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‘ Disposiciéon
Niumero: DI-2019-5537-APN-ANMAT#MSYDS

b CIUDAD DE BUENOS AIRES

] Jueves 11 de Julio de 2019

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-239-19-5 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones IPMAG S.A., solicita se autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, ¢l Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
Juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retne 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 inscripcion en el Registro se solicita.

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

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

\

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca LUMIS nombre descriptivo SISTEMA MINIMAMENTE
INVASIVO LUMBAR UNIVERSAL y nombre técnico Sistemas ortopédicos de fijacion interna, de
acuerdo con lo solicitado por IPMAG S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie
de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° [F-2019-47552520-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM- 1029-22”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente. '

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

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacién serd de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: SISTEMA MINIMAMENTE INVASIVO LUMBAR UNIVERSAL.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-027 Sistemas ortopédicos de fijacién interna.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): LUMIS

Clase de Riesgo: II1.

Indicacién/es autorizada/s: fijacién en:

» Discopatia degenerativa (lumbalgia discogénica con degeneracién discal confirmada por la historia y
los estudios radiograficos)

+ Espondilolistesis

» Fractura

+ Estenosis vertebral

» Tumores

» Fracaso de una fusion previa (pseudoartrosis)

El sistema LUMIS es un sistema de fijacién con tornillo pedicular indicado para pacientes esqueléticamente
maduros que: '
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+ Presentan espondilolistesis severa (grados 3 y 4) en las vértebras L5-S1;

+ Se somenten a fusiones usando exclusivamente injerto de hueso autélogo;

+ Tienen el dispositivo fijado o acoplado a la columna lumbar y sacra (de L3 al sacro); y
« Se les ha retirado el dispositivo tras el desarrollo de una fusion solida.

Ademas. el sistema LUMIS es un sistema de tornillo pedicular concebido para obtener la inmovilizacion y
ta estabilizacion de segmentos vertebrales en pacientes esqueléticamente maduros como complemento de la

fusion en el tramamiento de intestabilidades agudas o crénicas ulteriores o deformidades de la columna
toracica, lumbar y sacra:

Espondilolistesis degenerativa con evidencia objetica de dafio neuroldgico
Fractura

+ Tumor vertebral
» Fracaso de una fusién previa (pseudoartrosis)

Modelo/s:

IMPLANTES

L2-R604CHT Barra rigida precurvada 6,0 mm x 40 mm
.2-R604HT Barra rigida 6,0 mm x 40 mm
L2-R605CHT Barra rigida precurvada 6,0 mm x 50 mm
L2-R605HT Barra rigida 6,0 mm x 50 mm
L2-R606CHT Barra rigida precurvada 6,0 mm x 60 mm
LZ-R606HT Barra rigida 6,0 mm x 60 mm
L2-R607CHT Barra rigida precurvada 6,0 mm x 70 mm
L2-R607HT Barra rigida 6,0 mm x 70 mm
L2-R608CHT Barra rigida precurvada 6,0 mm x 80 mm
L2—R608HT Barra l’igida 6,0 mm x 80 mm
1.2-R609CHT Barra rigida précurvada 6,0 mm x 90 mm
L2-R609HT Barra rigida 6,0 mm x 90 mm
L2-R610CHT Barra rigida precurvada 6,0 mm x 100 mm
L2-R610HT Barra rigida 6,0 mm x 100 mm
L2-R612CHT Barra rigida precurvada 6,0 mm x 120 mm
L2-R612HT Barra rigida 6,0 mm x 120 mm
L2-R614CHT Barra rigida precurvada 6,0 mm x 140 mm

L2-R614HT Barra rigida 6,0 mm x 140 mm



L2-R625HT Barra rigida 6,0 mm x 250 mm

L2-R642HT Barra r'gida 6,0 mm x 420 mm

L2-R650HT Barra rigida 6,0 mm x 500 mm

‘L2—R660HT Barra rigida 6,0 mm x 600 mm
MS1-L100'T U.L.LS. — Tornillo de fijacién Lumis
MS1-M530T Tornillo multiaxial Lumis 5,5 mm x 30 mm
MS1-MS535T Tornillo multiaxial Lumis 5,5 mm x 35 mm
MS1-M540T Tornillo multiaxial Lumis 5,5 mm x 40 mm
MS1-M545T Tornillo multiaxial Lumis 5,5 mm x 45 mm
MSI1-MS50T Tornillo multiaxial Lumis 5,5 mm x 50 mm
MSI1-M630T Tornillo multiaxial Lumis 6,5 mm x 30 mm
MS1-M635T Tornillo multiaxial Lumis 6,5 mm x 35 mm
MS1-M640T Tornillo multiaxial Lumis 6,5 mm x 40 mm
MS1-M645T Tornillo multiaxial Lumis 6,5 mm x 45 mm
MS1-M650T Tornillo multiaxial Lumis 6,5 mm x 50 mm
MS1-M655T Tornillo multiaxial Lumis 6,5 mm x 55 mm
MS1-M660T Tornillo multiaxial Lumis 6,5 mm x 60 mm
MS1-M730T Tornillo multiaxial Lumis 7,5 mm x 30 mm
MS1 -M735T Tornillo multiaxial Lumis 7,5 mm x 35 mim
MS1-M740T Tornillo multiaxial Lumis 7,5 mm x 40 mm
MS1-M745T Tornillo multiaxial Lumis 7,5 mm x 45 mm
MS1-M750T Tornillo multiaxial Lumis 7,5 mm x 50 mm
MS1-M755T Tornillo multiaxial Lumis 7,5 mm x 55 mm
MSi -M760T Tornillo multiakial Lumis 7,5 mm x 60 mm
MS1-MB830T Tornillo multiaxial Lumis 8,5 mm x 30 mm
MS1-M835T Tornillo multiaxial Lumis 8,5 mm x 35 mm
MS1-MB840T Tornillo multiaxial Lumis 8,5 mm x 40 mm
MS1-M845T Tornillo multiaxial Lumis 8,5 mm x 45 mm

MS1-M850T Tornillo multiaxial Lumis 8,5 mm x 50 mm



MS1-M855T Tornillo multiaxial Lumis 8,5 mm x 55 mm
MS1-M860T Tornillo multiaxial Lumis 8,5 mm x 60 mm
MST1-R6035CT Barra percutanea precurvada 6,0 mm x 35 mm
MSI —R6035T Barra percutanea recta 6,0 mm x 35 mm
MS1-R6040CT Barra percutanea precurvada 6,0 mm x 40 mm
.MSI -R6040T Barra percutanea recta 6,0 mm x 40 mm
MS1-R6045CT Barra percutanea precurvada 6,0 mm x 45 mm
MS1-R6045T Barra percutanea recta 6,0 mm x 45 mm
MS1-R6050CT Barra percutdnea precurvada 6,0 mm x 50 mm
MS1-R6050T Barra percutanea recta 6,0 mm x 50 mm

