 T Tornillo

,Barra LDR -M - L 080 mm p,dl,"'""",d" r
Barra LDR -M - L 090 mm

mm L 30 mm
ES 061 T Tornillo

Barra LDR -M - L 100 mm pedicular estándar 6

Barra LDR -M - L 120 mm mmL 35 mm l
Barra LDR -M - L 150 mm

ES 062 T Tornillo
pedicular estándar 6

Barra LDR -M - L 180 mm
mm L40 mm l'

Barra LDR -M - L 200 mm ES 063 T Tornillo

Barra LDR -M - L 250 mm
pedicular estándar 6
mm L45 mm

Barra LDR -M - L 300 mm ES 064 T Tornillo
Barra LDR -M - L 350 mm pedicular estándar %

Barra LDR -M - L 400 mm
mm L 50 mm
ES 065 T Tornillo

Barra LDR -R - L 040 mm pedicular estándar ~6
Barra LDR -R - LOSO mm mm L 55 mm

~
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Barra LPR -R - L 060 mm

BarraLDR -R - L 070 mm

Barra LDR -R - L 080 mm

Barra LDR -R - L 090 mm

Barra LDR -R - L 100 mm

'Barra LD~-R - L ,120 mm

BarraLDR-R - L 150 mm

Barra LDR -R.- L 180 mm

Barra LDR -R - L 200 mm

Barra LDR -R -' L 250 mm .

. 'Barra'LDR -R- L 300 mm

Bafra LDR -R - L 350 mm

Barra LDR -R -L 400 mm

Conector de barra axial

Espaciador para tornillo
pediCulo toracico 05 mm L 5
mm,

Espaciador para tornillo
pediculo toracico 05 mm L
7,5 mm

.Espaciador para tornillo
, 'pediculo toracico05 mm L10. . . .'

mm.
EspaCiador para tornillo
pediculo06 mm LS mm

Espaciador para tornillo
pediculo 06 mm L 7,5 mm

Espaciador para tornillo. "
p!,,!dicúlo06 mm L10 mm'

Espaciador parat'ornillo
peditulo'07 mm L 5 mm

Espadador para tornillo

6

ES 070 T Tornillo j .
. .pedicular estándar 07 .

mm L.30 mm "
ES 071T Tornillo p dicular
estándar 07 mm L 35 .
mm
ES 072 T Tornillo
pedicular estándar 7
mm L40 mm
ES 073 T Tornillo
pedicular estándar 07

mmL 45 mm l.
, ES 074 T Tornillo' .
pedicular estándar 7
mm L50 mm'

.ES 075 T Tornillo
pedicular estándar' 7
mm L'55 mm
ES 140 T Tornillo
pedicular o torácico 04,25
mm L30 mm
ES141 T Tornilló
pedicular o torácico 04,25
mm L 35 mm
ES 142 T Tornillo'
pedicularo torádco 04,'25
mm L40 mm
ES 143 T Tornillo

.pedicular o torácico 04,25
mm L45 mm
ES 150 T Tornillo
pedicular o torácico 05
mm L 30 mm
.ES 151 T Tornillo
pedicular a to'rácico 0,5
mm L 35 mm
ES 152 TTornillo
pedicular a torácico. 05
mm L40 mm "
ES 153 T Tornillo
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pediculo 07 mm L7,5 mm pedicular a torácico 05

Espaciador para tornillo mm L45 mm

pediculo 07 mm UO mm ES 154 T Tornillo
pedicular a torácico 05

Tornillo pediculo toracico mm L 50 mm
normal 05 mm L45 mm ES 160 T Tornillo .
Tornillo pediculo toracico
normal 05 mm L50 mm mm

Tornillo pediculo riormal 06 ES 161 T Tornillo

mm L30 mm pedicular a 06 m L 35
mm

Tornillo pediculo normal 07 ES 162 T Tornillo
mm L30 mm

~'~;,"I'" 06rnJ 40
Tornillo pediculo normal 07
mm L50 mm ES 163 T Tornillo

Tornillo pedículo normal 07 pedicular a 06 m L45

mm L5S mm mm
ES 164 T Tornillo

Tornillo pediculo toracico o. pedicular a 06 mm L 50
05 mm L40 mm mm
Tornillo pedículo toracico o. ES 165.T Tornillo
05 mm L45 mm pedicular a 06 mm L 55.

Tornillo pediculo toracico o. mm

05 mm L 50 mm ES 166 T Tornillo

Tornillo pediculo o 06 mm L
pedicular a 06 mm L60
mm

30 mm ES 167 T Tornillo
Tornillo pediculo a 06 mm L pedicular a 06 mm L65
50 mm mm

Tornillo pediculo 006 mm L ES 168 T Tornillo

55 mm pedicular a 06 mm L 70

Tornillo pediculo o 07 mm L
mm
ES 170 T Tornillo

30 mm pedicular a 07 mm L 30
Tornillo pediculo 6 07inm L mm
50 mm ES 171 T Tornillo

Tornillo pediculo o 07 mm L. pedicular a 07 mm L 35
55 mm mm

Tornillo pediculo o 08 mm L
ES 172 T Tornillo

~ 7
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30 mm

Tornillo pediculo a 08 mm L
35 mm

Tornillo pediculo a 08 mm L
40 mm

Tornillo pediculo a 08 mm L
45 mm
Tornillo pediculo a 08 mm L
50 mm

Tornillo pediculo a 08 mm L
55 mm

Tornillo pediculo a 08 mm L
60 mm

Tornillo pediculo LP multiaxial
normal 06 mm L 35mm

Tornillo pediculo LP multiaxial
normal 06 mm L 55mm

Tornillo pediculo LP multiaxial
normal 07 mm L 35mm

Tornillo pedículo LP multiaxial
normal 07 mm L 55mm .

