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BUENOS AIRES, 14 MAR 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-19197/12-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta |la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

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

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

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

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

yv 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10°- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto medico de marca
COLIGNE, SPINE INNOVATION, IPS, nombre descriptivo Separador interespinoso
para columna vertebral y nombre técnico Sistemas Ortopédicos De Fijacion
Interna, Para Columna Vertebral, de acuerdo a lo solicitado, por Cirugia Alemana
Insumos Médicos S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fpjas 5-6 y 9-15 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-632-117, con exclusidén de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 390 serd por

cinco (5) ahos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, 11y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar €l legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente N0 1-47-19197/12-7
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ......... ..Q... ]3

Nombre descriptivo: Separador interespinoso para columna veitebral

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766 Sistemas Ortopédicos
De Fijaciéon Interna, Para Columna Veitebral

Marca del producto médico: COLIGNE, SPINE INNOVATION, IPS

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Tratamientos de descompresién de : estenosis
foraminal, canal estrecho lumbar, estabilizacion pos disectomias, sindrome
degenerativo discal (DDD), descarga de los discos adyacentes a un
procedimiento de fusiéon lumbar, sindrome degenerativo facetario, Baastru x
syndrome, Kissing spine

Modelo/s:  WING-LOCK cuerpo interespinoso, WING-LOCK separador
interespinoso (8x8, 10x8, 12x8, 14x8, 8x10, 10x10, 12x10, 14x10). DENNYSON
interespinoso PEEK (10x8, 10x10, 12x8, 12x10mm). INTERESPINOSO (8x16,
8x10, 8x12, 8x14, 10x8, 10x10, 10x12, 10x14, 10x16 mm) e Instrumental
Periodo de vida atil: 5 afios para la presentacién estéril

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Cirugia Alemana Insumos Médicos S.A

Lugar/es de elaboracion: Montevideo 877/879 4° piso, CABA, Argentina
Expediente N© 1-47-19197/12-7
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ANEXQO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUT’ IiDI inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

................... ot

Br. OTTO A, CRSINGHER
SUB-INTERVENTGOR
A.NMLATD,
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Anexo lll.B
Modelo de rétulo — NO ESTERIL

[ ' 'CIRUGIA ALEMANA INSUMOS MEDICOS S.A
Separador interespinoso para la columna vertebral

| Descripcion : xxxx

NQ ESTERIL
Antes de esterilizar comprobar que las etiquetas y el embalaje estén intactos.

Método recomendado de esterilizacion: ;

Método Ciclo Temperatura Exposicion
Vapor Pre-Vacio 132¢C 10 minutos
Perdxido Hidrogeno Standard - 55 minutos

Ver instrucciones de uso

. DIAMETRO\DIMENSIQN: xxx

MATERIAL: Polimero PEEK (ASTM F2026) y aleacién de titanio (ASTM F136)
LOTE:XXX

CANTIDAD: XXX

FECHA DE FABRICACION: XXX

. PRODUCTO DE UN SOLO USQ

ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y MANIPULACION: XXX

| Eabricante:

CIRUGIA ALEMANA INSUMOS MEDICOS S A

Montevideo 877/879 4piso '
Ciudad Auténoma de Buenos Aires; Argentina

Director Técnico: CARFAGNA ALICIA MARIA
FARMACEUTICA

MN: 11.8156

PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 632-117

Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

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

Alicia Carf}agng
Directora Técntca
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Modelo de rétulo — ESTERIL

CIRUGIA ALEMANA INSUMOS MEDICOS S.A
Separador interespinoso para la columna vertebral
Descripcion : xxxx

ESTERIL Radiacion Gamma 25KGy

DIAMETROA\DIMENSION: xxx

MATERIAL: Polimero PEEK {ASTM F2028) y aieacién de ti{anio (ASTM F136)
CODIGO: xxx

