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BUENOS AIRES, 73 MAR 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-22517/09-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDQO:

Que por 1as presentes actuaciones S.I.M. Servicios e Insumos Médicos
5 R.L. solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el 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.

Qlue consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa gue el producto estudiado retne los requisitos
técnicos que contempla la noima legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de fa Disposicion Autorizante y del Cerificado correspondiente, han sidc
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dadoc cumplimiento a los requisitos legales y formales gue
contemplia a normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar |a inscripcion en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8° inciso Il) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por elio;
EL INTERVENTOR 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, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Blackstone, nombre descriptivo Sistema de Fijacion Cervical y nombre técnico
Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna, para Columna Vertebral, de acuerdo a lo
solicitado, por S.I.M. Servicios e Insumos Médicos S R.L., con ios Datos
identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo | de la presente Disposicion
y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 76-77 y 78,79, 11-21 respectivamente,
figurande como Anexo !l de la presente Disposicion y que forma parte integrante de
ia misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuestc en los Ariculos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo lii de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En ios rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1447-79, con exclusion de toda ofra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificadc mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (9) anoes, a parlir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Medica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

s
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos |, Il y Ill. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47355/0_9-1 5
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ANEXO |

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICC
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° 2072

Nombre descriptivo: Sistema de Fijacion Cervical,

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766 - Sistemas Ortopédicos
de Fijacion Interna, para Columna Vertebral

Marca de (los) producto(s) medico(s): Blackstone.

Clase de Riesgo: Clase |l

Indicacion/es autorizada/s: implante temporal destinado para la fijacion interior a iz
espina cervical del C2 al C7. Las recomendaciones especificas clinicas incluyen: a}
Dolencias degenerativas de discos (definido como doior de espalda de origen
discogeno con degeneracion del disco y confirmado por historia clinica y estudios
radiograficos); b) Espondilolistesis; ¢) Fractura, d) Estenosis vertebral, e)
Deformidades (por ej. escoliosis, cifosis y/o lordosis); f) Tumores; g) Seudo artrosts;
h) revision de cirugia previa.

Modelo/s: Implante: placa, tornillo, sistema de fijacion espinal.

instrumental: taladro, guias, guiasftaladro, retractor, instrumentos para la
implantacion de protesis, contenedores para esterilizacion, clavos, iniciadores de
rosca.

Condicion de expendio; Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Blackstone Medical, Inc.

Lugarfes de elaboracion; 1211 Hamburg Turnpike, Suite 300, Wayne, New Jersey,

07470, Estados Unidos. .
i
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ANEXQO 1|

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S de!
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

2072
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-22517/09-1

El Interventor de la Administracidon Nacicnal de Medicamentos, Alimentos vy

Teiwongf7 I’fdica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO

.............. “eee, ¥ de acuerdo a Io solicitado por S.I.M Servicios & Insumos

Medicos S.R.L., se autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Medica (RPPTM), de un nuevo producto con ics

siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Fijacién Cervical.

Cédigo de identificacion y nombre tecnico UMDNS: 15-766 - Sistemas Ortopédicos

de Fijacién Interna, para Columna Vertebral

Marca de (los) producto(s) médico(s): Blackstone.

Clase de Riesgo: Clase 1ll

tndicacién/es autorizada/s: implante temporal destinado para la fijacién interior a la
.~ espina cervical del C2 al C7. Las recomendaciones especificas clinicas incluyen: a)

Dolencias degenerativas de discos (definide como dolor de espalda de origen

discégeno con degeneracion del disco y confirmade por histeria clinica y estudios

radiograficos); b) Espondilolistesis; ¢) Fractura, d) Estenosis vertebral: e)

Deformidades (por ej. escoliosis, cifesis y/o lordosis); f) Tumores, g) Seudo artrosis;

h) revision de cirugia previa.

Modelo/s: Implante: placa, tornillo, sistema de fijacién espinal.

Instrumental: {aladro, guias, guiasftaladro, retractor, instrumentos para |a

implantacion de prétesis, contenedcres para esterilizacién, clavos, iniciadores de

rosca.

N L_ e
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Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Blackstone Medical, Inc.

Lugar/es de elaboracién: 1211 Hamburg Turnpike, Suite 300, Wayne, New Jersey,
07470, Estados Unidos.