Tornillo pedículo LP multíaxial
larga 06 mm L 35mm

Tornillo pedículo LP multiaxial
larga 06 mm L 40mm

Tornillo pediculo LP multiaxial
.. larga 06 mm L 45mm

Tornillo pediculo LP multíaxial
larga 06 mm L 50mm

Tornillo pediculo LP multiaxial
. larga 06 mm L 55mm

Tornillo pediculo LP multiaxial
larga 07 mm L 35mm

Tornillo pediculo LP multiaxial

8

pedicular a 07 mm¡ L 40
mm
ES 173 T Tornillo I
pedicular a 07 m~1 L 45
mm
ES 174 T Tornillo I
pedicular a 07 m] L 50
mm
ES 175 T Tornillo
pedicular a 07 m L 55
mm
ES 176 T Tornillo
pedicular a 07 mm L 60
mm
ES 177 T Tornillo
pedicular a 07 mm L 65
mm
ES 178 T Tornillo
pedicular a 07 mm L 70
mm
ES 180 T Tornillo
pedicular a 08 mm L 30
mm
ES 181 T Tornillo
pedicular a 08 mm L 35
mm
ES 182 T Tornillo
pedicular a 08 mm L 40
mm
ES 183 T Tornillo
pedicular a 08 mm L 45
mm
ES 184 T Tornillo
pedicular a 08 mm L 50
mm
ES 185 T Tornillo
pedicular a 08 mm L 55 .
mm
ES 186 T Tornillo
pedicular a 08 mm L 60
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larga 07 mm L 35m m

Tornillo pediculo LP multiaxial
larga 07 mm L 45mm

Tornillo pedículo LP multiaxial
larga 07 mm L 50mm

Tornillo pedículo LP multiaxial
larga 07 mm L 55mm

Barra LDR - S - L 35 mm

Barra LDR - S - L 120 mm

Barra LDR - S - L 150 mm

Barra LDR - S - L 180 mm

Barra LDR - S - L 200 mm

Barra LDR - R - L 035 mm

Barra LDR - R - L 450 mm

Barra LDR - R - L 500 mm

.

mm
ES 187 T Tornillo
pedicular a 08 m]i L 65
mm
ES 188 T Tornillo
pedicular a 08 m L 70

;Sm301 T Gancho Ilmínar
bajo derecho I
ES 305 T Gancho IJminar
bajo izquierdo
ES 321 T Gancho
pedicular a derecho
ES 322 T Gancho I
pedicular a izquier~o .
ES 403 T Varilla LD'R- S
- L 035 mm I
ES 404 T Varilla LD!R¡-S
- L 040 mm ,
ES 405 T Varilla LDR - S

- LOSO mm t
ES 406 T Varilla LD - S
- L 060 mm
ES 407 T Varilla LD - S
- L 070 mm I
ES 408 T Varilla LDk - S
- L 080 mm . l.
ES 409 T Varilla LDR - S
- L 090 mm ¡
ES 410 T Varilla LDR - S

!

- L 100 mm I
ES 412 T Varilla LDR - S
- L 120 mm I
ES 415 T Varilla LDR - S
- L 150 mm
ES 418 T Varilla LDR - S
- L 180 mm
ES 420 T Varilla LD~ - S
- L 200 mm

9
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ES 503 T Varilla LDR - M
- L 035 mm I
ES 504 T Varilla LD¡R- M
- L 040 mm
ES 505 T Varilla LDR - M
- L 050 mm . l ..
ES 506 T Varilla LO¡R- M .
- L 060 mm
ES 507 T Varilla LO¡R- M
- L 070 mm
ES 508 T Varilla LOR - M
- L 080 mm ¡
ES 509 T Varilla LOR - M
- L 090 mm I
ES 510 T Varilla LO~ - M
- L 100 mm I
ES 512 T Varilla LD~ - M
- L 120 mm. I
ES 515 T Varilla LDR - M
- L 150 mm 1 ..
ES 518 T Varilla LDR - M
- L 180 mm I
ES 520 T Varilla LDR - M
- L 200 mml
ES 525 T Varilla LDR.- M
- L 250 mm I
ES 530 T Varilla LOR - M
- L 300 mm 1

ES 535 T Varilla LO[~ - M
- L 350 mm .
ES 540 T Varilla LO. - M
- L 400 mm ¡
ES 603 T varillaLDR

r
- R

- L 035 mm
ES 604 T Varilla LO - R
- L 040 mm T
ES 605 T Varilla LO~j - R
- LOSO mm
ES 606 T Varilla LDR¡- R
- L 060 mm. .

10
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ES 607 T Varilla LdR - R
'- L 070 mm I .
ES 608 T Varilla LDR - R
- L 080 mm ,1

,ES 609 T Varilla LD1R.,.R
- L 090 mm '

ES 610, T Varilla LD¡R- R
- L 100 mm
ES 612 T Varilla LDR - R
- L 120 mm
ES 615 T Varilla lO - R
- L 150 mm
ES,618 T Varilla LD - R
..:.L 180 mm I
ES 620 T Varilla LDR - R
- L 200 mm I
ES 625 T Varilla LDk - R
- L 250 mm I '
ES 630 T Varilla lOk - R
- L 300 mm 1,
ES 635 T Varilla lOR - R
-L350mm I
ES 640 T Varilla LDr~- R
- L 400 mm ' .

=SL~~~ :~rilla LD¡- R ,

,ES 650 T Varilla LDR - R.
- L 500 mm
ES 810 T Tornillo
pedicular torácico'

" multiaxial LP largo 5

" mm L 30 mm j
,"ES 811 T Tornillo ,',
, " pedicular torácico '

, ~s~~~Ji~I~O~~~I~:OJ5
pedicular"toráciGo '
multiaXial LP largo 5.,

11
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mm L40 mm
'ES 813 T Tornillo'

pedicular torácico
multiaxlal LP la'rgo 5
mm L45 mm
ES 814 T Tornillo
pedicular torácico
multiaxial LP largo 5
mm L50mm .
ES 815 T Tornillo' '
pedicular torácico
multiaxial LP largo 5
mm L 55 mm
ES 820 T Tornillo
pedicular multiaxial LP

largo 06mm l 30 rm
ES 821 T Tornillo '
pedicular multiaxial LP " '
largo 06 mm L 35

1
m '

ES 822 T Tornillo
pedicular.multiaxial LP ,
.Iargo 06 mm L 40 ' ffi'

ES 823T Tornillo'
pedicular multiaxial LP

largo 06 mm L 45 ~m
ES 824 T Tornillo ,

,pedicular multiaxial LP
largo 06 mm L 50 mm '
ES 825 T Tornillo ~.
pedicularmultiaxial LP
largo 06 mm L55 m
ES 830 T Tornillo
pedicular multiaxial LP

, largo 07mm L 30 mm
, ES:831 TTornillo ~' ,
pedicular multiaxial Lp:

largo 07 mm L 35 Jm
ES 832 T Tornillo "
pedicular multiaxial LP
largo 07 mm L 40 m

12
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ES 833 T Tornillo
pedicular multiaxia LP