M.Sl -R6055CT Barra percutanea precurvada 6,0 mm x 55 mm
MS1-R6055T Barra percutanea recta 6,0 mm x 55 mm
MS1-R6060CT Barra percutanea precurvada 6,0 mm x 60 mm
MS1-R6060T Barra percutanea recta 6,0 mm x 60 mm
MSI1-R6065CT Barra percutdnea precurvada 6,0 mm x 65 mm
MS1-R6065T Barra percutanea recta 6,0 mm x 65 mm
MSIT-R6070CT Barra percutanea precurvada 6,0 mm x 70 mm
MS1-R6070T Barra percutdnea recta 6,0 mm x 70 mm
MS1-R6075CT Barra percutanea precurvada 6,0 mm x 75 mm
MS1-R6075T Barra percutdnea recta 6,0 mm x 75 mm
MS1-R6080CT Barra percutanea precurvada 6,0 mm x 80 mm
MS1-R6080T Barra percutdnea recta 6,0 mm x 80 mm
MS1-R6085CT Barra percutdnea precurvada 6,0 mm x 85 mm
MST1-R6085T Barra percutanea recta 6,0 mm x 85 mm
MS1-R6090CT Barra percutédnea precurvada 6,0 mm x 90 mm
MS l -R6090T Barra percuténéa recta 6,0 mm x 90 mm
MS1-R6095CT Barra percutanea precurvada 6,0 mm x 95 mm

MS1-R6095T Barra percutdnea recta 6,0 mm x 95 mm



MSI1-R61 OOCT Barra percutanea precurvada 6,0 mm x 100 mm
MS1-R6100T Barra percutdnea recta 6,0 mm x 100 mm
MS1-R6105CT Barra percutanea precurvada 6,0 mm x 105 mm
MSI1-R6105T Barra percutanea recta 6,0 mm x 105 mm
MS1-R6110CT Barra percutanea precurvada 6,0 mm x 110 mm
MSI-R6110T Barra percutanea recta 6,0 mm x 110 mm
MSI1-R6115CT Barra percutanea precurvada 6,0 mm x 115 mm
MSI1-R6115T Barra percutanea recta 6,0 mm x 115 mm
MS1-R6120CT Barra percutdnea precurvada 6,0 mm x 120 mm
MST1-R6120T Barra percutdnea recta 6,0 mm x 120 mm
MSI1-R6125CT Barra percutanea precurvada 6,0 mm x 125 mm
MS1-R6125T Barra percutanea recta 6,0 mm x 125 mm

MSl -R6130CT Barra percutanea precurvada 6,0 mm x 130 mm
MS1-R6130T Barra percutanea recta 6,0 mm x 130 mm
MS1-R6135CT Barra percutanea precurvada 6,0 mm x 135 mm
MSI1-R6135T Barra percutanea recta 6,0 mm x 135 mm
MSI1-R6140CT Barra percutdnea precurvada 6,0 mm x 140 mm
MS1-R6140T Barra percutanea recta 6,0 mm x 140 mm
MSI-R6250T Barra percutdnea recta 6,0 mm x 250 mm
MS2-M530T Tornille multiaxial Lumis 5,5 mm x 30 mm
MS2-M535T Tornillo multiaxial Lumis 5,5 mm x 35 mm
MS2-M540T Tornillo multiaxial Lumis 5,5 mm x 40 mm
MS2-M545T Tornillo multiaxial Lumis 5,5 mm x 45 mm
MSQ—MSSIOT Tornillo multiaxial Lumis 5,5 mm x 50 mm
MS2-M555T Tornillo 1ﬁultiaxia1 Lumis 5,5 mm x 55 mm
MS2-M560T Tornillo multiaxial Lumis 5,5 mm x 60 mm
MS2-M635T Tornillo multiaxial Lumis 6,5 mm x 35 mm
MS2-M640T Tornillo multiaxial Lumis 6,5 mm x 40 mm

MS2-M645T Tornillo multiaxial Lumis 6,5 mm x 45 mm
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MS2-M650T Tornillo multiaxial Lumis 6,5 mm x 50 mm
MS2-M655T Tornillo multiaxial Lumis 6,5 mm x 55 mm
M$2-M660T Tornillo multiaxial Lumis 6,5 mm x 60 mm
MS2-M735T Tornillo multiaxial Lumis 7,5 mm x 35 mm
MS2-M740T Tornillo multiaxial Lumis 7,5 mm x 40 mm
MS2-M745T Tornillo multiaxial Lumis 7,5 mm x 45 mm »
MS2-M750T Tornillo multiaxial Lumis 7,5 mm x 50 mm
MS2-M755T Tornillo multiaxial Lumis 7,5 mm x 55 mm
MS2-M76OT Tornillo multiaxial Lumis 7,5 mm x 60 mm
MS2-M835T Tornillo multiaxial Lumis 8,5 mm x 35 mm
.MS2-M84OT Tornillo multiaxial Lumis 8,5 mm x 40 mm
MS2-M845T Tomiﬂo multiaxial Lumis 8,5 mm x 45 mm
MS2-M850T Tornillo multiaxial Lumis 8,5 mm x 50 mm
MS2-M8S55T Tornillo multiaxial Lumis 8,5 mm x 55 mm
MS2-M860T Torillo multiaxial Lumis 8,5 mm x 60 mm
MSZ-M865T Tornillo multiaxial Lumis 8,5 mm x 65 mm
MS2-M870T Tornillo multiaxial Lumis 8,5 mm x 70 mm
MS2-M875T Tomillo multiaxial Lumis 8,5 mm x 75 mm
MS2-M880T Tornillo multiaxial Lumis 8,5 mm x 80 mm
MS2-MS885T Tornillo multiaxial Lumis 8,5 mm x 85 mm
MS2-M890T Tornillo multiaxial Lumis 8,5 mm x 90 mm
MS2-S530T Tornillo monobloque Lumis @ 5,5 mm L 30 mm
MS2-S535T Tornillo monobloque Lumis @ 5,5 mm L 35 mm
MS2-S540T Tornillo monobloque Lumis @ 5,5 mm L 40 mm
MS2-S545T Tornillo monobloque Lumis @ 5,5 mm L 45 mm
MS2-S550T Tornillo monobloque Lumis @ 5,5 mm L 50 mm
MS2-S555T Tornillo mbnobloque Lumis @ 5,5 mm L 55 mm

MS2-S560T Tornillo monobloque Lumis @ 5,5 mm L 60 mm



MSi—S635T Tornillo monobloque Lumis @ 6,5 mm L 35 mm
MS2-8640T Tornillo m.onobloque Lumis @ 6,5 mm L 40 mm
MS2-S645T Tornillo monobloque Lumis @ 6,5 mm L 45 mm
MS2-5650T Tornillo monobloque Lumis @ 6,5 mm L 50 mm
MS2-S655T Tornillo monobloque Lumis @ 6,5 mm L 55 mm
MS2-S660T Tornillo monobloque Lumis @ 6,5 mm L 60 mm
MS2-S735T Tornillo monobloque Lumis @ 7,5 mm L 35 mm
MS2-S740T Tornillo monobloque Lumis @ 7,5 mm L 40 mm
MS2-S745T Tornillo monobloque Lumis @ 7,5 mm L 45 mm
MS2-S750T Tornillo monobloque Lumis @ 7,5 mm L 50 mm
MS2-S755T Tornillo monobloque Lumis @ 7,5 mm L 55 mm
MS2-S760T Tornillo monobloque Lumis @ 7,5 mm L 60 mm
MS2-S835T Tornillo monobloque Lumis @ 8,5 mm L 35 mm
MS2-S840T Tornillo monobloque Lumis @ 8,5 mm L 40 mm
MS2-S845T Tomillo monoblbque Lumis @ 8,5 mm L 45 mm
MS2-S850T Tornillo monobloque Lumis @ 8,5 mm L 50 mm
MS2-S855T Tornillo monobloque Lumis @ 8,5 mm L 55 mm
MS2-S860T Tornillo monobloque Lumis @ 8,5 mm L 60 mm
MS2-8865T Tornillo monobloque Lumis @ 8,5 mm L 65 mm
MS2-S870T Torﬁillo monobloque Lumis & 8,5 mm L 70 mm
MS2-S875T Tornillo monobloque Lumis @ 8,5 mm L 75 mm
MS2-S880T Tornillo monobloque Lumis @ 8,5 mm L 80 mm
VM82-8885T Tornillo monobloque Lumis © 8,5 mm L 85 mm
MS2-S890T Tornillo monobleque Lumis @ 8,5 mm L 90 mm
INSTRUMENTAL ASOCIADO.

