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DISPOSICION N° 87? o

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMA.T

BUENOS AIRES, 2 7 JuL 2017! :

- VISTO el Expediente N© 1-47-3110-7384-16-4 del R,eg_is_trP de.esta

Administracién Nacional de Medicamentos, 'Alimentos'y‘ Tecnologl'ia Medica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: _ |

Que por las presentes actuaciones CIRUGIA ALEM'ANA INSQMOS
MEDICOS S.A. solicita se autorice la inscripcién en el Registro ._Prt.)ducfores Y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administra(;ién Naciona*l, de. un
nuevo producto médico. : o P i .f: '

Que las actividades de elaboracién y comercializécién de prq&détos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto ‘9763/64', y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jun’dico nacional |
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas com;:tlement_aria.s.Il |

Que consta la evaluacion técnica producida pbr'laiDiFecéibn ’Nfall':ci'c;rial
de Productos Médicos, en la que informa que el productolestudiado rel.'u';'.nei-los_
requisifos técnicos que contempla la norma Iegal. ‘vigll_er']te,- y' que- los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita, ! I’ -"{f I
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DISPOSICION N° 871

Ministerio de Salud
Secretaria de Polittcas,
Regulacion e Institutos
ANMAT , . .
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 gl.Decreto

i
[

NC 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de ‘diciembre de 2015.; . s \,{ .

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA AD‘MINISTRACI("JN NACIONA{I. DE .-
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA ;- ‘

DISPONE: o - l{ o

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Prodt,.llirl:tores-‘y
Productos de Tecnblogia Médica (RPPTM) de la Administracion ’N.aci]prialv'» de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica (ANMAT) cllei. brddqcto%médico_ ’
marca NUVASIVE, nombre descriptivo MAGEC SISTEMA DE DISTRAC(l:IC')N' Y
TONIFICANTE ESPINAL y nombre técnico SISTEMAS ORTOPEDICOS DE FIJACION
INTERNA, PARA COLUMNA VERTEBRAL, de acuerdo- con lo solicitado por
CIRUGIA ALEMANA INSUMQS MEDICOS S.A., con los Datos: Idé,ntiﬁc?térios'
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certi‘ﬁcado‘ de Autoriza%:ién e
Inscripcidén en el RPPTM, de la presente Disposicion y que' forma parte integrénté
de la rﬁisma. _ _1 Y :

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de- ré'tqlo/s:'y"-g de

instrucciones de uso que obran a fojas 72 a 77 y 81 a 92 respectivamente.
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DISPOSICIONN®  § 7‘]

Mlmsterlo de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T
ARTICULO 39.- En los rotulos e instrucciones de uso autorlzados debera

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-632-145, con exclusion de

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

RENOVABLES”

3 figurar la

toda otra

ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacion’ mencionado en el

.

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Pro

?uctgres y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departament’? de Mesa

de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autentmada de

la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos-e :nstruccuones de

uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técwica a-los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-7384-16-4
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ANEXO IL.B 8 7 ; 0

ODELO DE ROTULO — IMPLANTE ESTERIL 2 7 -JUL m

MAGEC Sistema de Distraccion y Tonificante Espinal

Descripcién Producto: XXX XX XXX

ESTERIL
Meétodo: Radiacion Gamma
|

MODELOQ: xxx

MARCA: xxx

MATERIAL (MATL): xxx

CODIGO (REF}): xxx

LOTE (LOT): xxx

CANTIDAD (QTY): xxx

FECHA DE FABRICACIHON: xxx

FECHA DE VENCIMIENTQ: xxx

PRODUCTO DE UN SOLO USO

ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y MANIPULACION: Leer instrucciones de uso

Fabricante:
Nuvasive Specialized Orthopedics, Inc.
i101. Enterprise Ste 100, Aliso Viejo, CA, ESTADOS UNIDOS 92656

Importador:
CIRUGIA ALEMANA INSUMOS MEDICOS S.A.