. largo '07 mm L 45 h1m
ES 834 T Tornillo I
pedicular multiaxia LP
.Iargo 07 mm L: 50 Inm
ES 835 T Tornillo I
pedicular multiaxial LP
largo 07 mm L 55 /nI 'm
ES 850 T Tornillo . .
pedicular multiaxial LP
estándar torácico 05 mm.
L 30 mm
ES 851 T Tornillo
pedicular multiaxialLP ..
estándar torácico 05 mm
L 35 mm
ES 852 T Tornillo
pedicular multiaxial LP
estándar torácico 0 mm
L40 mm
ES 853 T Tornillo

.pedicular multiaxial LP
estándar torácico 0 mm
L 45 mm
ES 854 T Tornillo
pedicular multiáxial LP
estándar torácico 05 mm

.L.50mm
ES 855 T Tornillo
pedicular multiaxial LP
estándar torácico 05mm

L 55 mm j
ES 860 T Tornillo
ped!cular multiaxial LP

'estandar 06 mm L O
mm
ES 861 T Tornillo
pedicular multiaxial LP

13
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estándar 06 mm L 35 .
mm'
ES 862 T Tornillo
pedicular multiaxial LP
estándar 06 mm L 40

.mm
ES 863 T Tornillo
pedicular multiaxia LP
estándar 06 mm L 45
mm

.ES 864 T Tornillo
pedicular multiaxia LP
estándar 06 mmL 50 ' ,
mm
ES 865 T Tornillo
pedicular multiaxialLP
estáridar 06 mm L 55
mm .

.ES 870 TTornillo
pedicular multiaxlal LP,'
estándar 07 mm L O
mm

, ES87! T Tornillo
pedicular multiaxial LP
estándar 07 mm L 5
mm
ES 872 T Tornillo'
pedicular multiaxial lP
estándar 07 mm L 40
mm
ES 873 TTornillo .
pedicularmultiaxial LP .
estándar 07 mm L'45
mm'
ES 874 T Tornillo
pedicular multiaxial LP
estándar 07 mm L ' O
mm,
ES 875 T Tornillo '.
pedicular multiaxial LP
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estándar 07 mm L 55
mm
ES 1060 T Tornillo
pedicular estánda¡
autorroscante 06 m L

. 30 mm . j
ES 1061 T Tornillo
pedicular estánda~
autorroscante 06 m L
35 mm
ES 1062 T Tornillo
pedicular estándar.
autorroscante 06 rr mL
40 mm
ES 1063 T Tornillo
pedicular estándar
autorroscante 06 mm L
45 mm
ES 1064 T Tornillo
pedicular estándar
autorroscante 06 mm L
50 mm
ES 1065 T Tornillo
pedicular estándar
autorroscante 06 mm L
55 mm ... J
ES 1103 T Varilla c. rva -
S - L035 mm 1.
ES 1104 T Varilla curva -
S - L040 mm J
ES 1105 T Varilla c rva -
S - LOSOmm I
ES 1106 T Varilla curva-
S - L060 mm I
ES 1107 T Varilla curva -
S-L070mm I
ES 1108 T Varilla curva -
S - L080 mm L

.. ES 1109-T Varilla cú a - .

/1 15



./hu~6-;u;''¿.5;:,c./
gu:mu;"; t:d ..9Bt>á.iw.,j

~f((,k ...;.¡nc.~~¡',l'u//1j

.dACIt~W'y

"2017 - AÑO DE LAS ENERG/AS RENOVABLES"

S -L090 mm j
ES 1110 T Varilla cLrva ..:
S - LÍoo mm I
ES 1112 TVarillacurva -
S - U20 mm 1 .
ES 1113 T Varilla curva -
M - L03s mm I
ES 1114 T Varilla curva -
M - L040 mm I
ES 1115 T Varilla cwrva -
M - LOSO mm l ..
ES 1116 T Varilla cwrva -
M - L060 mm 1
ES 1117 T Varilla cwrva -
M':' L070 mm I
.ES 1118 T Varilla curva -
M - L080 mm J
ES 1119 T Varilla c rva -
M - L090 mm I
ES 1120 T Varilla curva -
M-L100mm J.
ES 1122 T Varilla c rva -
M - U20 mm J .
ES 1123 T Varilla c rva -
R - L03s mm J
ES 1124 T Varilla c Irva -
R - L040 mm .
ES 1125 T Varilla curva -
R - LOSO mm .1
ES 1126 T Varilla cu~va - .
R - L060 mm l
ES 1127 T Varilla cu a-
R - L070 mm
ES.1128 T Varilla cu
R -L080 mm
ES 1129 T Varilla cu
R - L090 mm
ES 1130 T Varilla cu va -
R - L100 mm l
ES 1132 T Varilla cu a-

16
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R - L120 mm
Instrumentos
EasySpine@.
ES 901 R Soporte ara
varilla ,(Parte fija) '1
ES 903 R Soporte Jara
varilla (Parte móvil~
ES 905 R Pinzas de

'compresi{>n'
ES 906 R Pinzas de
separación
ES 907 R* Varilla de
medición LDR L060lmm
ES 908 R* Varilla db
medición LDR L100 mm
ES 909 R Marcador
pedicular
ES 914 R Destornill dor
T2s largo I
ES 916 R Mango pa~a

,soporte de tornillo
ES 918 R Doblad9r
francés
ES 919 R Pinzas de corte,
para conexión trans ersa
ES 920 R* Varilla dé
medición LDR L1s0 Imm
ES 921 R* Varilla de

, 'medición LDR L200 ¡mm
, ES 922 R Insertado!, de.

varilla '
ES 923 R** Lezna ósea
cuadrada ajustable I
ES 924 R Doblador lile

'varilla,derecha,' 't
ES 925R Pinzás pa ' , ,
soportar la varilla
ES 926 R Llave abndora
ES 927 R** Sonda

17
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pedicular
ES 928 R Soporteipo '
jinete I
ES929 R Sonda pe~icular
delgada' I
ES 930 R Soporte r1ara

tornillo (c,errado) 't
ES 931 R Doblador e
varilla izquierda
ES 932 R Soporte ~ara
tornillo (abierto)
ES 934 R Bisturí de dos
lados izquierdo
ES 935 R Bisturí de dos
lados derecho
ES 936 R Placa de cierre
rápido ' '- 1
ES 937 R Palanca d
reducción (abierta)l'
ES 938 R Destornill dor
T25 corto I
ES 939 R Terraja para
tornillo 0 6 mm I
ES,941 R Palanca dé
reducción ,(cerrada)
ES 947 R Alicate de
bloqueo largo
ES 951 R Raspador
pedicular
ES 952 R Raspador
laminar
ES 953 R Terraja paa
tornillo 0 5 mm l-
ES 954 R Terraja pa~a
tornillo 0 7 mm '1
ES 956 R Llave ingl sa
(Tornillo multiaxial LP)
ES 960 R Colcicador ~e
gancho pedicular
ES 961 R Trinquete .on

18
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mango .' [
ES 962 R Insertado de

. varilla ajustable .
ES 963 RMango para
ablación janti-rotaoión'
.ES 964 RSoporte Pi1ara
, gancho laminar .
ES 965 R Separado LDR

. I
ES 9001.~ Pinzas dI
compreslon
ES 9002 R Pinzas d
separación .\ .
1::59003 R* Variila ~e
medición maleable j'
L60mm
ES 9005 R* Varilla ,e

. medición maleable j
'L120mm . '
'.ES,9006.R*Vai"illa, e ' .