Se extiende a S.I.M Servicios e Insumos Médicos S.R.L. el Certificado PM-1447-
79, en fa Ciudad de Buenos Aires, a ?_3MARZU“’ siendo su vigencia por

cinco {5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSI(%IC')N NO 2 0 7 2 k
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SIM

SERVICIOS E ]NSUMOS

"2010-Afo del Bicentenario de la Revolucién de Mayo”

2. ROTULOS

(el punto nro. 2 incluye las 12 indicaciones de la Disposicion)
ROTULO DEL IMPLANTE

Fabricante: Orthofix Inc..

Direccion: 1720 Bray Central Drive

MicKinney, TX 75069
Estados Unidos

Teléfono: + 1214 937 2000

Fax: + 1 214 937 2736

Web Site: www orthofix.com

Nombre del Producto Anterior 39 Cervical Plate System (ACP)

{Sistema de Placa Cervical Anterior)
Placa

Implante {aieacion de Titanio)

Medidas 20mm
REF 60-6200
Lote XXX

Producto No esterilizado
Advertencia: Limpiar y esterilizar antes de usar

Contenido; 1

Instrucciones de Uso en el interior del envase en & idiomas

Importador: SIM, Servicios e Insumos Médicos S.R.L.

Direccion: Venezuela 110, Piso 10 Of E, C.A.B.A., Argentina

Director Téc.: Farm. Silvia Neirotti

Matricula: MN 13.541

AN.MATRey.: N° 1447 - 79 [P — =

SILVIA ANRIANA MEIEL
eErmaceut
N ’“—"‘Ss::xh Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales o Instituciones Sanitarias a3 L%;ia
FRVICIOS F )  MEDICOS S AL
SIM, Rervicios e Insumos Medices - Buanos Aires 5IM, Servicies e insumos Medicoes - Rosario SIM, Sarvicios e Insumos Medicos - Cardeka
Av. Congresa 1534 6°B IC1428BUB). Buenus Aires Tucuman 1445 4°B [52000AMK). Rosario Bv. San Juan 825 12°C [X5000ATI). Cérdoba
. 4£706-8111 Tel. / Fax {0341) 424-3451 Tel. / Fax (0351} 4243494

customerfservicisselnsumos. com rasarloi@servicioseinsumas.com cordoba@iservicioseinsumos.com

WWW.servicioseinsumos.com
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SERVICIOS E INSUMOS

"32010-Afo del Bicentenario de 1a Revolucidon de Mayo”

ROTULO DEL INSTRUMENTAL

Fabricante: Orthofix Inc..
Direccidon: 1720 Bray Central Drive
MicKinney, TX 75069

Estados Unidos

Teléfono; + 1 214 937 2000

Fax: + 1214937 2736

Web Site: www . orthofix.com
Nombre del Producto Instrumental para ACP

(Sistema de Placa Cervical Anterior}
Plate Bender
Curvador de Placa - INSTRUMENTAL

REF 60-0070
Lote xXXX

Producto No esterilizado
Advertencia: Limpiar y esterilizar antes de usar

Contenido: 1

Instrucciohes de Uso en el interior del envase en 6 idiomas

Importador: SIM, Servicios e Insumos Médicos S.R.L.

Direccion: Venezuela 110, Piso 10 Of E, C.A.B.A., Argentina

Director Téc.: Farm. Silvia Neirotti

Matricula: MN 13.541
ANMAT Reg.: NO 1447 - 79 -

Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales o Instituciones Sanitarias

v - I
) "(c% AA /—f‘”’ﬂ
T.,s 0 Garonis SILVIA ADRIANA NEIROTTIL

S.LM. i edub
£ IKSUMOS MEDICOS S.RL FN' “ ;'_,I'? . "rjla
[ i

. Servicios e Insumos Medicos - Buenos Aires SIM, Servicios e insumos Médicos - Rasario SIM, Servicios e Insumos Médicos - Cérdoha

Av. Congreso 1534 6°B [C1428BUB). Busnos Alres Tucumin 1445 4°B (S2000AMK}. Rosaria Bv. San Juan 825 12°C (XS000ATI). Cérdoba
Tel ffFax: 4706-0111 Tel. f Fax [0341) 424-3451 Tel. f Fax (6351} 4243494
custamper@servicioseinsumas.com rosario@servicioseinsumos.com cordoba@servicioseinsumaos.com

www.servicioseinsumos.com



SIM

SBRVICIOS E INSUMOS

“2010-Afio del Bicentenario de la Revolucién de Mayo™

3. INSTRUCCIONES DE US0
3.1. Rotulo
ROTULO DEL IMPLANTE
Fabricante: Orthofix Inc..
Direccion: 1720 Bray Central Drive

MicKinney, TX 75069

Estados Unidos

Teléfono: + 1214 937 2000

Fax: + 1214937 2736

web Site: www.orthofix.com

Nombre del Producto Anterior 39 Cervical Plate System (ACP)