Av. Velez Sarfield 85

1282 - Buenos Aires Argentina
Teléfono: (011) 3220-5341

Fax: (011) 3220-5342

E-mail: acarfagna@gqrupoalemana.com

Director Técnico: Alicia Carfagna — Farmacéutica - MN 11815

i
PRCl)DUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 632-145

i i

P

l LIYPTS - . . 0 . ' a
Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Instrucciones especiales, advertencias y precauciones: referirse siempre a las instrucciones de ;

utilizacion

£
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MODELO DE ROTULO — DISTENSOR MANUAL - ESTERIL
i

i -I!
i
‘ ,‘ MAGEC Sistema de Distraccion y Tonificante Espinal
'Descripcion Producto: XXXXXXXXXXXXX

ESTERIL
Método: Radiacion Gamma

MODELOQO: xxx

MARCA: xxx

MATERIAL (MATL): xxx

CODIGO (REF): xxx

LOTE (LOT): xxx

CANTIDAD (QTY): xxx

FECHA DE FABRICACION: xxx

FECHA DE VENCIMIENTO: xxx

PRODUCTO DE UN SOLO USO

ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y MANIPULACION: Leer instrucciones de uso

Eabricante:

Nuvasive Specialized Orthopedics, Inc.

101'i Enterprise Ste 100, Aliso Viejo, CA, ESTADOS UNIDOS 92656
CIRUGIA ALEMANA INSUMOS MEDICOS S.A.

):Av. Velez Sarfield 85

1282 - Buenos Aires Argentina

Teléfono: (011) 3220-5341

Fax: (011) 3220-5342

E-mail: acarfagha@grupoalemana.com

Director Técnico: Alicia Carfagna — Farmacéutica - MN 11815
PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 632-145

Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Instrucciones especiales, advertencias y precauciones: referirse siempre a las instrucciones de
utilizacidon
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I{ﬂODELO DE ROTULO - DISTENSOR MANUAL - NO ESTERIL

MAGEC Sistema de Distraccion y Tonificante Espinal ~

Descripeidn Producto: XXXOXOOOOXX XXX

NO ESTERIL - Esterilizar antes de usar
Meétodo de Esterilizacion: Ver instrucciones de uso

MODELQO: xxx

|MARCA: XXX

‘MATERIAL (MATL): xxx

CODIGO (REF). xxx

LOTE (LOT): xxx

CANTIDAD (QTY): xxx

FECHA DE FABRICACION: xxx

PRODUCTQ DE UN SCLO USO

ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y MANIPULACION: Leer instrucciones de uso

Fabricante:
Nuvasive Specialized Orthopedics, Inc.
i101 Enterprise Ste 100, Aliso Viejo, CA, ESTADOS UNIDOS 92656

Importador:
CIRUGIA ALEMANA INSUMOS MEDICOS S.A.

Av. Velez Sarfield 85

1282 - Buenos Alres Argentina
Teléfono: (011) 3220-5341

Fax: (011) 3220-5342

E-mail: acarfagna@qgrupoalemana.com

Director Técnico: Alicia Carfagna — Farmacéutica - MN 11815

|
PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 632-145

Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Instrucciones especiales, advertencias y precauciones. referirse siempre a las instrucciones de
utilizacién
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MODELO DE ROTULO — INSTRUMENTAL NO ESTERIL C\. ?5
ON

| » OFr—— L
& a 4 -
: MAGEC Sistema de Distraccion y Tonificante Espinal SR

‘Descripcién Producto: XXX X

NQ ESTERIL - Esterilizar antes de usar

Meétodo de Esterilizacion: Ver instrucciones de uso
| .

MODELQ: xxx

MARCA: xxx

MATERIAL (MATL): xxx

CODIGO (REF): xxx

LOTE (LOT): xxx

CANTIDAD (QTY): xxx

;FECHA DE FABRICACION: »xxx

PRODUCTO DE UN SQOLO USO

ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y MANIPULACION: Leer instrucciones de uso

Fabricante:

Nuvasive Specialized Orthopedics, Inc.

101 Enterprise Ste 100, Aliso Viejo, CA, ESTADOS UNIDOS 92656
|l

Importador;

CIRUGIA ALEMANA INSUMOS MEDICOS S A

Av. Velez Sarfield 85

1282 - Buenos Aires Argentina
Teléfono: (011) 3220-5341

Fax: (011) 3220-5342

E-mail: acarfagna@grupcalemana.com

Director Técnico: Alicia Carfagna — Farmacéutica - MN 11815

F’RO"DUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 632-145
[

Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Instrucciones especiales, advertencias y precauciones: referirse siempre a las instrucciones de
utilizacion
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EJEMPLO DE MODELOS DE ROTULOS ORIGINALES ’i
. [
E “b
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Huvasve Speceaized Orthapedics, m
' {
NUVASIVE @l 5w s,
1.855-£75.5477
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3. INSTRUCCIONES DE USO
Descripcion Producto: MAGEC Sistema de Distraccion y Tonificante Espinal

ESTERIL
Método: Radiacion Gamma

MODELQ: xxx

MARCA. xxx

MATERIAL (MATL): xxx

CODIGO (REF): xxx

CANTIDAD (QTY): xxx

PRODUCTO DE UN SOLO USO

ALMACENAMIENTC, CONSERVACION Y MANIPULACION: Leer instrucciones de uso

Eabricante:
Nuvasive Specialized Orthopedics, Inc.
101 Enterprise Ste 100, Aliso Viejo, CA, ESTADOS UNIDOS 92656

Importador:
CIRUGIA ALEMANA INSUMOS MEDICOS S.A.