Periodo de vida util: NC

Forma de presentacion: envasados individualmente.

Métpdo de esterilizacion: NO ESTERIL.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias




Nombre del fabricante: SPINEVISION S. A. S

Lﬂlgal'/es de elaboracion: 10, calle de la Renaissance. Edificio E- 92160. Antony- Francia.

Expediente N° 1-47-3110-239-19-5
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INSTRUCCIONES DE USO
| Producto fabricado por:
" SPINEVISION S. A.'S
Direccién : 10 rue de la Renaissance- Batiment E- 92160 ANTONY- FRANCIA

Nombre del Importador: IPMAG SA

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

E-mail: info@ipmagna.com

Implantes e instrumental destinados a la ortopedia, la neurologia y la
neurocirugia -
sistema LUMIS
Indicaciones: para fijacién en
» discopatia degenerativa (lumbalgia discogénica con degeneracién discal
confirmada por la historia y los estudios radiograficos)
. ¢ espondilolistesis
» fractura
+ estenosis vertebral
e tumores
» fracaso de una fusion previa (pseudoartrosis)
Almacenamiento/manipulacion: : .
Los implantes deben ser manipulados y conservados con gran precaucion.
No deben sufrir arafiazos ni ningln tipo de dafio. Los implantes e
instrumentos deben ser protegidos durante su conservacion, especialmente
" contra los entornos corrosivos.

Implante e instrumental

Producto médico no estéril:

Método de esterilizacién recomendado : autoclave por vapor (18 minutos y
134 ° C)

Directora Técnica: Farmacéutica Maria José Gallego - MN 11259
AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM - 1029-22 |

Condiciones de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

Introduccion:
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El Sistema Minimamente Invasivo Lumbar Universal (sistema LUMIS™) ha
sido disefiado para la correccién y la estabilizacién quiradrgica de la columna
durante el desarrollo de una fusién ésea sélida. Se recomienda retirar el
dispositivo tan pronto como se haya alcanzado la fusidn ésea sélida
efectiva.

De acuerdo con el informe de evaluacién clinica, puede concluirse que la
relacidn beneficio/riesgo es positiva.

Descripcion:

El Sistema Minimamente Invasivo Lumbar Universal (sistema LUMIS™) esta
compuesto por tornillos pediculares y Barras de fijacién. Sus componentes
pueden ensamblarse firmemente en diversos montajes, respondiendo a las
necesidades y la anatomia de un paciente concreto.

Los montajes se realizan utilizando instrumental especifico. Los
componentes del sistema LUMISTM estan fabricados en aleacion de titanio
ASTM F136 (Ti-6Al-4V ELI), en cumplimiento con !a norma ASTM F136 (ISO

- 5832-3).

Los implantes nunca deberan ser reutilizados. Los componentes de los
sistemas LUMIS TM no deben usarse con componentes procedentes de otro
fabricante.

Indicaciones, Contraindicaciones y posibles reacciones adversas:
Indicaciones:

Cuando se usa para fijacién anterior con tornillo o como sistema posterior,
sistema no pedicular de la columna no cervical, el sistema LUMIS TM esta
indicado en:

O Qiscopatia degenerativa (lumbalgia discogénica con degeneracién discal
confirmada por la historia y los estudios radiograficos)

O espondilolistesis

- O fractura

O estenosis vertebral
O tumores
O fracaso de una fusidn previa (pseudoartrosis)

El sistema y LUMIS TM es un sistema de Fijacién con tornillo pedicular
indicado para pacientes esqueléticamente maduros que:

U presentany esppndiloligtesis severa (grados 3 y 4) en las vértebras L5-S1;

MARIA JOS
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O se someten a fusiones usando exclusivamente injerto de hueso autélogo;

{ Tienen el dispositivo fijado o acoplado a la columna lumbar y sacra (de
L3 al sacro); y

O se les ha retirado el dispositivo tras el desarrolio de una fusion sélida.

Ademads, e! sistema LUMIS TM es un sistema de tornillo pedicular concebido
para obtener la inmovilizacion y la estabilizaciéon de segmentos vertebrales
en pacientes esqueléticamente maduros como complemento de la fusién en
el tratamiento de inestabilidades agudas o crénicas ulteriores o
deformidades de |2 columna tordcica, lumbar y sacra:

O espondilolistesis degenerativa con evidencia objetiva de dafio neurologico
. O fractura

O tumor vertebral

O fracaso de una fusion previa (pseudoartrosis)

Este dispositivo sélo puede implantarlo un cirujano que conozca bien el
dispositivo, sus aplicaciones, los instrumentos y la técnica quirlrgica
requerida.

- Contraindicaciones:
Las contraindicaciones incluyen, pero no se limitan a:

O Alergia al material implantado, sobre todo al metal (por ejemplo, cobalto,
cromo, niquel, etc.)

00 Cualquier otra afeccion médica o quirlrgica que pueda comprometer el
éxito de la cirugia instrumentada, como la presencia de un tumor maligno o

-anomalias congénitas importantes, aumento de la velocidad de
sedimentacién globular no explicable por otras patologias, aumento del
numero de glébulos blancos o tendencia a una disminucién del numero de
glébulos blancos.

J Cualquier caso que no figure en las indicaciones.

O Infeccidn local en la zona operatoria.

] Pa;ientes con cobertura tisular insuficiente en la zona operatoria.
O Signos de inflamacion local.

O Fiebre o leucocitosis.

O Obesidad mérbida.

EBN-DNPM#ANMAT
FARMACEY!
M.N. 11259
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O Enfermedad mental.

O Patologia articular de evolucién rapida, absorcién 6sea, osteopenia y/u
osteoporosis. La osteoporosis es una contraindicacion relativa, ya que esta
afeccion médica puede limitar el grado de correccién esperado y la
estabilidad de la fijacién mecénica.

0 Cualquier caso que no requiera injerto 6seo o fusién dsea.

8 Cualquier caso que requiera una combinacién de metales diferentes.

- O Cualquier paciente que no esté dispuesto a cumplir con las instrucciones

del postoperatorio.
O El uso de tornillos pediculares por encima de T10.

Las contraindicaciones de estos dispositivos son similares a las de otras
instrumentaciones vertebrales. Esta instrumentacion vertebral no ha sido
disefiada, ni prevista, n| se puede comercializar para usos distintos de los

indicados.

Posibles reacciones adversas:

Ademas de los riesgos asaciados con la cirugia de la columna vertebral no
instrumentada, pueden presentarse los siguientes efectos adversos (Ilsta no
exhaustiva):

0 Retirada prematura o tardia de la Instrumentacién.

O Migracién del i'mplante.