.mediCión.maleable J .
'L250mm '.
ES 9007 R Marcado

1
'

pedicular .' .
ES 9008 R Mango T 5 .
para conexión V4" I

,ES 9009 R MangodJ llave
de tuerca .para LP . I
ES 9010R Trinquete con
mango recto.
ES 9013 R Doblador
francés
ES901SR Pinzas pa a

. inserción de varilla'
ES 9016 R** Lezna ,sea
cuadrada ajustable
ES 9017 R** Sonda
pedicular torácica curva. , . . .
ES 9019 R,Pinzas pa a
soporte de varilla

19
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ES 9021 R Soportle para
tornillo cerrado I
ES 9022 R Alicate
inteligente
ES 9023 R Pinzas para
tornillo LP
'ES 9025 R Doblactlor
'derecho in situ 1, ,
ES 9026 R Dobla~or
izquierdo in situ I "
ES 9027 R Terraja 05

mm I
ES 9028 R Terraja 06

, "~Sm9029 R Terrajl07

mm I
ES 9030 R Terraja 08

mm J
ES 9031 R Trinq ete con
mango enT
ES 9032 R Lezna
cuadrada
ES 9034 R Raspador
laminar I
ES 9035 R Raspador
pedicular I
ES 9036 R Colocador de

, ,, I
gancho pedicular¡ "
ES 9037 R** somlda
pedicular curva
'ES 9038 R** SOrda
pedicular recta
ES 9039 R** So Ida
pedicular torácica recta
ES 9046 R Para i'nserción
de varilla ajUsta~le "
ES 9049 R Retrábtor del
músculo
ES 9050 R Llave de '
tuerca

20
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ES 9051 R Soport para
tornillo abierto
ES 9052 R Mango [r25 ..

corto
I ES 9053 R Sonda

ES 9054 R Mango
limitador de rotac ón 5.5
N.m

I ES 9055 R Trinqu te con
mango axial
ES 9056 R Trinqu te con

l' mango en T
ES 9058 R Mango
limitadorde rotac ón 8,5
N.m,
ES 9059 R Mango.I

limitador de rotacl ón i2,5
N.m

Lugar de -Technopole de l' Aube BP2 -Hotel de bureau; 1, 4
Elaboración 10902 Troyes Cedex 9 Rue Gustave Eiff1'

Francia. 10 430 Rosiéres- rés-

, Troyes, FRANCIA ...

Rótulos Aprobado según Disposición A fs. 166 a 168.
ANMAT N° 2261/09

Instrucciones de Aprobado según Disposición A fs. 133 a 143.
uso ANMAT N° 2261/09

.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de A torización

antes mencionado.

,
I

!.,

I
•: ¡

Dr. FlOBEflTO Le:l:le
Suaadmlnlstrador Nacional

A N \¡ A 'r21
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del ~PPTM a la

firma MEDICAL IMPLANTS S.A., Titular del Certificado de Inscripclión en el

RPPTMN0 PM-554-18, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días.2.D..E
Expediente NO1-47-7251-14"1, ,
DISPOSICION NO

f/
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Anexo 111.8 - Disposición ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

Sistemas de osteosíntesis implantes

EASYSPINE@

El modelo de rótulo es aplicable a todos componentes del sistema de osteosi tesis
EASYSPINE@

El modelo de rótulo es valido para los packings de todos los component s en

todos su tamaños

Fabricante lDR Médical Hotel de bureaux 1,4 Rue Gustave Eiffel 10430 Ros éres-

Prés Troyes FRANCIA

Importador: MEDICAl IMPlANTS SA Sanabria N° 1955/51 - Planta Baja, Ciudad

Autónoma de Buenos Aires. Padre Vanini 348 Villa Martelli Partido de Vicente opez

Prov de Bs As. Teléfono: 4-963-7717 Fax: 4-963-7717.

Información, Identificación y contenido del Producto:

EASYSPINE@ARTíCUlO: N° XX TAMAÑO: XX

ESTERIL Esterilizado por rayos gamma

PRODUCTO DE USO UNICO: No reutilizar

Plazo de validez: XX años

Cantidad: xx

Lote: XX XX

Condiciones especificas de almacenamiento y/o conservación: Ni guna

condición particular de almacenamiento requerida / Ver Instrucciones De Uso

Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: No se debe utilizar si el

embalaje ha sido deteriorado / Ver Instrucciones De Uso.

Director Técnico: Farm. Arnaldo Bucchianeri MN 13056

Autorizado por la ANMAT PM-554-18

Condición de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitar as.~ ;j£ .",,"!:-,,}:.- (~\:\_"-'

~

. ..",.\\""'''''0
" "'\l~\0

Mt:OfCAL I . TS S.A. . j.,~1~1~I\Ci,;:~~~ Co
VIOENTE v QUEZ . ,,"' Vii ~ \~'t\\C\'I~

PAESIENTE 'i)\~""'\O~'



Anexo 111.8 - Disposición ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)
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Sistemas de osteosíntesis instrumental

EASYSPINE@

INSTRUMENTAL EASYSPINE@

Modelos: xx

Fabricante LDR Médical Hótel de bureaux 1,4 Rue Gustave Eiffel iéres-

Pres Troyes FRANCIA

Importador: MEDICAL IMPLANTS S.A. Sanabria N° 1955/51 - Planta Baja, iudad

Autónoma de Buenos Aires. Padre Vanini 348 Villa Martelli Partido de Vicente opez

Prov de Bs As. Teléfono: 4-963-7717 Fax: 4-963-7717.