Av. Velez Sarfield 85

1282 - Buenos Aires Argentina
Teléfono: (011) 3220-5341

Fax: (011) 3220-5342

E-mail: acarfagna@agrupoalemana.com

Director Técnico: Alicia Carfagna — Farmacéutica - MN 11815
PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 632-145

Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Instrucciones especiales, advertencias y precauciones: referirse siempre a las instrucciones de

utilizacion

CONTRAINDICACIONES:

Infecciones o afecciones patolégicas Oseas, como la osteopenia, que afectan fa
capacidad de fijar firmemente el dispositivo.

Alergias y sensibilidad a los metales.

Pacientes con marcapasos.

Pacientes que deben someterse a un examen de RM durante el pericdo en que se
espera que el dispositivo esté implantado.

Pacientes con menos de dos afios de edad.

Pacientes que pesen menos de 25 ib (11.4 kg).

Pacientes o familiares que no tengan la disposicién o la capacidad de seguir las
instrucciones de atencién posoperatoria.

ADVERTENCIAS:

Las varillas del sistema de soporte y distension vertebral MAGEC se suministran
estériles y estan disefiadas exclusivamente para un uso unico. No se ha comprobado
si el implante se puede limpiar o esterilizar con el fipde u\sarlo varias veces. Si el
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implante se utiliza mas de una vez, es posible que el dispositivo no esté estéril y cau'se \

una infeccion grave.

No use el implante si la bolsa esterll se ha dafiado o esta abierta.

Los implantes metalicos se pueden aflojar, fracturar o corroer y pueden migrar o
causar dolor.

PRECAUCIONES:

No use este dispositivo si no ha recibido la capacitacion adecuada tanto para
implantarlo como para ajustarlo.

Asegurese de que la longitud de distension sea evaluada por imagenes radiograficas

después del procedimiento de ajuste no invasivo y, come minimo, con una frecuencia

semestral.

Aseglrese de gue ningun paciente ingrese a una unidad de RM con el dispositivo
implantado. No se ha estudiado el efecto del alto campo magnético de la unidad de
RM sobre el iman implantado y, por tanto, se desconoce dicho efecto.

Durante el pericdo de implante, si se utiliza una ortesis en el paciente, esta no debe
tener componentes metdlicos magnéticos (acero, etc.) que puedan afectar el iman del

irr'1p|ante.

Durante el periodo de implante, el paciente no debe participar en deportes de contacto |

ni en otras actividades de alto riesgo.

Durante el periodo de implante, el paciente no debe cargar un peso excesivo.
Asegurese de que la parte plegable de la varilla esté lo suficientemente curvada como
para adaptarse a la curva sagital deseada.

La parte mas larga de la varilla (como se suministra en su embalaje) siempre debe

estar orientada hacia la cabeza (orientacion proximal) cuando el paciente la tiene |

implantada (ver Fig. 1).

Limite el implante a los pacientes que tienen un indice de masa corporal (IMC) de 250
menos.

Cuando se utilizan varillas dobles en un paciente, los accionadores se deben colocar a
la misma altura entre si y en relacion con la orientacion caudal y cefalica (ver Fig. 1).
Se puede utilizar la marca "CEPHALAD" y la flecha para asegurar una orientacion
adecuada.

ATENCION:

Este dispositivo solo se debe usar bajo prescripcion facultativa.

El dispositivo se debe retirar tras un periodo de implante no mayor de seis meses.

El dispositivo se debe retirar si el esqueleto ha alcanzado su madurez o ha terminado
el periodo de distension activa.

El dispositivo se debe retirar y/o sustituir si se ha alcanzado su maxima distension y el
paciente se encuentra atin en la fase de crecimiento activo.

Tenga extremo cuidado cuando manipule instrumentos hechos con materiales
magnéticos, como acero inoxidable, en las cercanias del iman del accionador, ya que
los materiales se atraeran entre si.

Clando corte la varilla a la longitud deseada, tenga cuidado de no dejar rebabas
afiladas.

No doble el accionador.