(Sistema de Placa Cervical Anterior}
Placa

Implante (aleacion de Titanio)

Medidas 20mm
REF 60-6200
Lote XXX

Praducto No esterilizado
Advertencia: Limpiar y esterilizar antes de usar

Contenido! 1

Instrucciones de Usa en el interior del envase en 6 idiomas

Importador: SIM, Servicios € Insumos Medicos 5.R.L.
Direccion: Venezuela 110, Piso 10 Of E, C.A.B.A., Argentina
_ Director Téc.: Farm. Silvia Neirotti
/ . Matricula: MN 13.541
r‘L\ : AN.M.A.T Reg.: NO 1447 - 79 .
"= 7 §,COLAS JURRA o
Soco Gerents

ADRIANA NEIROTT!
S a n Instituciofds Sani b#LdVIA
I8 & s LAgEeion de Venta: Venta exclusiva a profesionales o tuci nita NN

Wamna:  §wbwt'T i
M. Servicios e Insumaos Médices - Buenos Aires SIM, Servicios e Insumos Medicos - Rosario SIM, Servicios € Insumos Médicas - Cordoba
AW, Congreso 1534 4°B (C1428BUB]. Buenos Aires Tucuman 1445 4°B [S2060AMKI. Rosarie Hv. San Juan 825 12°C [X500DATI]. Cérdoba
TelY Fax: 4706-0111 Tel. / Fax 03411 424-3451 Tel. / Fax [0351] 4243494
customer@servicioseinsumos.com rosario@serviciossinsumos.com cardeba@servicloseinsumos.com

WWWw.servicioseinsumos.com
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SERVIC]OS h INSUMDS

"2010-AfRo del Bicentenario de la Revolucién de Mayo”

ROTULO DEL INSTRUMENTAL

Fabricante: Orthofix Inc..

Direccidn: 1720 8ray Central Drive
MicKinney, TX 75069
Estados Unidos

Teléfona: + 1214 937 2000

Fax: + 1214 937 2736

Web Site: www.orthofix.com
Nombre del Producto Instrumental para ACP

(Sistema de Placa Cervical Anterior)

Plate Bender

Curvadar de Placa - INSTRUMENTAL

REF 60-0070
Lote XXX

Producto No esterilizado

Advertencia: Limpiar y esterilizar antes de usar

Contenido: 1

Instrucciones de Uso en el interior del envase en 6 idiomas

1mportador: SIM, Servicios e Insumos Médicos S.R.L.
Direccion: Venezuela 110, Piso 10 Of E, C.A.B.A,, Argentina
Director Téc.: Farm, Silvia Neirotti

Matricula: MN 13.541

ANMAT Reg.: Ne 1447 - 79

I
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T NICOLAS JUANA
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T sIM

gmu,r £ INELADE WEDIGOS

SAL

51N, Servicios & insumos Médicos - Buenos Aires SIM, Servicios e Insumeos Médicos - Rosario
Av.Congreso 1534 6°B [C1428BUBL Buanas Aires Tucuman 1445 4°B [$2000AMK). Rosario
Tei AFax: 470&-D111 Tel. / Fax [0341] £24-3451

cust riservicioselnsumos.com rasario@servicioseinsumos.com

WWW.servicidseinsumons.com

Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales o Instituciones Sanitarias

. Servicios e Insumas Medicos - Cérdnba
Bv. San Juan 825 12°C [X5000ATIl. Cérdeba
Tel { Fax [0351] 4242494
cordobafiiservicioseinsumos.com
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SERVICIDS E INSUMOS

3.1 Directiva de uso
Nombre del dispositivg: Sistema Blackstone

De placa cervical anterior nivel 3° de Blackstone Medical inc.

Descripcidn: El Sistema de placa cervical anterior nivel 3¢ de Blackstone Medical Inc, estd
compuesto por un conjunto de placas, tornillos y placa fijadora implantables, hechas de
aleacién de titanio, que se venden sin esterilizar.