O El desmantelamiento, deformidad, deslizamiento y/o rotura de uno o
todos los componentes o instrumentos.

O Reaccion a cuerpo extrafio debida a la presencia de implantes, como una
masa, enfermedad autoinmune, metalosis y/o cicatrizacién defectuosa.

O La Presidn subcutdnea causada por los componentes, que posiblemente
produzca una alteracion de la piel en zonas en las que la cobertura tisular

“es insuficiente. Complicaciones dérmicas, incluida la perforacién de la piel

causada por el implante o el injerto.

O Pérdida de la curvatura o de la correccién de la columna, pérdida de

- altura.

O Infeccion.

0 Fractura del cuerpo vertebral debida a la transmisidn de cargas por

-encima y por debajo de la zona instrumentada.

0 Ausencia de congoljdacion dsea (0 no unién).

MARIA JOS EGO
IF-2015R47¢8Y 59 NAPN-DNPM#ANMAT
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[0 Pérdida de funciones neuroldgicas, aparicion de radiculopatias, lesiones
durales y/o dolor. Insuficiencia neurovascular, incluida paralisis y otras
- lesiones graves. Fuga de liquido cefalorraquideo.

[

O Trastornos del tracto gastrointestinal, vias urinarias o reproductivas,
incluidas la esterilidad y la impotencia.

O Hemorragia y/o0 hematoma.

O] Detencién del .crecimiento de segmentos vertebrales fusionados.
O Discitis, aracnoiditis, y/u otros tipos de inflamacion.

O Trombosis venosa profunda, tromboflebitis y/o embolia pulmonar.
tl Complicaciones en la zona de donacion del injerto dseo.

O Incapacidad para reanudar las actividades normales de la vida diaria.

[J Lesidn de los tejidos biandos.
0O Muerte.

NOTA: Algunos de los posibles efectos adversos pueden requerir un
procedimientc de revisién quirdrgica adicional.

“Colocacién del dispositivo:

El sistema LUMISTM estd disefiado para ser conectado mediante Barras de
6mm de didmetro. Ha sido disefiado para ser utilizado con instrumentos
previstos especificamente para estos dispositivos.

Las conexiones de LUMIS TM debe ajustarse a 8,5 N.m,
independientemente de cudl sea el material de la barra.

- Embalaje:

Los envases de todos los componentes deben estar intactos en el momento
de la recepcidn. El personal de quiréfano debe comprobar exhaustivamente,
antes de usarlos, que todos los dispositivos estan integros y que ningin
componente presenta signos de deterioro. Los envases y/o productos
deteriorados no deberdn usarse, pero si deberdn ser devueltos a
SpineVision®.

'Todos los envases y materiales del etiquetado deberan ser retirados antes
de la esterilizacion. En la intervencién deberan utilizarse unicamente
implantes e instrumentos estériles.

Limpieza y esterilizacién:
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Los instrumentos e implantes del sisterna LUMIS TM se suministra no
estériles. Deberan esterilizarse antes de usarlos. Antes de la esterilizacién
debera completarse la descontaminacion de las superﬂaes y la limpieza de
los instrumentos reutilizables.

Para la limpieza inicial y cualquier proceso de limpieza posterior, el
protacolo general recomendado para la predesinfeccion, descontaminacién y
limpieza de los implantes y los instrumentos es:

Desensamblar los implantes e instrumentos necesarios. Los instrumentos

. articulados deberan abnrse

En un baﬁo de predesinfeccidn, sumergir y remojar, durante un minimo de
15 minutos, los implantes e instrumentos en detergente a base de amonio
cuaternario. Transferir los implantes e instrumentos a un bafio de
ultrasonidos, sumergir y remojar, durante 15 minutos, los implantes e
instrumentos, bajo la accién de los ultrasonidos, en detergente a base de
amonio cuaternario. Los detergentes deberan usarse de acuerdo con las
recomendaciones del fabricante. Se recomienda usar agua caliente
desionizada o destilada {a temperatura ambiente) para remojar, limpiar y
enjuagar.

Tras el lavado, fregar todas las superficies con un cepillo blando adecuado,
prestando especial atencién a las roscas, canulas, articulaciones y a las
zonas de dificil acceso.

Enjuagar inmediatamente y de forma exhaustiva después deI lavado.

- Inspeccionar todos los duspos:tnvos y repetir eI lavado si hay presencia de

algun resto.
Secar el material inmediatamente.

Nota: Algunas soluciones limpiadoras como las que contienen cloro o formol
pueden dafar algunos dispositivos, por lo que no deberan utilizarse,
excepto en el caso de los instrumentos de aluminio usados en pacientes de
alto tiesgo (véase la nota a continuacion).

' Especificaciones para |a lubricacién:

SpineVision® recomienda lubricar 10s instrumentos mecanicos o que
contengan superficies articuladas. El lubricante usado para el proceso de
lubrificacion de los instrumentos quirdrgicos debe encontrarse disponible en
aerosol, y se recomienda que posea la marca CE de acuerdo con la directiva
93/42/EEC modificada por la directiva 2007/47/EEC. Los instrumentos
deberan ser lubricados después de cada predesinfeccién/descontaminacion
y antes de cada esterilizacién al vapor.
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Antes de usarios, los componentes de LUMIS TM deberdn ser esterilizados al
vapor de acuerdo con los parametros siguientes:

METODC  CICLO TEMPERATURA . TIEMPO DE
EXPOSICION MINIMO :

Vapor Vacio 1340 C (2730 F) 18 minutos

Los instrumentos e implantes deberan secarse completamente antes de
usarlos. '

Almacenamiento

Los implantes deben ser manipulados y almacenados con precaucién.
Deberé evitarse que sufran arafiazos o cualquier otro dafio. Los implantes y

. los instrumentos deberdn estar protegidos durante su almacenamiento,
especialmente de los entornos corrosivos.

Verificacion: N

Los dispositivos deberan comprobarse siempre antes de usarlos: los
dispositivos que presenten signos de debilidad o rayaduras en la superficie
no deberan ser usados.

Nota:
Nuevos requerimientos en pacientes de alto riesgo:

En el caso de pacientes de alto riesgo, por ejemplo, en los que se sospecha
contacto con agentes no convencionales transmisibles (por ejemplo,
priones), la descontaminacién debera realizarse de acuerdo con las
exigencias de la Organizacion Mundial de la Salud. En este caso, los
“instrumentos SpineVision® pueden descontaminarse con hidréxido de
sodio, con la Gnica excepcion de los instrumentos fabricados con aluminio,
en los que debera usarse cloro.

ADVERTENCIAS:

Este instrumental no ha sido disefiado para ser el unico medio de soporte
de la columna a largo plazo. El uso de este producto no tendra éxito si no se
usa un injerto 6seo mecanicamente sélido. En ausencia de injerto éseo
sélido, los dispositivos implantados pueden deformarse, adquirir holgura,
desmantelarse: y/o romperse.