No doble excesivamente (varias veces en el mismo punto) ninguna parte de la regidon
plegable de la varilla.

Siga las insfrucciones de los manuales de usuario para asegurar la alineacion
adecuada entre el Controlador remoto externo (ERC -External Remote Controller) y el
iman del accionador.

Pag.: 14 de 40

f
o




TABLA 1: NUMEROS DE MODELOQ Y DESCRIPCION - Componentes del sistema: |

871@(::

7

NUMERO DE
MODELO

DESCRIPCION

RADD2-45455L

Varilla estdndar de 4.5 mm con accionador de 90 mm

RAQD2-45455LR

Varilla descentrada de 4.5 mm con accionador de 90 mm

RAD02-55555L

Varilla estdndar de 5.5 mm con accionador de 90 mm

RAQ02-55555LR

Varilla descentrada de 5.5 mm con accionador de 90 mm

RAQ02-454551L70

Varilla estdndar de 4.5 mm con accionador de 70 mm

RA002-45455LR70

Varilla descentrada de 4.5 mm con accionador de 70 mm

RAQQ2-55555L70

Varilla estandar de 5.5 mm con accionador de 70 mm

RAQ002-55555LR70

Varilla descentrada de 5.5 mm con accionador de 70 mm

MC2-4570S Varilla estandar de 4.5 mm con accionador de 70 mm

Varillas estériles | MC2-4570R Varilla descentrada de 4.5 mm con accionador de 70 mm

de uso dnico MC2-4590S Varilla estdndar de 4.5 mm con accionador de 90 mm
MC2-4590R Varilla descentrada de 4.5 mm con accionador de 90 mm
MC2-55705 Varilla estdndar de 5.5 mm con accionador de 70 mm
MC2-5570R Varilla descentrada de 5.5 mm con accionador de 70 mry
MC2-55905 Varilla estdndar de 5.5 mm con accionador de 90 mm

| MC2-5590R Varilla descentrada de 5.5 mm con accionador de 90 mmr
MC2-6070S Varilla estdndar de 6.0 mm con accionador de 70 mm
I MC2-6070R Varilla descentrada de 6.0 mm con accionador de 70 mm

MC2-60908 Varilla estandar de 6.0 mm con accionador de 90 mm
MC2-6090R Varilla descentrada de 6.0 mm con accionador de 90 mm

Accesorios

esterilizables MMD-001 Distensor manual MAGEC

no implantables

Accesorio no

::::;:t:sb;e MMD-003 Distensor manual MAGEC

tnico

. MML-001 Localizador magnético MAGEC

Accesorios no

estériles EAD-P1 Controlador remoto externo (ERC)
EAD-M1 Controlador remoto externo 2 {ERC)

PRUEBA DE PRE-IMPLANTACION:
Descripcién y uso previsto del DISTENSOR MANUAL MAGEC:

El distensor manual MAGEC se utiliza para probar la funcionalidad del dispositivo
mediante la distension manual de la varilla MAGEC. Durante un procedimiento de
implante, el médico puede recortar o doblar las varillas

MAGEC para adaptarlas al contorno preferido. Nota: La seccion del accionador de
mayor diametro del implante nunca se debe doblar ni recortar. El corte o doblez
incorrecto del implante puede dariar el accionador.

El Distensor manual MAGEC se puede utilizar después de realizar el corte y el doblez,
para verificar que el implante funciona (distiende) correctamente.

Precauciones:
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» El Distensor manual MAGEC (MMD-003) se suministra e§erlz eja d N )
éxclusivamente para un uso Unico. El instrumento auxiliar no se puede reutlllzarﬂloré h
estilizar

No use el instrumento si la bolsa estérit se ha dafiado ¢ esta abierta.

Antes de usar el Distensor manual MAGEC, retire las tapas de silicona de cada
extremo y deséchelas.

> El Distensor manual MAGEC (MMD-001) se suministra NO estéril y se debe

estenllzar antes del uso

» PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA DE DISTENSION:

i-a. Asegurese de que el Distensor manual MAGEC (MMD-003} se encuentre en su
embalaje original.

1-b. Asegurese de gque el distensor manual MAGEC (MMD-001) se haya esterilizado
antes del uso. El distensor manual MAGEC se suministra NO estéril. Las instrucciones
de esterilizacion recomendadas se proporcionan a continuacion.

2. Después que la varila MAGEC se ha recortado y doblado para lograr la:
configuracion deseada, deslice el Distensor manual MAGEC sobre la zona de implante |
marcada con las letras "MAGNET", mientras mantiene la técnica estéril estandar.
Nota: El Distensor manual MAGEC se alineara automaticamente sobre la zona con la
marca "MAGNET".