Indicaciones: El Sistema de placa cervical anterior nivel 30 de Blackstone Medical inc., es un
implante temporal destinado para la fijacién interior a la espina cervical del C2 al C7. Las
recormendaciones especificas clinicas incluyen:

Dolencias degenerativas de discos {definido comeo dolor de espalda de origen discdgeno con
degeneracién del disco y confirmade por historla clinica y estudios radiogréficoes);

« espondilolistesis;

« fractura,

s estenosis vertebral;

+ deformidades (p. e]. escoliosis, cifosis y/o lordosis);
« tumores;

» seudo artrosis;

¢ revisidn de cirugia previa

IMPLANTE:

Instrumental

. Innovador instrumental : All-In-One Drill Guide and plate holder (Tedo en uno: taladro /

sostenedor de placa y destornillador.)

. Gulas “manos libres™ gue permiten un mejor posicionamiento y toma de angulos.

. Destornillador con meganisma de retencidn para asegujar la correcta insercidn y colocacion del

implante.

I -r 1 r e g
Q—//l_

SIM, Servicios e Insumos Medicos - Buenos Aires SIM, Servicios e Insumos Médjcos - Rosario SiM, Servicios e Insumos Medicos - Cordoba
Av. Congreso 1534 6%B [C1420BUB). Buenos Aires Tucumidn 1445 4°8 |S2000AMK). Rosario Bv. San Juan B25 129C (X5000ATI). Cérdoba

fran)

Tel. / Fax (0341) 424-3451 Tel./ Fax [nssn 8243444
resario@servicioseinsumos.com cordoba@se M—%
. . RIS
WWW.servicioseinsumos.com VIA £ DRIANA PR

Farmaceutica
Matl. 13.541
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SERV!CIDS E INS UMOS

La seieccion del paciente es un factor sumamente importante en el éxito de los procedimientos
de implantacidn. Es importante gue los candidatos sean cuidadosamente examinados y que se

seleccione ia terapia 6ptima

[x 1 ria:

1) Examine cuidadosamente ai paciente, eligiendo séic aquellos que concuerden con las
indicaciones anteriormente descritas.
2) Debe procederse con ¢uidado ai manipular y guardar los ¢componentes del impiante. Los
impiantes no deben rasquiiarse ni daflarse de ninguna manera.
Deben guardarse iejos de ambientes corrosivos.
3) Debe haber disponible un inventario adecuado de ias piezas que se espera utilizar en ia
¢lrugia.

4) Todos ios componentes e instrumentos deben iimpiarse v esterilizarse antes de cada uso.
Deben haber disponibies componentes adicionaies esteriiizados en caso de qe lieguen a
necesitarse de improviso,

ratoria;

1) Deben seguirse cuidadosamente ias instrucciones.
2) Debe tenerse sumo cuidado airededor de la méduia espinai y [as raices nervlosas.
3) No debe rasgufiarse ni hacerse muescas o cortes en ia superficie dei Impiante ya que

esto puede reducir la fuerza funcional del artefacto.

4) Los Injertos dseos deben colocarse en el drea que va a fusionarse de manera que el
injerto encaje perfectamente contra [a parte superior € inferior de 1as vertebras.
5} No debe usarse empaste éseo porque dificuitara o hard imposible el retiro de ios
componentes.
6) Antes de cerrar ei tejido blando, revise cada tornilio para asegurarse de gue ninguno se

haya aflojade.

F ratoria;

1) El paciente debe recibir instrucciones detalladas rejacionadas con su cuidado y sus
limitaciones, si las hubiera.

2)Para iograr resuitados éptimaos, el paciente no debe estar expuesto a vibraciones mecénicas
excesivas, El padiente no debe tomar ni ingerir aicoho) durante el proceso de recuperacion.
3)Debe informarse al paciente de sus limitaciones y ensefidrseie coémo compensar por esta

restriccion flsica permanente en el movimiento corporal.

-

SIM, Servicios e Insumes Médicas - Buenas Aires SIM, Servicios e Insumas Médicos - Rosario SIM, Servicios e Insumos Médicos - Cérdoba
Av. Congreso 1534 6°B (C1428HUB). Buenos Aires Tucuman 1445 498 [S2000AMK). Rosario By, San Juan 928 12°C [XSO000ATI). Cordoba
Tel / Fax: 47056-0111 Tel. f Fax [0341) 424-3451 Tel. { Fax [0351) 42424574

rosariofservicioseinsumos.com cordobaGserviclosginsumos.com e
WWW. Servicioseinsumos.com W—-\Q_‘:‘

Farmggzoiica
Mat. 13.541 }.




SIM

SERVICIOS E INSUMOS

4)'Si ta soidadura no se consolida, o si los companentes se aflojan, los dispositivos deben
revisarse o retirarse antes de gue causen una Jesion grave, No lograr inmovilizar el segmento
ng soldado, o {a demora en soldarse causaréd estrés excesivo v repetido en los implantes.