LOTE: xxx

CANTIDAD: wxx

FECHA DE FABRICACION: xxx

VENCIMIENTO: xxx

PRODUCTO DE UN SQLO USO

ALMACENAMIENTO, CONSERVAGION Y MANIPULACION: xxx

Fabricanie:

CIRUGIA ALEMANA INSUMOS MEDICOS S.A
Maontevideo 877/879 4pisc

Ciudad Auténoma de Buenos Aires; Argentina

Director Técnico: CARFAGNA ALICIA MARIA
FARMACEUTICA

MN: 11.815

PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 632-117

Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

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

Aiicié‘t‘/érfdgnzc}

. . 4
Direclora Técnica
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ANEXO Il B N
Proyecto de Instrucciones de uso ]
Fabricante:
CIRUGIA ALEMANA INSUMOS MEDICOS S.A
Montevideo 877/879 4piso

Ciudad Autdnoma de Buenos Aires; Argentina
Director Técnico: CARFAGNA ALICIA MARIA - FARMACEUTICA - MN: 11.815
PRODUCTQ AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 632-117

GENERALIDADES

Nota importante para el cirujano interviniente.

Las ¢irugias espinales ¢omo los reemplazos de cuerpos vertebrales solo deben ser realizados por un
cirujano con formacion practica en estos métodos de fijacion vertebral y que esté bien informado sobre
ios aspectos biomecanicos y ia anatomia vertebral.

Existen manuales sobre técnicas quirdrgicas que contienen instrucciones detaliadas sobre el uso
correcto de los sistemas espinales. Estos manuales por si solos no proporcionan la suficiente
instruccion para el uso de los sistemas.

Aln en caso de cirujanos que ya tienen experiencia con instrumentacion espinal y procedimientos de
implantes de cuerpos veriebrales, es posible que se requieran nuevas tecnicas que se aprenden de
manera optima trabajando con un cirujano con experiencia, o por medio un curso de instruccién formal
con practica de laboratorio. La falta de experiencia ¢ de conocimiento respecto a estos implantes
puede resultar en complicaciones.

El nivel de actividad del paciente repercute de forma significativa en la duracién de esta vida util. Debe
informarse al paciente que cualquier actividad aumenta el riesgo de aflojamiento o deslizamiento de
ios componentes del implante. Es fundamental explicar a los pacientes de que manera deben restringir
sus actividades durante el periodo postoperatono y realizar un seguimiento de los mismos durante
dicho periodo para evaluar el desarrolio de la masa de fusion y el estado de los componentes del
implante. Aunque se produzea una fusion dsea solida, los componentes del implante pueden aflojarse
de todas maneras. Por consiguiente, debe advertirse al paciente sobre la posibilidad de que esto
ocurra aungue cumpia con las restricciones relativas a su nivel de actividad.

Debide a las iimitaciones impuestas por consideraciones anatomicas y por los materiales quinirgicos
modemos, los implantes no pueden durar indefinidamente. Su proposito es proporcionar apoyo interno
temporal mientras se consolida la masa de fusidn, Ef cirujano podra determinar {a extraccion de estos
implantes una vez que tenga iugar la fusidon dsea. Debera considerar con el paciente {a posible
necesidad de una segunda imtervencion quirdrgica y los riesgos que esta conlleva. En caso de que los
implantes se muevan, ia decision de extraerlos depende del medico, quien debera considerar el estado
def paciente y i0s riesgos que implica la presencia del implante fuera de lugar.

DESCRIPCION

Los implantes de Cirugia Alemana insumos Médicos 5.A. NO son compatibles con implantes de ofros
fabricantes a menos que se especifique lo contrario.

Los implantes de cada uno de los sistemas NO son intercambiables ¢on implantes de otros sistemas
de Cirugia Alemana Insumos Médicos.