Las instrucciones especiales para operación, advertencias y precauciones s

indican en el manual de instrucciones de uso adjunto. Para que se mantenga I

esterilidad verifique la integridad del protector individual de la unidad.

PRODUCTO REUTILIZABLE: SEGUIR ESTRICTAMENTE EL METODO DE

ESTERILIZACiÓN QUE SE INDICA EN EL MANUAL DE INSTRUCCIONES.

Se recomienda esterilizarse con vapor de acuerdo con un protocolo édico
equivalente al menos al exigido por la Farmacopea Europea y la legislación na ional
(por ejemplo: 134°C - 2 bares - 18 min).

Instrucciones de Uso I Advertencias y Precauciones: No se debe utiliza si el

embalaje ha sido deteriorado I Ver Instrucciones De Uso.

Director Técnico: Farm. Arnaldo Bucchianeri MN 13056

Autorizado por la ANMAT PM-554-18

Condición de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitar as

~LOA
VIOE~~~UEZ

PRESIDENTE
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Tarjeta de implante: Sistemas de osteosintesis implantes; EASYSPINE@

Fabricante LDR Médical Hotel de bureaux 1,4 Rue Gustave Eiffel 10430 Ro ieres-

Pres Troyes FRANCIA

Importador: MEDICAL IMPLANTS SA Sanabria N° 1955/51 - Planta Baja, iudad

Autónoma de Buenos Aires. Padre Vanini 348 Villa Martelli Partido de Vicente opez

Prov de Bs As. Teléfono: 4-963-7717 Fax: 4-963-7717.

Contenido y cantidad (especificado de origen)

Producto estéril

Uso único

Lote

Fecha de vencimiento
Las instrucciones para operación, advertencias y precauciones se indican n el
manual de instrucciones de uso.

Método de esterilización: Rayos GAMMA

Director Técnico: Arnaldo Bucchianeri - MN 13056

Autorizado por la ANMAT PM-554-18
"Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias"

I

~
MEOICAL '~P NTS S.A.

VICENTE AZQUEZ
PRE DENTE



EASYSPINE@

INSTRUCCIONES DE USO

~.E.... ' ~ ."
VICENTE VAZQUEZ

PRESIDENTE

Sistemas de osteosíntesis implantes e instrumental

ANEXO 111B Disposición ANMAT N° 2318/02 (to 2004)

','



, 0786
Instrucciones de uso

ANEXO 111 B Disposición ANMAT N° 2318/02 (k.o. 2004)

Sistemas de osteosintesis implantes e instrumental

EASYSPINE@

1.- Fabricante LDR Médical Hótel de bureaux 1,4 Rue Gustave Eiffel 10430 Ro iéres-

Prés Troyes FRANCIA

1.1.- Importador: MEDICAL IMPLANTS SA Sanabria N° 1955/51 - Plant Baja,

Ciudad Autónoma de Buenos Aires. Padre Vanini 348 Villa Martelli Partido de icente

Lopez Prov de Bs As. Teléfono: 4-963-7717 Fax: 4-963-7717.

2.- Información, Identificación y contenido del Producto:

Los implantes de Easyspine@ son dispositivos no reutilizables para la estabilización
mono y multi-segmentaria de las vértebras lumbares y torácicas para prom ver la
fusión.

Easyspine@ consiste en tornillos sacral y pedicular, las placas de conexión, las barras
de diversas rigideces, los ganchos y otros sistemas de conexión.

2.2- Materia Prima: Los implantes del sistema de osteosíntesis posterior estéril
EASYSPINE@ son realizados en aleación de titaneo TiAI6V4.

Se han diseñado instrumentos específicos para la implantación de estos elementos
fabricados con materiales biocompatibles. I
Todos los materiales que se utilizan para fabricar los implantes y los instrume~tos se
conforman con los estándares que prevalecen.

3.- Producto estéril Esterilizado por rayos gamma

4.- Producto de un solo uso. No reutilizar

5.- Condiciones especificas de Almacenamiento y conservación: Ninguna
condición particular de almacenamiento requerida.

6.- Instrucciones de uso

El usuario recibe la documentación técnica que presenta el sistema de Easyspi I e@ de
la distribuidor y debe estar al corriente de la documentación antes de usar pri1ero el
producto.

La manipulación apropiada del implante antes y durante de la operación es . rucia!.
Debe evitarse curvar los implantes metálicos. Evite la flexión excesiva, la!flexión
reversa, hacer muescas arañar el dispositivo, estos factores pueden crear te siones
internas y debilitar el implante.

- Compruebe que la fecha de encimiento siga siendo válida y que el empaquet do no
ha sido dañado ni se ha abiert
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- Compruebe la presencia del punto rojo que indica la esterilización del producto

- Los guantes usados para manipular e insertar el sustituto deben ser estériles.

- Examine todos los instrumentos, especialmente las áreas inaccesibles, los e palmes
y las piezas movibles, para evitar daños posibles, desgaste o piezas defectuosaj'

- En el planeamiento preoperativo, el cirujano tiene que elegir el tamaño de los
implantes (longitud, el diámetro, ... ) y planear su posicionamiento. La selec ión del
diámetro y de la longitud del tornillo depende de la anatomía del paciejte, las
necesidades de la corrección de la deformidad, y las cargas anticipadas. Losornillos
de 5mm de diámetro se recomiendan para el uso en la región torácica sup rior. Al
mismo tiempo asegúrese de que todos los componentes necesarios estén dispo ibles.

6.1.- Uso
Las instrucciones para usar el sistema de Easyspine@ que se describen en la écnica
quirúrgica deben ser respetadas terminantemente.

La selección y la colocación correcta de los implantes es extremadamente imp, rtante.
La selección del implante se debe basar sobre la patologia que se tratará así omo el
peso, la altura, la ocupación o el grado de actividad física del paciente.

El sistema Easyspine@ se debe utilizar solamente con la instrumentación a ociada
proporcionada por LDR MÉDICAL y no se debe utilizar con los componente o los
instrumentos del implante de otros fabricantes.

6.2.- Supervisión Post-cirugia

Los implantes que se aplican, conjuntamente con su articulo y número de lote, deben
ser documentados en el registro de cada paciente.

Después de cualquier cirugía, es necesario comprobar la posición apropiada de los
implantes y seguir la evolución de la fusión usando técnicas apropiadas

7.- Advertencias y Precauciones

7.1.- Advertencias

Según las regulaciones, este dispositivo debe ser implantado solamente por el IruJano
entrenado especializado en cirugía espinal. El cirujano debe también estar famili rizado
con la técnica quirúrgica concerniente al sistema de, EasysPine@yellrtesente
prospecto.