Es impartante mantener ei segmenta espinal inmaviiizado hasta haber iogrado ta fusidn.

5) Los impiantes son dispasitivos de fijacién temporai interna. Los dispositivos de fijacion
interna estan disehados para estabiiizar ia
columna durante el proceso normai de curacidn, Después de haber fusionado 1a calumna, ios

dispositivas no cumpien ninguna funcion y deben extraerse,

Inf idn para el nte;

El dispositive de fijacion temporal interna usade en su reciente cirugia de la columna estd
compuesto por implantes metdlicas gue se acopian al hueso y contribuyen a ia mejoria de ies
injertes 6seos. Se ha demostrado que estos implantes son una ayuda valiosa para ies
cirujanos en ei tratamiento de fusiones Gseas. Estos dispositivas no tienen las propiedades dei
hueso vivo. El hueso vive intacto se repara solo, es fiexibie y ocasionaimente se fractura y/o
se degrada. La anatomia del cuerpo humano impone iimitaciones de Yamafio a cualquier
dispositiva de fijacion artificial usado en cirugia. Esta limitacion maxima de tamafio aumenta
ias posibilidades de la complicacidn mecanica de afisjamiento, dobiadura o rotura de los
dispositivas. Cualquiera de estas complicaciones puede hacer necesaria una cirugia adicional.
Por consiguiente, es muy importante gue usted siga las recomendaciones de su meédico. Use
ios aparatos ortopédicos segun se ie indique. Si sigue estas instrucciones, sus posibilidades de
tograr resuitados satisfactorios y reducir e} riesgo de lesién y/o cirugia adicionai pueden

aumentar.
3.2 Eficacia y Seguridad

R m ion
« Ei producto se vende exXclusivamente a profesionaies de ia saiud.
« Las drugias deben ser realizadas por equipos quirdrgicos especializados. Se
recomienda ¢que antes del procedimiento de implantacién el equipo reciba

capacitacion para ¢! manejo del instrumentai quirdrgico y haga prdcticas con ei

mismo.
SIM, Servicios e Insumos Médicos - Buenos Aires Sim, Servicios e insumos Médicos - Rosario SIM, Servicios e Insumos Médicos - Cardoba
Av. Congreso 1534 &°B [C1428BUB). Buanos Aires Tucuman 1445 4°8 [S2000AMK). Roserio Bv. San Juan 825 12°C {X5BDOATI]. Cardoba
Tel f Fax: 4704-0111 Tel. / Fax {0341) £24-3451 Tel. / Fax (0351} 424894

rosaric@servitioseinsumos.com

www.servicioseinsumos.com

Mai 13 41 P
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SERVICICIS E INSUMDS

El cirujano debe estar familiarizado con las propiedades mecénicas y las limitaciones
del material a implantar.
Debe aconsejarse al paciente de que en caso de tratamientos futuros debe

comunicarle al medico que tieng implantes.

Hacer una correcta eleccion de los implantes.

contraindicaci

El Sistema de placa cervical anterior nivel 3¢ de Blackstone Medical Inc. estd contraindicado

para pacientes con:

infecdones sistémicas, con inflamacion local en el lugar del hueso y con afecciones en
las articulaciones de rapida evolucién o sindremes de absorcién Osea tales como la
enfermedad de Paget, osteopenia, osteoporosis o osteomielitis. Este sistema no debe
usarse con pacientes que se sabe 0 se sospecha son alérgicos a los metales. El uso de!
sistema también se contraindica para pacientes afectades por cualquier
otro trastorno médico, quirdrgico o psiceldgico que impediria los beneficios potenciales
de una cirugia de fijacién interna como la presencia de tumores, anormatidades
congénitas, elevacion del flujp de sedimentacidn, inexplicado por otra enfermedad,
elevacidn de los globulos blancos a una tendencia marcada en el recuento diferencial
de los globules blancos.

Posibles eventos adversos

Es probable que lleguen a ocurrir tedos los posibles eventos adversos relacionados con la

cirugia de fusidn vertebral sin Instrumentacion. Con instrumentacion, una lista de eventos

adversos posibles inciuye entre otros:

Aflojamiento prematureo o tardio de algunos o todos los componentes,

Desmontaje, dobiadura y/o rotura de cualquiera o todes los componentes,

Reacciones ({(alérgicas) a cuerpos extrafios implantados, desechos, productos
COrrosivos, material de injertos, incluyendo metalosis,
torceduras, formacion de tumores y/o enfermedad auto inmune.