USO PREVISTO/ INDICACIONES

Los diferentes sistemas espinales de Cirugia Alemana Insumos Médicos S.A. son sistemas integrales
de implanies de paliéster éter cetona (PEEK) y titanio e instrumentos que estan formado por
numeroscs componentes y piezas accesorias. Estan previstos para procedimientas quinirgicos en los
que es necesaria insertar en la apofisis espinosa de la vértebra adyacente en la columna,

Alicia Carfagna 4
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Los sistemas espinales DENNYSON, INTERESPINOSO, WING LOCK son sistemas de implantes..
lumbares de abordaje lateral, minimamente invasivo.

Mediante una estabilizacion dinamica de la columna distrae el espacio interdiscal bloqueando la
extension y limita la flexién mediante bandas tensoras.

El sistema INTERESPINOSOC posee ademas cuerpos interespinosos de aleacidn de titanio y Polimero
PEEK

Mecanismo de accion

Estos implantes ofrecen un sisterna de estabilizacidn dinamica, que preserva la funcion articular,
mantiene el movimiento del segmento y previene la lesion del segmento adyacente.

Estos sistemas reunen dos caracteristicas principales abordaje lateral y bandas tensoras.

PPara la colocacion del implante se emplea una técnica minimamente invasiva.

Mediante un abordaje lateral se evita retirar el ligamento supraespinoso, garantizando la preservacian
de todas las estructuras vertebrales e intervertebrales.

De esta manera su retiro es bastante simple de ser necesaria (a cirugia de revision y el rango completo
de las otras opciones quirdrgicas permanece abierto, incluyendo soluciones quirirgicas mas invasivas
como el reemplazo de disco 0 fusion ya que se mantiene la anatomia de la regién.

Indicaciones
Estos sistemas estan indicados para tratamiento de descompresion de:

Estenosis foraminal

Canal estrecho lumbar

Estabilizacian Pos Disectomias

Sindrome Degenerativa Discal (DDD)

Descarga de los discos Adyacentes a un procedimiento de Fusién Lumbar,
Primario o secundario

* Sindrome Degenerativo Facetario

= Baastrup'x Syndrome, Kissing Spine

MATERIALES
Titanio puro iSO 5832-2, ASTMF67
[Aleacion de fitanio TGALAY ISO 5832-3, ASTMF 136

. Polimero PEEK ASTM F2026

CONTRAINDICACIONES

Aquellas enfermedades que, segun se haya comprobado, puedan fratarse de forma segura y
predecible sin el uso de dispositivos de fijacion interna son contraindicaciones relativas parz el uso de
estos dispositivos.

La infeccidn sistémica activa o infeccidén localizada en el sitio propuesto para la implantacién son
contraindicaciones para la implantacién o cuando el paciente ha demostrado alergia o sensibiidad a
cuerpos extrafios fabricados con cualquiera de tos rmateriales del implante.

La osteoporosis severa es una contraindicacion relativa porque puede impedir la fijacidén adecuada de
los cubos o espaciadores espinales y, de esta manera, impedir el use de este o cualquier otfro sistema
de instrumental espinal.

Cualquier entidad o afeccidn que elimine totalmente la posibilidad de fusion de los cubos, tales como
cancer, didlisis renal u osteopenia, se considera una contraindicacion relativa.

Pacientes que se puedan tratar con seguridad y previsiblemente sin fijacion interna.

Heridas abiertas.

Sindrome de cauda equina definido como compresion neural que causa disfuncién neurpgénica de la
vejiga 0 del intestino

Escoliosis significativa C/
Espondilolistesis [stmica S

Fracturas patologicas sostenidas en las vértebras o multiples fractufas en las vértebras o caderas

L oot
Alicia C rfag?a
Directora Tégnica
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Indice de masa carporal mayer que 40kg/m2. e

Enfermedad de Paget en &l segmento involucrado o metastasis en las vértebras e
Doior incoercibie en cualquier posicidn espinal

Las condicicnes que pueden ejercer tensién excesiva sobre el hueso ¢ los implantes, tales como la
obesidad grave o enfermedades degenerativas, son contraindicaciones relativas. La decisién de usar
estos dispositivos en dichas condiciones debera tomara el médico, teniendo en cuenta los riesgos y
las ventajas para el paciente.