El ensamble y el implante de los componentes del sistema Easyspin son
responsabilidad del cirujano que debe tener un conocimiento cuidadoso del ma ejo de
los implantes y de las técnicas de funcionamiento establecidas.

LDR MÉDICAL no es responsable de ninguna complicación que derive de:

• Diagnosis incorrecta,
• Elección de implantes incorrectos o de técnicas de funcionamiento,
• Limitaciones de los métodos de tratamiento,
• Asepsia inadecuada,
• Cualesquiera cambios en el producto después de entrega en su establecimient
• manejo incorrecto antes, durante y después de la intervención.

Los riesgos asociados la cirugía general, cirugía ortopédica y al uso de an stesia
general se deben explic ~p ciente antes de cirugía. También se, re,com.i,e,nd,,a ue las

lltJCGBlANE
Id 1M ANTSS.A. Í'~~,'1' ~i\'"'!ril

VICENT AZQUEZ MN IJ,O~il, '
PRESIDENTE , ' 9! M'tO!': tl';(JNI~El .
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ventajas y las desventajas de la prótesis, tan bien como métodos de trat miento
alternativos sean explicadas al paciente,

Los potenciales riesgos identificados con el uso de este sistema, que puedan equerir
una cirugía adicional incluyen una falla en el dispositivo (torcedura, aflojamiento o
fractura del implante) debido a:

• sobre-tensión,
• Pérdida de fijación,
• no-fusión,
• Infección,
• Fricción del metal debido al polvo titanium en caso del ajuste imperfecto del cir jano,
• Lesión neurológica , vascular u otra durante la operación. I
Estos dispositivos pueden romperse cuando están sujetos a cargas crecientes
asociadas a la unión retrasada o no unión.

Los dispositivos de fijación interna son dispositivos que mantienen la fractura a ineada
hasta que ocurre la curación. Si la curación se retrasa o no ocurre, el implante podría
romperse debido a la fatiga del metal. Los factores tales como el peso paciente, I nivel
de actividad, tienen un efecto en las tensiones a las cuales se somete el impl'ante, y
pueden afectar la longevidad del implante. Estas advertencias no incluyen to os los
efectos nocivos que podrian ocurrir con una cirugía pero son consider ciones
importantes particulares a los dispositivos internos metálicos de fijación.

7.2.- Precauciones

- Las técnicas más estrictas de asepsia se deben utilizar para prevenir el rie go de
contaminación.

- Los implantes Easyspine@ son no reutilizables y no deben ser vueltos a esterili ar.

- No utilice si se daña el empaquetado.

- No utilice después de la fecha de vencimiento indicada en la etiqueta.

- Evite todo el contacto entre el dispositivo envuelto y el abierto.

- Easyspine@ debe ser manejado solamente por personal entrenado.

8.- Método de Esterilización y limpieza

Todos los componentes de Easyspine@, son limpiados e irradiados por ra iación
gamma con una dosis mínima de 25 kGy, son entregados estériles.

El producto es estéril por 5 años a condición de que el empaquetado este intacto

Los implantes de Easyspine@ son no reutilizable y no deben ser vueltos a esterili ar.

Todos los instrumentos ancilares asociados al sistema Easyspine@ son entrega os no
estériles y deben ser descontaminados, limpiados y esterilizados antes de usar.

La descontaminación reduce la población de micro organismos y facilita la etapa
subsecuente de la limpieza. La estricta adherencia con las instrucciones Rara la
descontaminación y la limpieza es obligatoria. Un enjuague con agua es impres indible
después de la descontaminación y de limpiar.

.~Hrn"
VICENTE, AZQUEZ

PRES ENTE
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Es imprescindible esterilizar el kit con vapor de agua en autoclave siguiendo u
protocolo como mínimo equivalente al requerido por la farmacopea eur pea y
conforme a la legislación nacional en vigor (por ejemplo 134°C - 18 mini.

La esterilización no es ningún substituto para la descontaminación o la limpieza.

9.- Director Técnico: Farm. Arnaldo Bucchianeri MN13056

10.- Autorizado por la ANMAT PM-544-18

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

11.- Información Para Prevenir Ciertos Riesgos Relacionados C n La
Implantación Del Producto

11.1.- Contraindicaciones: No se debe utilizar en los siguientes casos:

Las contraindicaciones incluyen, pero no se limitan:

• Presencia de fiebre o infección;
• Embarazo;
• Osteopenia severa o cualquier otra condición médica o quirúrgica que imposib litara la
ventaja potencial de un implante quirúrgico luego de la cirugía;
• Pacientes con sensibilidad o alergias al metal o a los materiales del implante;
• Pacientes poco dispuestos o incapaces de seguir las instrucciones postoperat rias de
cuidado.

11.2.- Efectos secundarios

Ninguno identificado hasta ahora.

12.- Técnica quirúrgica

A.- Agujero experimental para el tornillo pedicuro

Utilice la lesna cuadrada ajustable (ES923R para
perforar el cortex.

El instrumento tiene un corte el cual cuand está
enganchado el hueso cortical ensanchará levelnente
el punto de entrada del tornillo pediculo lo que puede
hacer la introducción del tornillo más fácil.

B.- Verificación de la posición del tornillo

Con la punta de prueba del pediculo (ES927R) cree una trayectoria en el pedicu o para
el tornillo. La punta de prueba del pediculo es graduada permitiendo un contr I de la
profundidad.

La punta de prueba del Pediculo se puede también utilizar radiologicamente p ra una
visualización adicional de los pediculos.

Utilice la punta de prueba fina del Pediculo (ES929R) para verificar la integridad de los
pediculos implicados y la localización y orientación de los agujeros experimenta JI S.

Coloque un marcador de Pediculo (ES909R) en el agujero experimental para ermitir
la visualización durante el control radiológico. Este marcador se puede dejar e~ lugar
mientras que cOloca);di 'onal tornillos a ayudar a visualizar el p.,.Iano del pe.diculO

. ~<l.o
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c.- Selección del tornillo estándar o alfa

Tornillo estándar Tornillo Alpa

Los tornillos estándar y alfa de Easyspine se
pueden utilizar alternativamente con una
selección basada en la preferencia del cir ~'ano y
las necesidades del paciente. El tornillo es ándar
proporciona 20° de ángulo en una dir cción
intermedio-lateral y el alfa, 20° de áng lo en
todas las direcciones para un total de 40°'1

Algunos cirujanos prefieren el tornillo es ándar
para los casos donde se desea la igidez
agregada, es decir en el extremo duna
construcción larga o para los casos de esc liosis
o trauma.