Presidn en ia piel producida por los componentes, en pacientes con cobertura
inadecuada de ios tejidos sobre el impiante causando
posibiemente ia penetracién de la piel, Irritacién y/o dolor.

Cambio pestoperatorio en la curvatura espinal, pérdida de 1a correccién, altura yfo
reduccidn.

Infeccidn. C// .
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« Fractura vertebral por encima o debajo del nivei de la cirugia.

« Pérdida de funcidén neuroldgica. Incluyendo pardiisis {totai o parcial).

» Soldadura no consolidada o retardada.

« Dolor, maiestar o sensaciones anormales debido a la presencia dei dispositivo
+ Hemorragia.

« Cese de cuaiquier crecimiento posible en el segmento operadeo de la coiumna.
s  Muerte,

Nota: Para remediar aigunos de estos eventos adversos anticipados, puede ser necesario una
cirugia adicional.

= Para un sdio uso,

» El Sistema de piaca cervicai anterior nivel 3° de Biackstone Medical Inc. No estd
aprobado para acopiamiento de torniio o fijacibn a los dos eiementos
elementos posteriores (pedicuios) de la columna cervical, toradcica o lumbar.

= Sin esteriiizar; las placas, tomilios e instrumentos se venden sin esteritizar y por lo
tanto, deben esterilizarse antes de cada uso.

s Siempre oriente ia placa a lo large de ia iinea media de ia columna.

s Para optimizar la soldadura dsea, realice microdiscectomia o corporectomnia anterior
segun Se indique.

» Para faditar la fusion, debe usarse una cantidad suficiente de hueso antéiogo u otro
material adecuado.

« La torsidn excesiva apiicada a los tornillos al apoyar la placa puede estropear ei
fileteado contra el hueso.

» Na lograr la artrodesis ocasionara ei aflajamiento eventuai y el failo de la construccién
del artefacta.

» No vuelva usar los impiantes: deseche los implantes usados, dafados o que despierten

G
Limpieza:

Todos los instrumentos e impiantes deben limpiarse primero usando métodos establecidos en

sospechas.

ios hospitales antes de su esteriiizacion e introducciéon en un campo estérii. Ademas, todos los
instrumentes e implantes que hayan sido llevados antes a un campo quirargico estérii deben
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limpiarse primero usando metodos establecidos en los hospitales, antes de su esterilizacion y
reintroduccion en un campao quirlirgico estéril. La limpieza puede Incluir el uso de limpladores
neutros seguidos de un enjuague con agua desionizada Todos los productos deben tratarse
con cuidado. El uso o fa manipulacién indebida puede causar dafos y el posible mal
funcionamiento del dispositivo.

Esterilizacidn: El Sistema de placa cervical anterior nivel 3¢ de Blackstone Medical inc debe
ser esterilizado por el hospital usando el siguiente ciclo recomendado:

Método: Vapor

Ciclo: Gravedad

Temperatura: 121° C (250° F)

Tiempo de exposlcidn: 30 minutos

0 también puede ser:

Método: Vapor

Cicla: Prevacio

Temperatura: 132° C (270° F)
Tiempo de exposicion: 8 minutos

Seleccidn del paciente:

La seleccign del paciente es un factor sumamente importante en el éxito de los procedimientos
de implantacién. Es importante que los candidatos sean cuidadosamente examinados y que se
seleccione la terapia 6ptima

3.3
Descripcién del producto v forma de armado

El Sistema de placa cervical anterior nivel 3° de Blackstone Medical Inc, estd compuesto por
un conjunto de placas, tornillos ¥ piaca fijadora implantables, hechas de aleacidn de titanio,
que se venden sin esteriiizar,

Indicaciongs: El Sisterna de placa cervical anterior nivei 3° de Blackstone Medical inc. es un
implante temporal destinado para la fijacidn interior a la espina cervical del C2 al C7,

El producto se vende exciusivamente mediante un catdloge y bajo prescripcién facultativa o
de un centro médico autorizado.
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Todos los instrumentos es implantes deben limpiarse primero usando metodos establecidos
en jos hospitales, antes de su esterilizacién e introduccion en un campo estérii. Ademds,
todos ios instrumentos e impiantes que hayan sido lievados antes a un campo quirtirgico
estérii deben limpiarse primero utilizando jos métodos establecidos en Jos hospitales antes
de su esterifizacion y reintroduccibén en un campo quirdrgico estéril,

La iimpieza puede inciulr e use de iimpiadores neutros seguides de un enjuague con agua
desionizada. Todos jos productos deben tratarse con cuidado. El uso o la manipulacién
indebida pueden causar dafios y mal funcionamiento.