3. Gire manualmente el Distensor manual MAGEC alrededor del eje central del
accionador, en contra de las manecillas del reloj cuando se mira desde el extremo
distal del implante con la flecha crientada hacia arriba (orientacion cefalica). Esto
causara la distension {(extension} del implante.

4. Se recomienda realizar cuatro (4) rotaciones completas en contra de las manecillas
del reloj, para asegurar el funcionamiento correcto de la varilla. Después de la
confirmacion, se deben realizar tres {3) rotaciones completas a favor de las maneciltas
del reloj para volver a llevar la varilla a su posicion neutral. Tres rotaciones completas
del Distensor manual MAGEC equivalen a 1 mm de longitud de distension. Se
récomienda marcar la varilla de distensién con un marcador estéril para ayudar a
visualizar su distensién y retraccion. |
5. Se recomienda que la retraccion de la varilla NO sea superior a su distensién.

Marcar b Rotacidn def distensor manual en T
contra de las manecillas del reloj

Extremo proxl "
{cefilicn) de iz varilla Extremo distal de b

varilly

Distensor manual

Varilla estandar (SL})
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Rotacion del distensor manual en
contra de las manecillas del reloj

Marcar la
variila aqui

Distensor manual

Extremo distal

de ta varilka \

!‘ Varilla descentrada (SLR)

DETALLES DEL SISTEMA:
En la Tabla 1 se muestran varios modelos que representan el Sistema de soporte y
distensian vertebral MAGEC.

Cada uno de estos componentes se empaca por separado. Las varillas MAGEC estan
disponibles en tres didmetros: 4.5 mm, 5.5 mmy 6.0 mm.

PROCEDIMIENTO:
Para obtener resultados o6ptimos, es esencial llevar a cabo un diagndstico y
planificacion preoperatorios cuidadosos y que cirujanos de columna experimentados
realicen una técnica quirirgica meticulosa y una atencion postoperatoria prolongada. |
Con el fin de facilitar la correcta seleccién y colocacion de los implantes, antes del uso
del Sistema de soporte y distension vertebral MAGEC, el cirujano debe recibir la
capacitacion especifica para dicho sistema junto con la instrumentacion asociada.
Ademas, se deben seguir las instrucciones de uso de los dispositivos de fijacion que
se utilizaran.

)}l PROCEDIMIENTO DE IMPLANTE (INICIAL):
1. Determine las zonas de anclaje y las estructuras de base deseadas para la fijacion
proximal y distal. Se recomienda utilizar varios tornillos 0 ganchos en la base proximal.
Por ejemplo: estructura en forma de garra, estructura bilateral con conector en cruz.

2. Realice dos incisiones cortas, una en cada zona de base. Si no es posibie realizar
dos incisiones cortas, se puede realizar una sola incisién larga. Preferiblemente, las
incisiones se realizan en cualquiera de los lados de la ubicacién esperada para la
varilla MAGEC. Estas no deben estar directamente sobre la varilla.

3. Exponga la columna vertebral en cada zona de anclaje.

4. Cree una base en la columna vertebral, en cada zona de anclaje.

5..Escoja el tamario y configuracion correctos de la varilla MAGEC. Tenga cuidado al
cortar la varilla y adaptarla al contorno.

6. Utilice el Distensor manual MAGEC para probar la funcionalidad de Ia varilla.

7. Pase la varilla MAGEC subcutaneamente entre cada zona de anclaje.

8. Distienda la columna vertebral segun sea necesario y fije la varilla MAGEC a cada
zona de anclaje.

9. Cierre al paciente segdn el procedimiento normal.

Gerart aramt
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» PROCEDIMIENTO DE IMPLANTE (REVISION): \ﬂ
1. Determine las zonas de anclaje o los puntos de fijacion (segun la mstrumentacnom

existente) deseados, asi como las estructuras de base deseadas para la fuacmn“‘“

proximal y distal (si corresponde). Se recomienda utilizar varios tornillos ¢ ganchos en
la base proximal. Por ejemplo: estructura en forma de garra, estructura bilateral con
conector en cruz.
2. Realice dos incisiones cortas, una en cada zona de base. Si no es posible realizar
dos incisiones cortas, se puede realizar una sola incisién larga. Preferentemente, las:
incisiones no deben estar alineadas con la ubicacién esperada para la varilla MAGEC.
3. Exponga la columna vertebral en cualquier nueva zona de anclaje a utilizar. (si es
necesario)
4. Cree una bhase para la columna vertebral en la(s) zona(s) de anclaje. (si es
necesario)
5. Escoja el tamafio y configuracion correctos de la varilla MAGEC. Tenga cuidado al
cortar la varilla y adaptaria al contorno.
6. Utilice el Distensor manual MAGEC para probar la funcionalidad de ia varilla.
7. Pase la varilla MAGEC subcutaneamente entre cada zona de anclaje.
8. Fije la varilla MAGEC en cada extremo, ya sea fijandola a la base o con la
instrumentacién preexistente.
9. Distienda la columna vertebral segln sea necesario y fije la varilla MAGEC.