La seguridad y eficacia de los sistemas vertebrales de tornillos pediculares
han sido establecidas exclusivamente para afecciones vertebrales con una
notable inestabilidad mecanica o deformidad que requiera la fusién por
acion. Estas afecciones son la inestabilidad mecanica o
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la deformacién importante de la columna dorsal, lumbar y sacra, derivada

- de espondilolistesis grave (de grado 3 y 4) de las vértebras L5-S1, de
espondilolistesis degenerativa con evidencia objetiva de dafio neuroldgico,
fractura, tumor vertebral y fracaso de una fusidn vertebrai previa
(pseudoartrosis). Se desconocen la seguridad y eficacia de estos
dispositivos en otras afecciones.

El cumplimiento de los procedimientos y recomendaciones preoperatorios e
intraoperatorios, un buen conacimiento de las técnicas quirlrgicas, la
seleccidn y colocacion correctas de los implantes, asi como la calidad de la

- reduccidn obtenida, son importantes factores, determinantes del éxito de la
operacidn. La seleccién adecuada del paciente y la colaboracion de éste
también tienen una notable influencia en los resultados. Se han demostrado
tasas elevadas de no fusién en fumadores, sujetos obesos, alcoholicos,
pacientes con huesos o musculos de mala calidad y/o que padezcan
pardlisis. Estos pacientes deben ser informados de este riesgo y de sus
consecuencias.

. En el caso de un defecto mayor de la columna vertebral anterior, el cirujano
debera considerar el uso de dispositivos de soporte adicionales.

Seleccién del paciente:

O Debera prestarse especial atencion a los criterios de seleccién del
paciente, la correcta colocacion del implante y los cuidados postoperatorios
para reducir las tensiones a las que se ven sometidos los implantes.

O Sélo deberan ser seleccionados aquellos pacientes que cumplan fos
criterios descritos en las indicaciones.

0O No deberan ser seleccionados los pacientes que cumplan los criterios
descritos en las contraindicaciones.

Uso del implante:

[0 La adecuada seleccién del tipo, forma y tamafio del implante para cada
paciente es esencial para el éxito de la operacion. Tras la implantacién, los

"implantes quedan sometidos a tensiones repetitivas y su resistencia estd
limitada por la adaptacién de sus dimensiones a la anatomia del hueso.
Cuando estas dimensiones no se encuentran adaptadas, las tensiones
reiteradas pueden inducir una carga excesiva-sobre la estructura, dando
lugar a deformacién, rotura o desmantetamiento del dispositivo antes de
lograr la consolidacién dsea, los que puede causar danos o exigir la
extraccién anticipada del instrumental. '

0O Los implantes deben ser manipulados y conservados cuidadosamente.
Debera evitarse que sufran arafiazos o cualquier otro dafio. Los implantes y
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los instrumentos deberan estar protegidos durante su almacenamiento,
especialmente de los entornos corrosivos.

O Como se trata de un dispositivo mecanico, el cirujano debera estar
familiarizado con todos los componentes antes de usar esta
Instrumentacidn, debiendo manipular personalmente los componentes para
asegurarse de que todos los implantes e instrumentos se encuentran
disponibles antes de iniciar la intervencién.

O El tipo.de montaje a realizar en cada caso debera determinarse antes de
comenzar la intervencién quirdrgica. Una adecuada gama de calibres de
implantes debera estar disponible en el momento de la operacidn, incluidos
calibres menores y mayores de los previstos inicialmente.

[0 Todos los componentes deberan esterilizarse antes de usarlos. Debera
disponerse de componentes estériles complementarios para el caso de sean
necesarios-de forma imprevista.

O La mezcla de metales diferentes puede acelerar el proceso de corrosion.
Los componentes de este sistema no deben ser usados con implantes de
otro material al construir un montaje. Los componentes de este sistema NO
DEBERAN usarse con componentes de ningUn otro sistema o fabricante.

- O Las barras de titanio LUMISTM y UNI-Thread® pueden utilizarse con gl
sistema LUMISTM

PRECAUCIONES:

Precaucién: El implante de sistemas vertebrales de tornillos pediculares

deberd ser realizado Gnicamente por cirujanos de columna experimentados

con formacién especifica en el uso del sistema de tornillos pediculares, ya

que se trata de un procedimiento técnicamente muy complicado y que
entraia un riesgo de lesiones graves para el paciente.

LOS IMPLANTES QUIRURGICOS NUNCA DEBERAN SER REUTILIZADOS; Los
implantes retirados nunca deberan volver a implantarse. Incluso si un
dispositivo parece que no ha sufrido ningin dafio, puede haber pequefios

- defectos y patrones de tensién interna que pueden conducir a una ruptura
prematura,.

Preoperatoriarnente:

O Los implantes deben ser manipulados y almacenados con precaucion.
Debera evitarse que sufran arafiazos o cualquier otro dafio. Los implantes y
los instrumentos deberan estar protegidos durante su almacenamiento,
especialmente de los entornos corrosivos.

berd estar familiarizado con todos los componentes antes
sthumental, debiendo manipular personalmente los

O El cirujano
de Usar este i

0-APN-DNPM#ANMAT

Pagina9de 16 -



componentes para asegurarse de que todos los implantes e instrumentos se
encuentran disponibles antes de iniciar la intervencién.

"0 El tipo de estructura a realizar en cada caso debera determinarse antes
de comenzar la intervencién quirdrgica. Una gama adecuada de calibres de
implantes deberd estar disponible en el momento de la operacién, incluidos
calibres menores y mayores de los previstos inicialmente.

O Todos los componentes deberan esterilizarse antes de usarlos. Debera
disponerse de componentes estériles complementarios para el caso de sean
necesarios de forma imprevista.

Intraoperatoriamente:

O El cirujano debera seguir estrictamente las instrucciones de uso del
instrumental vertebral.

O El cirujanc deberd tomar siempre las maximas precauciones con la
médula espinal y las raices nerviosas. Esta advertencia es especialmente
importante durante la insercidn de tornillos. Todas las lesiones nerviosas
pueden causar pérdida de funcién neurologica.

0 La rotura, el deslizamiento o el uso incorrecto de los instrumentos o
componentes del implante pueden lesionar al paciente o al personal de
quiréfano.

O Las barras no deberan doblarse de forma repetida o excesivamente, mas
de lo absolutamente necesario. Comprobar exhaustivamente que las
" superficies del implante no presentan arafiazos ni han sufrido dafio alguno.
Si hay que Cortar_ las barras para adaptarlas a una longitud determinada,
deberan cortarse de forma que se obtenga una superficie lisa y roma,
perpendicular al eje de la barra. Cortar las barras fuera del campo
operatorio.

3 No usar tornillos de tamafio inadecuado (en longitud o didmetro) debido
al riesgo de lesién de las raices nerviosas o de hemorragias y/o avulsion,

- O Debera realizarse un injerto dseo para garantizar una fusion satisfactoria.
Con esta instrumentacion se utilizan esencialmente injertos de hueso
autélogo. ‘

O Antes del cierre, deberan apretarse todos los tornillos, de acuerdo con las
instrucciones.

Postoperatoriamente:

" O Las indicaciones que el cirujano dé al paciente para el postoperatorio y el
" ' seguimiento de tales indicaciones por parte del paciente son
' extrema@amente importantes.

s, 1OSE B8
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(1 El paciente debera ser informado de las limitaciones del uso del
dispositivo. Si existe una carga prematura y/o excesiva sobre la columna
antes de obtener la consolidacion 6sea, el paciente debera ser informado de
que pueden presentarse complicaciones tales como deformacion,
desmantelamiento y/o rotura del dispositivo.