Otras cantraindicaciones reiativas incluyen ciertas enfermedades digestivas y sensibilidad a cuerpos
extrafios. Ademas, la ocupacidn o nivel de actividad o capacidad mental del paciente pueden ser
confraindicaciones relativas a esta intervencién. Sobre todo, los pacientes que por su ocupacion o
estilo de vida o por condiciones tales como enfermedad mental, alcoholismo, o consumc de drogas
pueden someter al implante a un esfuerzo excesivo durante |a gicatrizacién del hueso y tener un mayor
riesgo de fracaso del implante.

ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y EFECTOS ADVERSOS

A continuacion se enumeran las advertencias, precauciones y posibies efectos adversos especificos
que deben ser tenides en cuenta por el cirujano y explicados al paciente.

Estas advertencias no incluyen todos los efectos adversos que pueden tener iugar en una cirugia
general, sino las consideraciones mpertantes especificas de los dispositivos de peek y aieacién de
titanio de fijacion interna. Deben explicar a los pacientes los riesgos de una cirugia general antes de
realizarla.

Los riesgos potenciales identificados con el uso de este sistema de dispositives que pueden requerir
cirugla adicional incluyen: fractura de componentes del dispositivo, pérdida de la fijacién, falta de
unidn, fractura de |a vértebra, lesién neurolégica y lesion vascular o visceral.

Advertencias

1. ES SUMAMENTE IMPORTANTE LA SELECCION CORRECTA DEL IMPLANTE.

Ei potencial de fijacidn satisfactoria aumenta con la seleccién de un implante del tamafio, forma y
disefio adecuados. Si bien Ia seleccién adecuada puede ayudar a reducir riesgos, e tamafio y la forma
de los huesos humanos presentan limitaciones ai tamario, forma y resistencia de los implantes. Los
dispositivos metélicos de fijacién interna no pueden soportar niveles de actividad iguales a ios que
puede soportar un huese normal. No puede esperarse que un implante scporte de forma indefinida ia
tensidn sin apoyo que impiica la carga de peso total.

2. LOS IMPLANTES PUEDEN ROMPERSE CUANDO SE LOS SOMETE A LA CARGA MAYOR
ASOCIADA CON LA UINION RETARDADA O LA NO UNION

Los implantes son dispositivos de carga compartida utilizados para proporcionar alineacién hasta que
se produzca ia cicatrizacidén normal. Si la cicatrizacién se demora, o no tiene lugar, el implante podra
terminar por romperse debido a la fatiga del material

El grado de unién o una unién adecuada, las cargas producidas por |a carga de peso, ¥ los niveles de
actividad determinara, entre otras condiciones, fa vida dtit dei imptante. Las muescas raspaduras o
doblado del impiante durante el curso de 'a cirugia también pueden contribuir a su fallc prematuro.
Debe informarse a los pacientes acerca de todos los riesqgos de fallo dei implante

3. LAMEZCLA DE METALES PUEDE PROVOCAR CORROSION

Existen muchas formas de dafic por corrosion y varias de ellas se producen en metales
quirargicamente implantados en humanos. La corrosion general o uniforme se produce en todos los
metales y aleaciones implantades. La tasa de ataque corrosivo sobre los dispositivos de implantacion
metalica suefe ser muy baja debido a la presencia de peliculas pasivas en la superficie. El contacto
entre metales distintas, como el titanio y el acero inoxidable, acelera el proeceso de comosién del acero
inoxidable y el ataque se produce de forma mas rapida. La presencia de corrosioh a menudo acelera fa
fractura de los implantes por fatige. También aumentara la canfidad de compuesios metaiicos
iiberadus en el organisma.