10. Cierre al paciente seg(n el procedimiento normal.

|

» PROCEDIMIENTOS POSOPERATORIOS:
1. Lea los manuales de usuario antes de realizar un ajuste de la varilla implantada
utilizando et Controlador remoto externo.
2. Acueste al paciente en decubito prono.
3. Cologue con cuidado el Controlador remoto externo sobre el paciente segun las
instrucciones de uso, balanceando el dispositivo en la base de los mangos sobre fos
dedos indices.
4! |dentifique la parte de la espalda en la cual se encuentra el iman implantado. Sienta
la atraccion magnética del Controlador remoto hacia el iman implantado y cologue el
Controlador remoto externo firmemente sobre esta area. '
5. Aplique la cantidad de distension deseada, segun se cbserva en la pantalla del
Controlader remoto externo. Si el paciente siente alguna incomeodidad o dolor, el ERC
se puede utilizar para retraer el implante,
6. Coloque con cuidado el Controlador remoto externo en su recipiente de
almagenamiento y ciérrelo.
7! Para confirmar la cantidad de distensién después de finalizar el procedimiento de
ajuste, siempre se debe examinar al paciente a través de imagenes radioldgicas o de .
“ultrasonido.

» PROCEDIMIENTOS PARA LA RETIRADA DEL IMPLANTE:
Cuando el médico lo considere apropiado, se retirara el implante y los accesorios
asociados utilizandao la técnica quirdrgica estandar.

]

VARILLAS DOBLES:
1. Se recomienda que se utilice al menos un conector en cruz entre las varillas, ya sea
en posicion proximal o distal.

2. Cuando se utilizan varillas dobles en un paciente, los accionadores se deben
colocar a la misma altura entre si y en relaciéon con la orientacion caudal y cefalica (ver
Fig. 1). Esto asegura que no haya ningin impedimento al acceso del Controlador
remoto externo (ERC).
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3 Cuando se utiliza una varilta estandar junto con una varilla descentrada (Flg’ﬁ

recomienda el uso de un conector en cruz, en posicién proximal o distal, pero no er& :)_

ambas posicioneas.
4. En un paciente con varillas dobles que constan de una varilla estandar y una varrlla*

descentrada, las varillas se alargaran de manera independiente (una a la vez) con el]”

Controlador remoto externo (ERC).
5. En un paciente con varillas dobles que constan de dos varillas estandar (o dos
varillas descentradas), las varillas se alargaran juntas {(al mismo tiempo) con el
Controlador remoto externo (ERC).

Las varillas MAGEC estan disponibles en dos disefios generales: Estandar y
Descentrado. Ambos diserios utilizan el mismo mecanismo, pero difieren en la
ubicacioén del iman dentro del accionador (Tabla 1 y Fig. 1}. La varillas estandar se -
distienden (alargan) en posicién proximal (encima) con respecto al accionador, |
mientras que la distensién con la varilla Descentrada tiene lugar en posicion distal
{debajo) con respecto al accionador (Fig. 1).

Antes de usar la varilla MAGEC, retire las tapas de silicona de cada extremo y
deséchelas.

VARILLAS SIMPLES:

1. Cuando se utilice una varilla simple en el paciente, se deben seleccionar varillas
Estandar de los modelos siguientes:

MC2-4590S, MC2-4590S, MC2-5570S, MC2-5590S, MC2-6070S, y MC-6090S. .
RAD02-4545SL, RA002-5555S5L, RA002-45455170 y RA002-5555SL70. !
Consulte la Tabla 1
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EIGURA 1

» VARILLAS: MC2-XXXXX

| ORIENTACION CEFALICA EN EL PACIENTE
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> VARILLAS: RA002-XXXXXX «‘E )
\-:ui(:? Lo
ORIENTACION CEFALICA EN EL PACIENTE o