O Ni el paciente ni el dispositivo deberan quedar expuestos a vibraciones
mecanicas que puedan provocar el desmantelamiento del dispositivo. El
paciente debera ser informado de este riesqgo y debera ser advertido para
que limite su actividad fisica, especialmente levantar pesos y los .
movimientos de torsién, asi como cualquier actividad deportiva. Deberd
informarse al paciente de que se abstenga de fumar y consumir bebidas
alcohdlicas durante el proceso de consolidacién del injerto dseo.

O Los pacientes deberan ser informados de que no podran flexionar
lateralmente la columna a nivel de la fusién y deberan ser entrenados para
compensar esta limitacion fisica permanente del movimiento corporal.

O La ausencia continua de consolidacidén ésea que no puede ser
inmovilizada produce una tension repetida y excesiva sobre el implante.
Debido al mecanismo de fatiga, estas tensiones pueden dar lugar finalmente
al desmantelamiento, deformacién o rotura del dispositivo. Es importante

. inmovilizar la zona de fusion y confirmar dicha consolidacién mediante
examen radiolégico. Si se observa una ausencia anormal de consolidacién o
si los componentes se desmantelan, se deforman y/o se rompen, debera
retirase el dispositivo inmediatamente, antes de que cause una lesion
grave.

O Los implantes vertebrales son dispositivos de fijacién interna disefiados
para estabilizar la zona intervenida durante el proceso normal de
consolidacion. Una vez obtenida la consolidacién, estos dispositivos dejan
“de cumplir una funcién util, pudiendo ser retirados por-el cirujano. Si el
dispositivo no es retirado una vez que ha cumplido su funcién, puede
aparecer cuaiquiera de las siguientes complicaciones:

0.corrosion, con reaccién tisular o dolor localizado,
0. migracion del implante dando lugar a una lesién,
0 .riesgo de lesiones adicionales debidas a traumatismo postoperatorio,

0. la deformacién, el desmantelamiento y/o la rotura, pueden dificultar o
imposibilitar ia retirada de la estructura,

0. dolor o sensaciones anémalas debido a la presencia del implante,
0. riesgo elevado de infeccion,

. osteolisisdebida a la transmisién de cargas mecanicas.
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Todos los dispositivos retirados deberan ser tratados para impedir su
reutilizacion en otras intervenciones quirUrgicas.

Reclamos relativos al producto:

Cualquier profesional sanitario (p. ej. clientes o usuarios de este sistema de
productos) que tenga algun reclamo o que se sienta descontento con la
calidad, identidad, fiabilidad, durabilidad, seguridad, eficacia y/o
prestaciones del producto, debera informar a SpineVision®. Ademas, si
alguno de los componentes de la Instrumentacion vertebral implantados no
cumple alguna de las especificaciones de funcionamiento o no se comporta
como estaba previsto, o se sospecha que no funciona bien, debera
notificarlo inmediatamente a SpineVision®. Si algun producto de
SpineVision® puede haber dado lugar o haber contribuido a la muerte 0 a
una lesién grave de un paciente, debera notificario cuanto antes posible por -
teléfono, fax o carta a SpineVision®. Cuando presente una reclamacién, le
rogamos que incluya ei‘-nombre y el nimero del (de los) componente(s), el
“namero de lote, su nombre y direccidn, el tipo de reclamacion y la
notificacion sobre si se salicita un informe por escrito de SpineVision® o su

distribuidor
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PROYECTO DE ROTULO INSTRUMENTAL
Producto fabricado por:
SPINEVISION S. A. S

Direccion :10 rue de la Renaissance- Batiment E- 92160 ANTONY-
FRANCIA '

Nombre del Importador: IPMAG SA

‘Direccién Sanchez de Bustamante 485 C1173ABG. CABA. Argentina

Teléfono/ Fax: (54-11) 4860-5700
E-rhail: ihfo@ipmagna.com

Implantes e instrumental destinados a la ortopedia, la neurologia y la
neurocirugia

sistema LUMIS
MODELO XXX
Feéha de fabricacion : xx/xx/xxxx
Lote N&: xxxx |

Ver instrucciones de uso

Almacenamiento/manipulacién:
Los instrumentos deberdn estar protegidos durante su almacenamiento,

especialmente de los entornos corrosivos.

Instrumental

Producto médico no estéril:

Método de esterilizacion recomendado : autoclave por vapor (18 minutos y 134
[+] C)

Directora Técnica: Farmacéutica Maria José Gallego - MN 11259

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM - 1029-22
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sanitarias
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PROYECTO DE ROTULO IMPLANTES

. Producto fabricado por:
SPINEVISIONS.A. S

Direccion :10 rue de la Renaissance- Batiment E- 92160 ANTONY-
FRANCIA

Nombre del Impartador: IPMAG SA

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

E-mail: info@ipmagna.com

): Implantes e instrumental destinados a la ortopedia, la neurologia y la
neurocirugia ’

sistema LUMIS
MODELO XXX
Fecha de fabricacion : xx/xx/xxxx
Lote N°: xxxx

Ver instrucciones de uso

Almacenamiento/manipulacion:

Los implantes deben ser manipulados y conservados con gran precaucién. No
deben sufrir araidazos ni ningun tipo de dafio. Los implantes e instrumentos
deben ser protegidos durante su conservacion, especialmente contra los
entornos corrosivos. T

Implante

Producto médico no estéril:

‘Método de esterilizacién recomendado : autoclave por vapor (18 minutos y 134
[¢] C) )

Directora Técnica: Farmacéutica Maria José Gallego - MN 11259

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM - 1029-22

IF-2019-47552520-APN-DNPM#ANMAT
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Condiciones de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciof
sanitarias

i PRI ANMAT

»
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“2029 - ANO DE LA EXPORTACION®,

O' . ' ' I Ot Secretaria de é Ministerio de Salud ¥ Desarrollo Social

Agrinisizacco Nocioos e Medcamentos, Gobierno de Salud Presidencia de la Nacién
Afrenos y fecnologio Medico

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-239-19-5

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
N (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por IPMAG S.A., se autoriza la

inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica

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

caracteristicos:

Nombre descriptivo: SISTEMA MINIMAMENTE INVASIVO LUMBAR UNIVERSAL.

Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 16-027 Sistemas ortopédicos de

fijacion interna.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): LUMIS

Clase de Riesgo: III.

Indicacién/es autorizada/s: fijacion en:

o Discopatia degenerativa (lumbalgia discogénica con deéeneracién discal

confirmada por la historia y los estudios radiograficos)

e Espondilolistesis

e Fractura

e Estenosis vertebral

e Tumores

e Fracaso de una fusién previa (pseudoartrosis)

Sedes y Delegaciones Tel. {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - RepUblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av, de Mayo 869, CABA Alsina 685/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cérdoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzalez 1137, Eva Peron 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CC.TE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fg,

Prov. de Mendoza Prov. de Cérdoba Libres, Prov. de Corrientes Misionas Prov. de Santa Fé



El sistema LUMIS es un sistema de fijacion con tornillo pedicular indicado para

pacientes esqueléticamente maduros que:

e Presentan espondilolistesis severa (grados 3 y 4) en las vértebras L5-S1;

e Se somenten a fusiones usando exclusivamente injerto de hueso autélogo;

e Tienen el dispositivo fijado o acoplado a la columna lumbar y sacra (de L3 al
sacro); y

e Se les ha retirado el dispositivo tras el desarrollo de una fusién sélida.