4. SELECCION DE PACIENTES.
En la seleccion de pacientes para dispositivos de fijacion ing
fundamagntal i para el éxito de la intervencidn:

» los siguientes factores son

Alicia Carfag Gerardojfkkgarami Pag.: 11 de 37
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A. El peso dei paciente. Los pacientes con sobrepese u chesos pueden producir cargas socbre el
disposilive que pueden llevar al failo de este y de la operacion.

B. Ocupacion o actividad del paciente. Si la ocupacién o actividad que realiza el paciente implica
levantar cbjetos pesados, realizar esfuerzo muscular, torcer el cuerpo, dobiario de forma reiterada,
encervarse, correr, caminar muche o realizar tareas manuales, no debera retomar sus actividades
hasta que el hueso haya cicalrizado completamente. Incluso después, es posible que el paciente no
pueda retomar sus actividades de forma total.

C. Senilidad, enfermedad mental, alccholisme o drogodependiente. Estas condiciones, entre ofras
pueden hacer que el paciente no tenga en cuenta ciertas restricciones y precauciones necesarias
impuestas para el usc del dispositivo, 1o cual puede producir su fallo u otras complicaciones.

D. Ciertas enfermedades degenerativas. En aigunos casos, el desarrcllo de la enfermedad
degenerativa es tan avanzadc en el momento de ia impiantacidn que puede reducir de forma
significativa ila vida util esperando del dispositivo. En estos casos, los dispositivos ortopédicos  solo
pueden cansiderarse una tecnica de retardo remedio lemporal.

E. Sensibilidad ¢ cuerpos extrafics. Se advierte al cirujano que ninguna prueba preaperatcrio excluye
totalmente la posibilidad de sensibilidad o reaccion alérgica. Los pacientes pueden manifestar

sensibilidad o aiergia después de tener ef implante en su cuerpo durante aigun tiempo.

F. Pacientes que fuman. Se ha cbservado que los pacientes que fuman experimentan tasas de
pseudoartrosis mas elevadas después de las intervenciones quirdrgicas en las que se utiiizan injertos
bseas. Asimismo, se han comprobado que el fumar provoca la degeneracion difusa de los discos
intervertebrales. La degeneracidn progresiva de lgs segmentos adyacentes provocada por el fumar
puede generar un fallo clinico tardfo (delor recurrente), inciuso después de una fusidn exitosa y una

mejora clinica inicial.

Precauciones

1. LOS IMPLANTES QUIRURGICOS NO DEBEN REUTILIZARSE EN NINGUN CASO

Los impiantes médicos expiantados no deben volver a implantarse en ningun caso.

8i bien pueden parecer estar en buenas condicicnes, es posible que tengan pequefos defectos y
patrones de tension internos capaces de producir su rotura prematura.

2. LA CORRECTA MANIPULACION DEL IMPLANTE ES SUUMAMENTE IMPORTANTE

A. El perfilado de los implantes metalicos soio debe ser realizado con equipos adecuados. El cirujano
interviniente debe evitar hacer muescas, raspar o doblar en sentido inverso los dispositivos cuando lo
perfila. Las aiteraciones produciran defectos en el acabado de la superficie y tensiones internas que
pueden convertirse en el punto focal para la posterior rotura del implante.

3. CONSIDERACIONES PARA LA EXTRACCION DEL IMPLANTE DESPUES DE LA
CICATRIZACION

8i el dispositivo no se exirae después de conciuir el usc para ei que fue destinado, pueden producirse
algunas de las siguientes complicaciones:

1) corrosion, con reaccidn localizada del tejido o dolor;

2) migracion de la posicion del implante con lesiones;

3) riesgo de lesiones adicionales por traumatismos postoperatorios;
4) doblado, aflojamiente y/o rotura, que puede hacer que se vuelva impraclicable o dificil extraer el
implante,

5) doler, malestar ¢ sensaciones anormales debido a la presencia del dispositivo,

6) mayores posibilidades de riesgo de infeccién y

7) perdida ¢sea debido al efecto de escude contra tensiones.