Warilla Estandar

{2 longitud de
distension aurnenta
€n gste punta

{os accionadores se
deben colocar a ba
misrra altura

B871¢g ¢

Varilta Deséentrads

Los accionadores se
.. dohen colocar ala

Accionador
(No dobtar)

<

mismiz altura

ORIENTACION CAUDAL EN EL PACIENTE

] distensidon aumenta
ﬂ en ¢ste PURto

| e |y longtud ti!r:-

Pag.: 21 de 40




ESTERILIZACION - MMD-003 (" -----
El ciclo de esterilizacion por radiacion Gamma de las varilias MAGEC vy Dlstens s
Manual MAGEC fue validado usando el método VDmax25 segln se describe en ISO '
11137-2 para una dosis de esterilizacién de 25 kGy.

Los resultados de la validacién de esterilizacion mostraron que el ajuste de dosis de
esterilidad de VDmax 25kGy es aceptable. La verificacion se completé
satisfactoriamente ya que no se observaron cultivos de esterilidad positiva observados
después de la radiacion a la dosis de verificacién determinada.

Todos los resultados de Bioburden fueron inferiores a 1000 CFU, se acepto6 la
verificacion de la resistencia a Bioburden y por lo tanto la dosis de esterilizacion de 25
kGy es la dosis de aseguramiento de 10-6 esterilidad para el Sistema Espinal MAGEC
2 y el MAGEC Distractor Manual.

RECOMENDACIONES DE LIMPIEZA - MMD-001
Las instrucciones recomendadas para la limpieza del distensor manual MAGEC son:

> Recomendaciones de limpieza automatica:

Tiempo
Psso | Solucién (r"n"nupeo ) Temperatura | Instruccién
i )
Para los instrumentos con caracteristicas de ditefio
complejas, como canulzciones, luces, orificios, roscas
© un drea de dificil acceso, es necesario poner los
Detergente Segtin se Temperatura instrumentos en remoio 4 restrf:gar manualmente
| enzimatico de A . todas las superficies externas e intemas con un
o .. | requiera ambiente . A
grado hospitalario cepitio de cerdas suaves hasta eliminar toda la
suciedad visible, para una mejor eliminacion de ila
suciedad adherida antes del reprocesamiento
automatico.
Cargue los instrumentos para que se puedan drienar
las canulaci , fas | | ificios. No colocar
5 NUA N/A NJA a _ nulaciones, s’ uces o los on‘ c
los instrumentos mds pesados encima de los
instrumentos delicados.
3 Agua 6 Fria Prefavar
Detergente
1 enzimitico de 0 55 *C Lavar
grado hospitalario
5 Agua 30 N/A Enjuagar
Agua 5 93°C Realizar el lavado final
7 N/A Variable Tem_pemtum Secar
" ambiente
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> Recomendaciones de limpieza manual:

371

i
Paso | Solucion le.mpo Temperatura | Instruccién
{minutos) :
Detergente Temperatura Sumergir y dejar en remojo durante el tjempo!
| enzimdtico de 14-15 A - |
grado hospitalario ambiente requerido I
Limpiar minuciosamente. Restregar todas las '
superficies externas con un cepillo de cerdas shiaves
Deterpente Segiin se indique hasta haber efiminado toda la suciedad visible, IEs
5 erai ”f"ﬁ d en las Temperatura importante asegurarse de limpiar eficazmente las
dr::h:: it:hrio instruccrones del | ambiente acanaladuras. Use un cepillo de pequefio didmétro o
g P detergente un fimpiador de tuberias para limpiar los orificios de
canulacién. Inspeccionar para detectar cualquier
suctedad visible en las superficies expuestas.
Tibi in sal
‘ ibn..segun e Enjuagar minuciosamente, durante el tiempo
3 Agua 2-3 del grifo de . . .
i requerido, inmedintamente después del Paso 2!
agua caliente
Segi T 0 Dejar secar al aire en un drea limpia. Soplar las'luces
4 Aire egu::: ev;pert‘: ra con aire timpio, wtilizando una fuente de 2ire ﬁllrado
requ m
ambien © una jeringa. l
i

» Recomendaciones de esterilizacion:

El distensor manual MAGEC se puede esterilizar en una configuracion de doble
envoltura (envoltura CSR), utilizando el siguiente ciclo de esterilizacién en autoclave:

' —— T p
. o Temperatura Tielfl‘po .e Tiempo de
Ciclo de esterilizacién de esterilizacién !
e o . secado (minutos)
esterilizacion (minutos)
Ciclo dc esterilizacion por vapor al vacio 132 °C 4 30 como mt'nim"p