Ademas, el sistema LUMIS es un sistema de tornillo pedicular concebido para

obtener la inmovilizacion y la estabilizacion de segmentos vertebrales en pacientes

esqueléticamente maduros como complemento de la fusidon en el tramamiento de

intestabilidades agudas o crénicas ulteriores o deformidades de la columna toracica,

lumbar y sacra:

Espondilolistesis degenerativa con evidencia objetica de dafio neuroldgico

Fractura

e Tumor vertebral

e Fracaso de una fusion previa (pseudoartrosis)

Modelo/s:

IMPLANTES

L2-R604CHT Barra rigida precurvada 6,0 mm x 40 mm

L2-R604HT Barra rigida 6,0 mm x 40 mm

L2-R605CHT Barra rigida precurvada 6,0 mm x 50 mm

I
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L2-R605HT Barra rigida 6,0 mm x 50 mm

L2-R606CHT Barra rigida precurvada 6,0 mm x 60 mm
L2-R606HT Barra rigida 6,0 mm x 60 mm

L2-R607CHT Barra rigida precurvada 6,0 mm x 70 mm
L2-R607HT Barra rigida 6,0 mm x 70 mm

L2-R608CHT Barra rigida precurvada 6,0 mm x 80 mm
L2-R608HT Barra rigida 6,0 mm x 80 mm

L2-R609CHT Barra rigida precurvada 6,0 mm x 90 mm
L2-R609HT Barra rigida 6,0 mm x 90 mm

L2-R610CHT Barra rigida precurvada 6,0 mm x 100 mm
L2-R610HT Barra rigida 6,0 mm x 100 mm
L2-R612CHT Barra rigida precurvada 6,0 mm x 120 mm
L2-R612HT Barra rigida 6,0 mm x 120 mm
L2-R614CHT Barra rigida precurvada 6,0 mm x 140 mm
L2-R614HT Barra rigida 6,0 mm x 140 mm

L2-R625HT Barra rigida 6,0 mm x 250 mm

L2-R642HT Barra rigida 6,0 mm x 420 mm

L2-R650HT Barra rigida 6,0 mm x 500 mm

L2-R660HT Barra rigida 6,0 mm x 600 mm

MS1-L100 T U.L.I.S. - Tornillo de fijacion Lumis

MS1-M530T Tornillo multiaxial Lumis 5,5 mm x 30 mm

Sedes y Delegaciones ‘ Tel. {+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Reptblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km. 10, Roque Gonzalez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Coérdoba, CO.TE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fg,

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




MS1-M535T Tornillo
MS1-M540T Tornillo
MS1-M545T Tornillo
MS1-M550T Tornillo
MS1-M630T Tornillo
MS1-M635T Tornillo
MS1-M640T Tornillo
MS1-M645T Tornillo
MS1-M650T Torniilo
MS1-M655T Tornillo
MS1-M660T Tornillo
MS1-M730T Tornillo
MS1-M735T Tornillo
MS1-M740T Tornillo
MS1-M745T Tornillo
MS1-M750T Tornillo
MS1-M755T Tornillo
MS1-M760T Tornillo
MS1-M830T Tornillo
MS1-M835T Tornillo

MS1-M840T Tornillo

e

multiaxial Lumis 5,5 mm x 35 mm
multiaxial Lumis 5,5 mm x 40 mm
multiaxial Lumis 5,5 mm x 45 mm
multiaxial Lumis 5,5 mm x 50 mm
multiaxial Lumis 6,5 mm x 30 mm
multiaxial Lumis 6,5 mm x 35 mm
multiaxial Lumis 6,5 mm x 40 mm
multiaxial Lumis 6,5 mm x 45 mm
multiaxial Lumis 6,5 mm X 50 mm
multiaxial Lumis 6,5 mm x 55 mm
multiaxial Lumis 6,5 mm x 60 mm
multiaxial Lumis 7,5 mm x 30 mm
multiaxial Lumis 7,5 mm x 35 mm
multiaxial Lumis 7,5 mm x 40 mm
multiaxial Lumis 7,5 mm x 45 mm
multiaxial Lumis 7,5 mm x 50 mm
multiaxial Lumis 7,5 mm x 55 mm
multiaxial Lumis 7,5 mm x 60 mm
muitiaxial Lumis 8,5 mm x 30 mm
multiaxial Lumis 8,5 mm x 35 mm

multiaxial Lumis 8,5 mm x 40 mm
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MS1-M845T Tornillo multiaxial Lumis 8,5 mm x 45 mm
MS1-M850T Tornillo multiaxial Lumis 8,5 mm x 50 mm
MS1-M855T Tornillo multiaxial Lumis 8,5 mm x 55 mm
MS1-M860T Tornillo multiaxial Lumis 8,5 mm x 60 mm
MS1-R6035CT Barra percutanea precurvada 6,0 mm x 35 mm
MS1-R6035T Barra percutanea recta 6,0 mm x 35 mm
MS1-R6040CT Barra percutanea precurvada 6,0 mm x 40 mm
MS1-R6040T Barra percutanea recta 6,0 mm x 40 mm
MS1-R6045CT Barra percutanea precurvada 6,0 mm x 45 mm
MS1-R6045T Barra percutanea recta 6,0 mm x 45 mm
MS1-R6050CT Barra percutdnea precurvada 6,0 mm x 50 mm
MS1-R6050T Barra percutanea recta 6,0 mm x 50 mm
MS1-R6055CT Barra percutanea precurvada 6,0 mm x 55 mm
MS1-R6055T Barra percutanea recta 6,0 mm x 55 mm
MS1-R6060CT Barra percutanea precurvada 6,0 mm x 60 mm
MS1-R6060T Barra percutanea krecta 6,0 mm x 60 mm
MS1-R6065CT Barra percutanea precurvada 6,0 mm x 65 mm
MS1-R6065T Barra percutanea recta 6,0 mm x 65 mm
MS1-R6070CT Barra percutanea precurvada 6,0 mm x 70 mm
MS1-R6070T Barra percutanea recta 6,0 mm x 70 mm

/e

MS1-R6075CT Barra percutanea precurvada 6,0 mm x 75 mm
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MS1-R6075T Barra percutanea recta 6,0 mm x 75 mm
MS1-R6080CT Barra pércuténea precurvada 6,0 mm x 80 mm
MS1-R6080T Barra percutanea recta 6,0 mm x 80 mm
MS1-R6085CT Barra percutanea precurvada 6,0 mm x 85 mm
MS1-R6085T Barra percutdnea recta 6,0 mm x 85 mm
MS1-R6090CT Barra percutanea precurvada 6,0 mm x 90 mm
MS1-R6090T Barra percutanea recta 6,0 mm x 90 mm
MS1-R6095CT Barra percutanea precurvada 6,0 mm x 95 mm
MS1-R6095T Barra percutanea recta 6,0 mm x 95 mm
MS1-R6100CT Barra percutanea precurvada 6,0 mm x 100 mm
MS1-R6100T Barra percutanea recta 6,0 mm x 100 mm
MS1-R6105CT Barra percutanea precurvada 6,0 mm x 105 mm
MS1-R6105T Barra percutanea recta 6,0 mm x 105 mm
MS1-R6110CT Barra percutanea precurvada 6,0 mm x 110 mm
MS1-R6110T Barra percutanea recta 6,0 mm x 110 mm
MS1-R6115CT Barra percutanea precurvada 6,0 mm x 115 mm
MS1-R6115T Barra percutanea recta 6,0 mm x 115 mm
MS1-R6120CT Barra percutanea precurvada 6,0 mm x 120 mm
MS1-R6120T Barra percutanea recta 6,0 mm x 120 mm
MS1-R6125CT Barra percutanea precurvada 6,0 mm x 125 mm