Ei cirujanc debe evaiuar cuidadosamente los riesgos frente a los beneficios para decidir si conviene
extraer el implante. La extraccidn del impfante debe ser sequidg’de, un tratamiento postcperatorio
adecu para evitar una nueva fractura. Si el paciente es mayor e un nivel de actividad baja, el

I
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. , e
cirujano puede optar por no extraer ei impiante y, de esta manera, eliminar {os riesgos que implica ufia
segunda cirugia.

4. IMPARTA AL PACIENTE LAS INSTRUCCIONES DEBIDAS

Ei ciudadano pestoperatono y la capacidad y cooperacién del paciente para cumpiir las instrucciones
son algunos de los factores mas importantes para la adecuada cicatrizacion del huesc. Debe
advertirse al paciente sobre las limitaciones del implante y, ademas, impartirsele las instruccienes
necesarias para restringir su actividad fisica, especiaimente los movimientos para levantar objetos o
girar el cuerpo y los deportes de cualquier tipo. Ei paciente debe comprender que los implantes no
ofrecen la misma resistencia que un huese sano y normal y pueden aflojarse, doblarse y/o romperse si
se los someten a esfuerzos excesivos

especialmente antes de que se haya producide la cicatrizacion total del huesp. Los implantes que
salen de su lugar o sufren dafios por la reaiizacion de actividades inadecuadas y dafiar los nervios 0
los vasos sanguineos. Los pacientes actives, debilitados © con las facultades mentales afectadas no
pueden utilizar dispositivos para apoyar e peso de forma adecuada y, en consecuencia, el riesgo
durante la rehabilitacién postoperatoria es mayor para ellos.

5. COLLOCACION CORRECTA DEL IMPLANTE ESPINAL ANTERIOR

Debido a la proximidad de estructuras vasculares y neurofdgicas al lugar del implante, existen riesgos
de hemorragia grave o fatal y riesgos de dafos neursldgicos con €l uso de este producto. Hemorragia
grave o fatal puede ocurrir si se dafian o pinchan los grandes vasos durante el impiante o se dafan
posteriarmente debido a roturas de implantes, desplazamientos de los mismos o si 12 erosién pulsatit
de ios vasos se produce por aposicion proxima de los implantes.

Posibles efectos adversas

. Deslizamiento de cubos ¢ separadores interespinosoes, fractura de los implantes metalicos.

. Desplazamientos del implante.

. Reaccién alérgica a cuerpos extrafos.

. Infeccién prematura o tardia.

. No union, unidn retardada.

. Reduecién en ia densidad dsea debido ai efecto de escudo contra tensiones.

. Dolor, malestar ¢ sensaciones anormales debido a la presencia del dispositive.

. Lesiones nerviosas debidas a traumatismos quirdrgicos © a la presencia del dispositivo.

. Dificultades neurcldgicas incluida disfuncién del intestino y/o la vejiga, impotencia, eyaculacion
retrograda y parestesia.

10. El dafio vascuiar puede producir hemorragia catastrofica o mortai. Los implantes en posicién
incorrecta adyacentes a venas o arterias importantes pueden erosicnar estos vasos y causar
hemorragia catastrofica en e! Gitimo periodo posoperatorio.

11. Bursitis.

12. Parjlisis.

13. Los desgarramientos durales experimentados durante ia intervencién pueden crear la necesidad
de realizar una nueva cirugfa para la reparacidn dural o debide a perdidas crénicas de liquido
cefalorraquideo o fistula o /y posible meningitis.

14, Muerte.

15. Lesiones nerviosas debidas a traumatismes quirtirgices o a la presencia del dispositive.

El dafio vascular puede producir hemorragias catastroficas o fatales.

Los implantes mal colecados junte a arterias © venas grandes pueden erosicnar estos vasos y
provocar hemorragias catastroficas en el periodo postoperaterio tardio.