El hospital debe esteriiizar el sistema Blackstone de fijacidn espinal usando el siguiente cicio

recomendado:

Método: Vapor o Métado: vapor

Cicio: Grayedad Ciclo: Prevacio

Temperatura: 1210 C (2509F) Temperatura: 1329 {270 OF)
Tiempo de exposicion: 30 minutos Tiempo de exposicidn 8 minutos

Placa 3° implanta de aleaciin de Tilanio,

3.5 Recomendaciones qurapte Ia jmplantacidn:

« El producto se vende exciusivamente a profesionales de la saiud.

» las cirugias deben ser reaiizadas por equipos quirdrgicos especializades. Se
recomienda que antes de! procedimiento de implantacién e equipo reciba
capacitacién para ef manejo del instrumental quirirgico y haga practicas con e
mismao.

« Ei cirujano debe estar famiilarizado con ias propiedades mecdnicas vy las iimitaciones
del material a implantar,

+ Debe aconsejarse al paciente de que en caso de tratamientos futuros debe

comunicarie al medico que tiene implantes.

» Hacer una correcta eleccién de ios implantes.

<
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» Estos implantes son de fijacion temporal interna. Estan disefiados para asistir a la
estabilizacién del drea operada durante la curacién. Por lo tanto, una vez terminada
su funcidn es necesaric retirarlos,

Técpica Quirirgi

La seleccién del paciente es un factor sumamente importante en el éxito de los procedimientos
de implantacién. Es importante que los candidatos sean cuidadosamente examinados y que se
seleccione la terapia dptima

Ease preoperatoria:

1} Examine cuidadosamente al paclente, eligiendo sélo aguellos gque concuerden con las
indicaciones anteriormente descritas.
2) Debe procederse con cuidado al manipular y guardar los componentes del implante. Los
implantes no deben rasguiarse ni dafarse de ninguna manera.
Deben guardarse lejos de ambientes corrosivos.
3) Debe haber disponible un inventaric adecuado de las piezas que se espera utilizar en la
cirugia.

4) Todos los componentes e instrumentos deben limpiarse y esterilizarse antes de cada uso.
Deben haber disponibles componentes adicionales esterilizados en caso de ge iiequen a

necesitarse de improviso.

F r ria:

1) Deben sequirse cuidadosamente las instrucciones.
2) Debe tenerse sumo cuidado airededor de la méduia espinal y las raices nerviosas.
3) No debe rasgufiarse ni hacerse muescas o cortes en la superficie del Implante ya que

esto puede reducir la fuerza funcional del artefacto.

4) Los Injertos oseos deben colocarse en el drea que va a fusionarse de manera que el
injerto encaje perfectamente contra la parte superior e inferior de las vertebras.
5% No debe usarse empaste gseo porque dificultard o hara imposible ei retiro de los
componentes,
6) Antes de cerrar el tejido blando, revise cada tornillo para asequrarse de que ninguno se

haya aflojado.

ria;
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4) El paciente debe recibir instrucciones detalladas relacionadas con su cuidado y sus
limitaciones, si las hubiera.

5)Para lograr resuitados dptimas, el paciente no debe estar expueste a vibracones mecanicas
excesivas. El paciente no debe tomar nl ingerir alcohol durante el proceso de recuperacion.
6)Debe informarse al paciente de sus limitaciones y ensefdrsele como compensar por esta
rastriccién fisica permanente en el movimiento corporal.

4)'Si la soldadura no se consolida, o si los componentes se aflojan, los dispositivos deben
revisarse o retirarse antes de que causen una lesién grave. No legrar inmovilizar el segmento
no soldado, o la demora en soldarse causara estrés excesivo y repetido en los implantes,

Es importante mantener el segmento espinal inmovilizado hasta haber logrado la fusion.

5) Los implantes son dispositivos de fijacion temparal interna. Los dispositivos de fijacion
interna estdn disefiados para estabilizar la
columna durante &l proceso normal de curacién. Después de haber fusionado Ia columna, los
dispositivos no cumplen ninguna funcidn y deben extraerse.