MS1-R6125T Barra percutanea recta 6,0 mm x 125 mm
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MS1-R6130CT Barra percutanea precurvada 6,0 mm x 130 mm
MS1-R6130T Barra percutanea recta 6,0 mm x 130 mm
MS1-R6135CT Barra percutanea precurvada 6,0 mm x 135 mm
MS1-R6135T Barra percutanea recta 6,0 mm x 135 mm
MS1-R6140CT Barra percutanea precurvada 6,0 mm x 140 mm
MS1-R6140T Barra percutanea recta 6,0 mm x 140 mm
MS1-R6250T Barra percutanea recta 6,0 mm x 250 mm
MS2-M530T Tornillo multiaxial Lumis 5,5 mm x 30 mm
MS2-M535T Tornillo multiaxial Lumis 5,5 mm x 35 mm
MS2-M540T Tornillo multiaxial Lumis 5,5 mm x 40 mm
MS2-M545T Tornillo multiaxial Lumis 5,5 mm x 45 mm
MS2-M550T Tornillo multiaxial Lumis 5,5 mm x 50 mm
MS2-M555T Tornillo multiaxial Lumis 5,5 mm x 55 mm
MS2-M560T Tornillo multiaxial Lumis 5,5 mm x 60 mm
MS2-M635T Tornillo multiaxial Lumis 6,5 mm x 35 mm
MS2-M640T Tornillo multiaxial Lumis 6,5 mm x 40 mm
MS2-M645T Tornillo multiaxial Lumis 6,5 mm x 45 mm
MS2-M650T Tornillo multiaxial Lumis 6,5 mm x 50 mm

% MS2-M655T Tornillo multiaxial Lumis 6,5 mm x 55 mm
MS2-M660T Tornillo multiaxial Lumis 6,5 mm x 60 mm

MS2-M735T Tornillo multiaxial Lumis 7,5 mm x 35 mm
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MS2-M740T Tornillo multiaxial Lumis 7,5 mm x 40 mm
MS2-M745T Tornillo multiaxial Lumis 7,5 mm x 45 mm
MS2-M750T Tornillo multiaxial Lumis 7,5 mm x 50 mm
MS2-M755T Tornillo multiaxial Lumis 7,5 mm x 55 mm
MS2-M760T Tornillo multiaxial Lumis 7,5 mm x 60 mm
MS2-M835T Tornillo multiaxial Lumis 8,5 mm x 35 mm
MS2-M840T Tornillo multiaxial Lumis 8,5 mm x 40 mm
MS2-M845T Tornillo multiaxial Lumis 8,5 mm x 45 mm
MS2-M850T Tornillo multiaxial Lumis 8,5 mm x 50 mm
MS2-M855T Tornillo multiaxial Lumis 8,5 mm x 55 mm
MS2-M860T Tornillo multiaxial Lumis 8,5 mm x 60 mm
MS2-M865T Tornillo multiaxial Lumis 8,5 mm x 65 mm
MS2-M870T Tornillo multiaxial Lumis 8,5 mm x 70 mm
MS2-M875T Tornillo multiaxial Lumis 8,5 mm x 75 mm
MS2-M880T Tornillo multiaxial Lumis 8,5 mm x 80 mm
MS2-M885T Tornillo multiaxial Lumis 8,5 mm x 85 mm
MS2-M890T Tornillo multiaxial Lumis 8,5 mm x 90 mm
MS2-S530T Tornillo monoblogque Lumis @ 5,5 mm L 30 mm
MS2-S535T Tornillo monobloque Lumis @ 5,5 mm L 35 mm
MS2-S540T Tornillo monobloque Lumis @ 5,5 mm L 40 mm

MS2-S545T Tornillo monobloque Lumis @ 5,5 mm L 45 mm

W



“2019 - ARG DE LA EXPORTACION®.,

Ministerio de Salud y Desarroilo Social

Adrminisirauidn Nocions de Medinamenins, Gobierno de Salud « pres‘den(“a de ia Nac'c}n

Alrmentos ¥ Terologio Medioo

Ot y Secretaria de

MS2-S550T Tornillo monobloque Lumis @ 5,5 mm L 50 mm
MS2-S555T Tornillo monobloque Lumis @ 5,5 mm L 55 mm
MS2-S560T Tornillo monobloque Lumis @ 5,5 mm L 60 mm
MS2-S635T Tornillo monobloque Lumis @ 6,5 mm L 35 mm
MS2-S640T Tornillo monobloque Lumis @ 6,5 mm L 40 mm
MS2-S645T Tornillo monobloque Lumis @ 6,5 mm L 45 mm
MS2-S650T Tornillo monobloque Lumis @ 6,5 mm L 50 mm
MSZ—S655T Tornillo monobloque Lumis @ 6,5 mm L 55 mm
MS2-S660T Tornillo monobloque Lumis @ 6,5 mm L 60 mm
MS2-S735T Tornillo monobloque Lumis @ 7,5 mm L 35 mm
MS2-S740T Tornillo monobloque Lumis @ 7,5 mm L 40 mm
MS2-S745T Tornillo monobloque Lumis @ 7,5 mm L 45 mm
MS2-S750T Tornillo monobloque Lumis @ 7,5 mm L 50 mm
MS2-S755T Tornillo monobloque Lumis @ 7,5 mm L 55 mm
MS2-S760T Tornillo monobloque Lumis @ 7,5 mm L 60 mm
MS2-S835T Tornillo monobloque Lumis @ 8,5 mm L 35 mm
MS2-S840T Tornillo monobloque Lumis @ 8,5 mm L 40 mm
MS2-S845T Tornillo monobloque Lumis @ 8,5 mm L 45 mm
MS2-S850T Tornillo monobloque Lumis @ 8,5 mm L 56 mm

MS2-S855T Tornillo monobloque Lumis @ 8,5 mm L 55 mm

W MS2-S860T Tornillo monobloque Lumis @ 8,5 mm L 60 mm
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MS2-S865T Tornillo monobloque Lumis @ 8,5 mm L 65 mm

MS2-S870T Tornillo monobloque Lumis @ 8,5 mm L 70 mm

MS2-S875T Tornillo monobloque Lumis @ 8,5 mm L 75 mm

MS2-S880T Tornillo monobloque Lumis @ 8,5 mm L 80 mm

MS2-S885T Tornillo monobloque Lumis @ 8,5 mm L 85 mm

MS2-S890T Tornillo monobloque Lumis @ 8,5 mm L 90 mm

INSTRUMENTAL ASOCIADO.

Periodo de vida util: NC

Forma de presentacion: envasados individualmente.

Método de esterilizacién: NO ESTERIL.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: SPINEVISION S. A. S

Lugar/es de elaboracion: 10, calle de la Renaissance. Edificio E- 92160. Antony-
Francia.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM- 1029-22,
con una vigencia de cinco (5) aﬁqs a partir de la fecha de la Disposicion

autorizante.
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