16. Dafio a los vasos iinfaticos y/o exudado de fluide linfatice.

17 impacte o dafio en la medula espinal,

18 Fractura de estructuras Gseas.

19. Cambios degenerativos o inestabiiidad en segmentos adyacentes a los niveles vertebraies
fusiohados.

20. Perforacidn, erosidn o irritacién esofdgicas.

LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

{
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Antes de su utilizacion, los implantes nuevos marcados como NO ESTERIL de fabrica deberan p‘aiBar '

el ciclo complete de reprocesado con los correspondientes procedimientos adecuados de limpieza,
desinfeccion y estenlizacion mencionados mas abajo. Solo los implantes marcados con  ESTERIL
pueden utilizarse inmediatamente después de abrir el embalaje estéril.

Tanto los envases utilizades (Packaging) como los Procesos de Eslerilizacion empleados estan
Validados por normas internacionales y cumplen con todos los requerimientos regulatories, por lo gue
garantiza la esterilidad de todo implante que figure como ESTERIL en su envase y que no haya sido
abierto o dafiado.

Si se observara alguna anomalia o deterioro en el envase dei implante, contactese con el area Técnica
de Cirugia Alemana S.A. para soiucionar el inconveniente.

Los instrumentos e implantes metalicos son apropiados para un reprocesado mecanico/desinfeccion
térmica. Pueden ser reprocesados con las secuencias de programas homologadas para el
instrumental quirdrgico. Deberian observarse las especificaciones respectivas de ios fabricantes de
magquinas de limpieza automaticas, asi como los fabricantes de los productos de tratamiento. Ei
proceso, incluyendo la carga, debe asegurar ia eliminacién suficiente de residuos.

instrucciones de limpieza

Remojo en detergente enzimatico

Enjuague

Limpieza uitrasénica (10 a 20minulos)

Enjuague

Limpieza automaética, en unz lavadora desinfectadora con la tapa colocada para centener los
componentes del implante.

Secado

Evite golpear, rayar o doblar el implante, asi como el contacto con cualquier, material que pudiera
afectar a Ila superficie o la configuracion del mismo.

Debe presarse especial atencion a las cavidades ya que pueden haber quedado restos de productos
quimicos y agua del enjuague en ellas.

En caso que se requiera la esterilizacion de productos suministrados como NO ESTERIL, se
recomienda seguir los siguientes parametros gue aseguren un nivel de seguridad de esterilidad SAL
10-6:

Método Ciclo Temperatura Exposicion
Vapor Pre-Vacio 132°C 10 minutos
Peréxido Hidrogeno  Standard - 55 minutos

Debe prestarse especial atencion a los instrumentales que posean piezas plasticas ya que no podran
esterilizarse mediante autociaves de vapor o calor seco.

inspeccione visualmente e implante para detectar dafios o la presencia de sangre o tejido. En caso de
ohservar sangre o fejido en el implante, debe limpiarse manualmente siguiendo ias instrucciones
mencionadas en “Instrucciones de Limpieza™,

iLos implantes que ya fueron impiantados una vez noc se deben volver a utilizar. LLos componentes del
implante contaminado y/o utilizados no deben reutilizarse bajo ningln concepto y, en consecuencia,
tampoco deberan reprocesarse.

Indicacién de sequridad: Ei distribuidor /usuario del producto es responsable de la lmpieza,

desinfeccion y reesterilizacion de los componentes del implante. Es imprescindible observar las
regulacicnes nacionales y las restricciones respetivas a! respecto.