La selección del diámetro y de la longitud del tornillo depende de la anato ia del
paciente, las necesidades de corrección de la deformidad, y las cargas anticipa as. El
tornillo de 5 mm se recomienda para el uso en la región torácica superior

Ensamble
Una vez que se seleccione el tamaño del tornillo pedicular, el tornillo pedic lar se
puede colocar en el sostenedor cerrado o abierto del tornillo (ES930R o ES93 R). El
tornillo es capturado y se auto-mantiene en el sostenedor.

La abertura de la cabeza del tornillo debe ser colocada hacia la marca grabad en el
sostenedor cerrado o abierto del tornillo. Una vez ensamblado, esta marca p rmitirá
que la visualización de la abertura del tornillo pedicular en orden a orientar al ornillo
para la inserción de la barra.

Selección del tornillo LP y ensamblado
Spondylolisthesis
Utilice el tornillo LP para reducir cualquier grado de spondylolisthesis. La reduc ión se
puede ajustar basada en la severidad y puede ser parada siempre que el cirujanb haya
alcanzado la cantidad deseada de reducción. l
El tornillo LP utiliza la barra como un punto de partida estable para tirar el uerpo
vertebral posterior como conducir el tornillo en el hueso.

Solamente dos instrumentos adicionales son necesarios para completar la red cción,
el Forcep (ES964R) y la llave (ES956R).

Ensamble

El sistema
El LP se ha construido de 10mm a fin de facilitar:

La colocación lateral del tornillo.

Localizaciones escalonadas del tornillo pedicular debid a la
anatomía variada .
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Colocación del Tornillo

0.- Tornillo estándar o alfa

La selección y la colocación del tornillo
pedicular continúan según los req~isitos
quirúrgicos. I
La marca grabada en el sostenedor cerrado o
abierto del tornillo se utiliza para la visualitación
de la abertura del tornillo pedicular. I
La abertura del tornillo pedicular se puede
colocar ya sea intermedia o lateralmente. La
colocación típica del la abertura es interm~dia.

La colocación continúa acorde a los req isitos
quirúrgicos.

Sosteniendo el tornillo LP con el fórceps, utilice
el destornillador T25 largo (ES914R) para
conducir el eje del tornillo LP en el pedicul ..

La orientación de la cabeza del LP se ~uede
ajustar después de la implantación. tenga
cuidado para no conducir la cabeza de tbrnillo
debajo de la barra.

Opcional - espaciadores

Cuando la anatomía del paciente re, uiere
que el tornillo pedicular no sea asdntado
completamente, un espaciador se p'uede
roscar sobre el tornillo pedicular antesl de la
implantación para proporcionar compr¡esión
entre el hueso y la cabeza de tornillo.
Porque parte de la pieza del tornillo ro~cado
no penetrará el hueso, es impokante
seleccionar un tornillo algo más largo ál que
de otra manera se selecciÓnaría
(aproximadamente igual a la alturá del
espaciador).

Medición de la Barra ,,",,1
E.- Medición de la barra aPI~~
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Después de colocar todos los tornillos pediculares, la longitud re~eri~ de I '1~ .~

puede ~eterminarse usando los medidores de barra

Mediddres de 60mm (ES907R), 100mm (ES908R), 150mm (ES920R), y de OOmm
(ES921R) están disponibles.

F.- QP¿iOnes de la rigidez de la barra aplanada

Tres. rigideces de barra (rígido, medio y deEadO)
están disponibles en el sistema Easyspin . El
grueso/la rigidez seleccionados de la ba ra se
basa en la filosofia del cirujano, la fis ologia
paciente y la patología. I
Todas las barras son compatibles con tOdps los
tornillos pediculares del sistema Easyspin . Esto
permite que el cirujano elija la rigidez sin r querir
ninguna modificación del tornillo pedicular ue se
ha implantado ya.

La barra es sostenida por el fórceps (ES9 5R) o
los Tornillo-Alicates (ES940R o ES94 R) e
introducida lateralmente en la cabeza dios
tornillos pediculares. -1

Utilice un sostenedor de tornillo para ajuJtar la
orientación del tornillo pedicular al introdu ir las
barras.

I

7.- Flexión de la barra
I

Si la fl~xión de la barra es necesaria, el doblador francés (ES918R) se utili a para
I

obtene~ la curvatura deseada.

La flexipn de la barra se debe ajustar según el grueso de la barra seleccionado R, M o
S). i

1

Para introducir la barra en el doblador francés, el segmento aplanado debe co ocarse
hacia I~s manijas.

Insercilln de la barra en la cabeza del tornillo
I

8.- Tornillos estándares y Alfa
l
I

I
Tornillo del LP

i
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Ensamblado secuencial

Opcional - asamblea secuencial

En construcciones largas o casos complicados, el cargamento posterior-Iat ral de
Easyspine permite la introducción secuencial de la barra.

1 Introduzca la barra
en uno de los tornillos
pediculares

2 Pre-cierre el tornillo
de fijación para
mantener la barra en
la cabeza de tornillo
usando el
destornillador T25
largo o corto
(ES938R).

3 Presione la barra
en la cabeza del
tornillo siguiente
usando el insertador
de barra (ES922R).

4 Pre-cierre el
segundo tornillO
pedicular. La anura
en la inserci n se
diseña para fac litar el
uso del destor illador
T25 largo c n el
insertador de barra
en lugar

Reducción de Spondylolisthesis

Implante de Tornillos estándar y barras

Implante los tornillos estándar en los niveles adyacentes al cuerpo vertebral ah ecado
usando la técnica Easyspine.

En las vértebras debajo de la spondylolisthesis, dirija la trayectoria del tornillo es,ándar
hacia el endplate; el tornillo inferior no debe ser paralelo a la placa de extremo. Esta
trayectoria proporciona el ángulo en la barra que es necesaria para la red cción
apropiada.

Inserte la barra en los tornillos y pre-apriete los tornillos de presión on el
destornillador T25 largo, tal que los tornillos estándares queden inmóvil en la bar a.

1mplan" elTommo LPe:ta be"e ~"-:' ,,' , , """ ",
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Inserte el tornillo LP usando el destornillador T25 largo, hasta que el nivel princi
LP se una con la barra sostenida por el tornillo estándar.