‘a

SIMBOLOGIA

' ® CONSULTAR LAS|

. f:} INSTRUCIONES

| UNICO USO PARA EL USO
J!. [}
.LOT LOTE N¢ QTY CANTIDAD 11
“ FABRICANTE WON NO ESTERIL {
STERILE 1
REF REFERENCIA/ NO USAR S| EL I
CODIGO/ PACKAGING ESTA

CATALOGO N° ROTO
e
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ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-311'0-7318'4-1'6-4
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicémenfbs;_

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposi'cién No

MEDICOS S.A., se autoriz6 la inscripcion en el Registro Nacional de Prqdugtore; .y
Productos de Tecnologia Médif:a (RPPTM), de un nuevo producto con los -
siguientes datos identificatorios caracteristicos: S :

Nombre descriptivo: MAGEC SISTEMA DE DISTRACCION Y TONIFICANTE
ESPINAL n i '.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766‘.SI_S'!‘FEMAS.'
ORTOPEDICOS DE FIJACION INTERNA, PARA COLUMNA VERTEBRAL |
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): NUVASIVE S ll .

gt n

Clase de Riesgo: III ¥
Indicacién/es autorizada/s: soporte de la columna Qértebral 'durante' el
crecimiento, con el fin de minimizar la progresién de la éscoliosis. La -Yarilla
incluye un pequefio iman interno que permite su extensién mediante el U'si.o' de
Controlador remoto externo. La varilla se implanta y se fija Qtilizahdo dispb'éi]tivo_s
de fijacién estandar (tornillos, ganchos o conectores pediculares)

C Modelo/s: RA0O02-45455L70 Varilla Estandar 4.5mm con activador 70mm

¥

o
'|

i
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RA002-4545SLR70 Varilla de compensacién 4.5mm con activador 70mm.
RA002r4545_SL Varilla Estandar 4.5mm con activador S0mm
RA002-4545SLR Varilla de compensaciéon 4.5mm con activador 90mm
RA002-5555SL70 Varilla Estandar 5.5mm con activador 70mm
RA002-5555SLR70 Varilla de compensaciéon 5.5mm con activador 70mm
RAQ02-5555SL Varilla Estandar 5.5mm con activador 90mm
RA002-5555SLR Varilla de compensacién 5.5mm con activador 90mm
MC2-4570S Varilla Estandar 4.5mm con activador 70mm
MC2-4570R Vari|la de compensacién 4.5mm con activador 70mm
MC2-4590S Varilla ésténdar 4.5mm con activador 90mm
MC2-'4590R' Varilla de compensaciéon 4.5mm con activador 90mm
MC2-5570S Varilla Estandar 5.5mm con activador 70mm
.MC2-5576R Varilla de compensaciéon 5.5mm con activador 70mm

| MC2_-'55'905 Varilleil Estdndar 5.5mm con activador 90mm.
MC2-5590R Va;rilla de compensaciéon 5.5mm con activador I90mm
MC2-6070S Varilla Esténdar 6.0mm con activador 70mm

. MC2-6070R Varilla de compensacién 6.0mm con activador 70mm
MC2-:6090-S Varilla Esténdar 6.0mm con activador 90mm
MC2-6090R Varilla de compensacion 6.0mm con activador 90mm
MMD1-000-C. MAGEC Distractor Manual
MMD-003-C MAGEC 2 Distractor Manual
MML-601-C : MAGE:C Vara Localizador Magnético

MR2-4070T Plantilla de Vvarilla MAGEC 4.0mm con activador 70mm

oy




| MR2-4090T Plantilla de Varilla MAGEC 4.0mm con activador 90mm

*2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

EAD-P1 Controlador Remoto Externo (ERC 1-MAGEC)
EAD-M1 Controlador Remoto Externo (ERC 2-MAGEC)

Periodo de vida util: 25 meses

Forma de presentacion: por unidad.
Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e institucidnes san‘it'a’rias:.-.
Nombre del fabricante:

Nuvasive Specialized Orthopedics, Inc.

Lugar de Elaboracion: -

101 Enterprise Ste 100, Aliso Viejo, CA, ESTADOS UNIDOS 92656

Se extiende a CIRUGIA ALEMANA INSUMOS MEDICOS S.A. el/[Certificado de-

Autorizacién e Inscripcién del PM 632-145, en la Ciudad de Buenos Ail;es, a

de su emisidén.

DISPOSICION Noa 7 ] 0

Dr. CA S CHIALE
Admint r Naclonal
JINLMLALT.
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