El dispositive de fjacion temporal interna usado en su reciente cirugia de la columna estd
compuesto por implantes metdlicos que se acoplan al hueso y contribuyen a la mejoria de les
injertes 6seos. Se ha demostrado que estos implantes son una ayuda valtosa para los
cirujanos en ei tratamiento de fusiones oseas. Estos dispositlvos no tienen las propiedades del
hueso vivo. El hueso vivo intacto se repara soio, es fiexibie y ocasionaimente se fractura y/o
se degrada, La anatomia dei cuerpo humano impone iimitaciones de tamafie a cualquier
dispositivo de fijacién artificial usado en cirugia. Esta jimitacidn maxima de tamafio aumenta
las posibilidades de la compiicacion mecdnica de afiojamiento, dobladura o rotura de los
dispositivos. Cuaiquiera de estas compiicaciones puede hacer necesaria una cirugia adicional.
Por consiguiente, es muy importante que usted siga las recomendaciones de su médico, Use
los aparatos ortopédicos segun se ie indigue. Si sigue estas instrucciones, sus posibiiidades de
lograr resuijtados satisfactorios y reducir ei riesgo de lesidn y/o cirugia adicional pueden

aumentar,
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= Trastornos inflamatorios jocales y sistémicos activos.

« Densidad 6sea disminuida causada por gsteoporosis que impide ia debida coiocacién vy
fo fijacién de los impiantes.

» Reaccion alérgica dei paciente aji material dei impiante o de sus elementos.

» Mai estado de saiud generai dei paciente con alto grado de peiigrar su salud v /o
perdida de la vida.

» Padentes no dispuestos o incapaces de sequir los cuidados post quirlirgicos,

= Embarazo y obesidad.

= Enfermedad mental del paciente.

+ Paciente con dependencia ai aicohoi o sustancias farmacoidgicas.

» Otras contraindicaciones generaies o relacionadas con el paciente para ei tratamiento
con implantes quirdrgicos que pudieran afectar ai beneficic potenciai de ia
implantacién.

3.7 Embalaije:

Ei producte se provvee sin esteriiizar. Esta informacién socbre la condicién dei producto se
encuentra rotulada en ia etiqueta.

Los productos que se envian sin esteriiizar deben inspeccionarse: si ei producto se envia en
bandejas y cajas de embaiaje o envoitura retractii de proteccion individual deben iavarse y
esteriiizarse. S| el producto se envia en doble envoltura retrdctii de proteccién con el
indicador de eficacia dej proceso de esterilizacion el producto sbio debe esterilizarse.
Aquelios productos que no estuvieron en contacto con ei paciente y no han side daifiades
pueden re esteriiizarse por vapor.

3.8
Todos ios instrumentos es impiantes deben iimpiarse primero usapndo métodos establecidos

en Ios hospitaies, antes de su esteriiizacion e introduccion en un campo estéril, Ademds,
todos ios instrumentos e implantes que hayan sido lievados antes a8 un campo quirdrgico
estérii deben iimpiarse primero utiiizando ios métodos establecidos en ios hospitaies antes
de su esteriiizacién v reintroduccidn en un campo quirlrgico estéril,

La limpieza puede inCluir el uso de limpiadores neutros seguidos de un enjuague con agua
desionizada. Todos ios productos deben tratarse con cuidado. Ei uso o ia manipuiacion
indebida pueden causar dafios y mai funcionamiento.

< s
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El hospital debe esterilizar el sistema Blackstone de fijacion espinal usando el siguiente ciclo,

recomendado:

Método: Vapor 0 Método: vapor

Ciclo: Gravedad Ciclo: Prevacio
Temperatura: 1219 C (2500°F) Temperatura: 1320 {2700 F)

Tiempo de exposicion: 30 minutos Tiempo de exposicidn 8 minutos

3.9

La seccidon correcta del implante es sumamente importante.

Debe evitarse cortar, raspar doblar la superficie de los componentes metdlicos del implante
porque esto puede reducir considerablemente la fortaleza y reslstencia a la fatiga del sistema
de implanta. Eso a su vez puede causar rajaduras que no son evidentes a la vista ¥ puede
ocasionar la rotura de los componentes.

Un inventario adecuado de varios tamafios del implante debe estar disponible al momente de
la cirugia.

Para realizar la cirugia se requiere de instrumental espectifico. Es muy importante el estudio

del uso y manipuladén de estos instrumentos,

3.10 No corresponde

3.11 No corresponde

3.12 No corresponde

3.13 No se menciona especificamente ninguna medicacién especial a administrar previa o

posteriormente al implante.

3.14 No corresponde

3.15 No corresponde

3.16 No corresponde
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