Rote la cabeza de tornillo del LP para aceptar la barra.

Pre-apriete el tornillo de presión del LP que asegura la barra usando el destorTillador
T25 largo. El ajuste provisional de la barra dentro de la cabeza del LP no debe p'ermitir
ningún movimiento.

Reducción de Spondylolisthesis

Reduzca
Bilateralmente conduzca el tornillo LP hacia abajo usando el destornillador T25 largo
hasta estar satisfecho con la restauración de la curva lordosica. Pues el ~ornillo
avanza, el cuerpo vertebral se moverá hacia la barra.

?¡Y. (7,,....

LJ'
9.- Ajuste de la barra
Antes del cierre final la barra puede se conducida hacia abajo hasta que la parada
superior de la protección de la barra entra en contacto con el tornillo. En esta pdsición,
la barra no resaltará de la cabeza de tornillo superior, protegiendo el empalme sLperior
de la faceta contra el choque.

La orientación de la lordosis puede ajustarse usando los Tornillo-Alicates.

10.-Compresión o distracción

La compresión o la distracción necesa¡.a del
ensamble puede ser realizada.

Trabe uno de los tornillos ensamb ados,
después utilice el fórceps de comp esión
(ES905R) o el fórceps de distr~cción
(ES906R) colocando el fórceps en la cbbeza
de los tornillos pediculares implicados. I
El Pre-ajuste de los tornillos de p~esión
permite que la barra traduzca sin el rie~go de
expulsión de las cabezas del tornillo. ¡-
El instrumento proporciona el mantenirhiento
de la compresión o de la distracción duránte la
fijación final de la construcción

Fijación final
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11.- Tornillo estándar o alfa

Termine la fijación final de los tornillos establecidos con el destornillador T25 co

El destornillador T25 largo se puede utilizar a través del sostenedor cerrado del
para el control rotatorio y el esfuerzo de torsión contrario.

Es necesario asegurarse de que la barra está libre de cualquier contacto con el

La prueba del sistema Easyspine se puede completar utilizando un assembly tor ue de
8.5 N-M (75 in-lbs).

Un "tecleo doble" o el "chirrido" puede ser oído cuando la fijación del tor illo se
termina. Verificar visualmente la cerradura final.

Tornillo del LP

Trabe la tuerca del LP usando la llave. La tuerca del LP debe entrar en contacto con el
ball-joint.

Realice la cerradura final en los tornillos LP usando el destornillador T25 largo.

12.- Conexión cruzada

La conexión cruzada se hace con tres componente : the
connecting rod y dos ganchos cruzados de conexión.

Dos ganchos cruzados de conexión están disponibles
(abierto y cerrado). En el cerrado la configuración debe
ensamblarse en la barra antes del cargamento de la barra.
Los siguientes ensambles describen los pasos para sar el
gancho cruzado abierto de conexión.

Primer ensamble del gancho de conexión cruzada

Ensamble el gancho cruzado de conexión sobre
el sostenedor del gancho (ES928R) rosca'l,do el
sostenedor de gancho sobre los tornillC¡s. El
destornillador T25 largo puede ser utilizado
insertándolo a través del sostenedor de ga~cho y
en los tornillos para evitar la rotación intencional
del gancho que traba el componente

Ensamble de la barra de conexión cruzada

La barra cruzada de conexión tiene un stop en un extremo que asegura de ue no
pase con la abertura en el gancho. Este stop no se debe cortar al cortar la biela ara la
longitud y se debe montar con el primer gancho en la orientación necesari para
facilitar la terminación del ensamble.

La biela se puede cortar a la longitud necesaria con el cortador transver al del
conectador (ES919R).

El gancho se puede ahora pre-apretar sobre la barra usando el destornillad r T25
largo. Esto es hecho primero desatornillando el sostenedor del gancho de modo que el
tornillo de fijación esté libr:fde overse.

Segundo montaje del ganch .c exión cruzada ~,...,. ~'''''',';'~;Q;""''-' Ü
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Monte el segundo gancho en el sostenedor del gancho.

Introduzca el gancho sobre la barra de conexión después móntelo sobre la barra
aplanada ejerciendo una presión y rotación hacia abajo leves del gancho.

Fijación cruzada de conexión

Una vez que los dos ganchos estén en su lugar en la barra aplanada, el ontaje
cruzado de la conexión se puede terminar con el ajuste final usando el destor illador
T25 largo o corto.

o DESCONTAMINACiÓN, LIMPIEZA Y ESTERILIZACiÓN DE INSTRUMENTAL:

Después de su utilización, el usuario debe descontaminar, limpiar y esterilizar
correctamente los instrumentos. Estos tratamientos se practican a contin ación
teniendo en cuenta la siguiente información:

Los dispositivos se sumergen en un producto decontaminante, teniendo en cue
instrucciones del fabricante del producto. Todas las superficies, sobre to
cavidades y las zonas de acceso más difícil, deben estar en contacto con la sol u

A fin de facilitar la limpieza, puede utilizar también papel tisú suave, sin pejlusa, o
brochas suaves de plástico, con un producto de limpieza no abrasivo, y co agua
templada. No deben utilizarse brochas metálicas.

Después de un aclarado con abundante agua desionizada, se procede a la li ~Pieza,
preferentemente a máquina, de cada pieza, respetando las instrucciones del fab icante
del producto de limpieza. A continuación, es necesario un aclarado abundante de las
piezas a fin de eliminar todos los residuos de limpieza. A fin de evitar las manc as de
agua, se recomienda usar, en el primer aclarado, agua destilada o desmineraliZ¡da.

En el transcurso de estos tratamientos, debe vigilarse que los instrumentos metálicos
no estén en contacto con soluciones corrosivas. No debe haber contacto entre elacero
inoxidable, los productos halogenados y con aluminio, y los productos alcalinos.

Después, los instrumentos se secan minuciosamente, con paños suaves bien
absorbentes, o con una corriente de aire caliente o incluso aire comprimlido. A
continuación, los instrumentos deben eliminarse inmediatamente en recipiente a fin
de evitar cualquier riesgo de nueva contaminación.

Se aconseja esterilizarlos después en los recipientes, con vapor de a ua en
autoclave, siguiendo un protocolo que sea como mínimo equivalente y ca forme
a la legislación en vigor (por ejemplo: 134°C - 2 bar - 18 mínutos).

Inmediatamente después de su uso, los instrumentos deben descontam narse,
limpiarse y esterilizarse, respetando las instrucciones mencionadas.
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