USOS Y RECOMENDACIONES
S
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El cirujano debe tener amplio conocimiento de los aspectos médicos y quirirgicos de los implantes
quirdrgicos, asi como conocimiento de 'as iimitacion mecanicas y metalirgicas de los implantes
quirirgicos metalicos y de polimero. El cuidado postoperatorio es sumamente importante. Se deben
indicar al paciente las limitaciones de los implantes meltalicos y advertir acerca de los efectos de cargar
peso y de los esfuerzos de! cuerpo sobre el dispositivo antes de 1a curacion ésea completa. Se debe
advertir al paciente que el no cumplir con las instrucciones postoperatorias podria ocasionar ef fracaso
del implante y la posible necesidad de una cirugia adicional parg retirar el dispositivo.

Los componentes de los sistemas espinales fabricados por Cirugia Alemana !nsumos Médicos S.A.,
no deben usarse con componentes de otros fabricantes.

Para obtener una traslacién vertical controlada (carga compartida), es muy importante fa ubicacién
correcta de los componentes seleccionagos.

Conservacion

Se recomienda conservar el dispositivo en un local higiénicamente controlado para ne afectar su
embalado. En caso que esto sucediera, después de una adecuada evaluacion, debe ser devuelto a
Cirugia Alemana Insumos Médicos que efectuara ias reelaboraciones necesarias o procedera a su
eliminacion. El sistema de embalaje garantiza de todas maneras las protecciones necesarias para
evitar rayaduras y dartos al producto durante los desplazamientos normaies.

Recomendaciones
En ia ficha del paciente pueden documentarse los componentes del implante utilizados con el namero
de referencia, la denominacion del articulo, asi como los nimeros de lote y/o de serie. Unicamente
mediante la documentacién de los nimeros de serie se garantiza |a trazabilidad inequivoca de los
implantes colocados.

ERVICIOS AL CONSUMIDOR

Para toda consulta referente a ios implantes fabricados por nuestra empresa sirvase comunicarse al
(54-11) 5777-1174.

IMBOLOGIA
- __(________’___ o —
LEA LAS
® UNICO USO & INSTRUCCIONES
!
LOT | FECHA DE
| LOTE N VENCIMIENTO
| _
)
] FECHA DE ETEHLEI r] | ESTERILIZADO POR
| FABRICACION RADIACION
] | REFERENCIA/
\ REF L CODIGO/
t | cATALOGO N°

Alicia Carfagn
Directora Téchica
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAL

ANEXO 111
CERTIFICADO
Expediente N9. 1-47-19197/12-7

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Te ogia gdica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposician N©
CT ........ 1"'1 de acuerdo a lo salicitado por Cirugia Alemana Insumos Médicos
S.A., se autoriz6 la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Separador interespinoso para columna vertebral

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766 Sistemas Ortopédicos
De Fijacion Interna, Para Columna Vertebral

Marca del producto médico: COLIGNE, SPINE INNOVATION, IPS

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Tratamientos de descompresién de : estenosis
foraminal, canal estrecho lumbar, estabilizacion pos disectomias, sindrome
degenerativo discal (DDD), descarga de los discos adyacentes a un
procedimiento de fusion lumbar, sindrome degenerativo facetario, Baastru’x
syndrome, kissing spine

Modelofs:  WING-LOCK cuerpo interespinoso, WING-LOCK separador
interespinoso (8x8, 10x8, 12x8, 14x8, 8x10, 10x10, 12x10, 14x10). DENNYSON
interespinoso PEEK (10x8, 10x10, 12x8, 12x10mm). INTERESPINOSO (8x16,

8x10, 8x12, 8x14, 10x8, 10x10, 10x12, 10x14, 10x16 mm} e Instrumental.



W/

Periodo de vida util: 5 afios para la presentacion esteéril

Condicion de expendlo: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Cirugia Alemana Insumos Médicos S.A

Lugar/es de elaboracion: Montevideo 877/879 4° piso, CABA, Argentina

Se extiende a Cirugia Alemana Insumos Médicos S.A. el Certificado PM-632-117
en la Ciudad de Buenos Aires, a ..........).. MAR.2013......, siendo su vigencia por

cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISF:OSI N No ]B 1 3 I wjl'
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