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BUENOS AIRES,. 01 NOV 2010

VISTO el Expediente N° 1-47-11229/10-3 del Registro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

Que 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 que el producto estudiado reulne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién 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 la Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas 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 inscripciéon en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso i} y 109, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

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
Spineart, nombre descriptivo Sistema de Osteosintesis e instrumental asociado y
nombre técnico Sistemas Ortopédicos de Fijacién Interna, para Columna
Vertebral, de acuerdo a lo solicitado, por Corpomédica S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de {a presente
Disposicidén y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 10 y 11-14, 37-38 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion 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 III

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
m leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-136-79, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afos, 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
Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,

Expediente NO 1-47-11229/10-3
DISPOSICION NO

TN 66 8 4
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PGODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .... V... 4 .....

Nombre descriptivo: Sistema de Osteosintesis e instrumental asociado.

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

Marca y modelo(s) de (los) producto(s) médico(s): Spineart.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: patologias de la columna dorsal o Ilumbar:
espondilolistesis, discopatia degenerativa, fracturas de la columna dorsal o
lumbar, tumor vertebral dorsal o lumbar, pseudoartrosis, estenosis, desviacion
de la columna: escoliosis, cifosis.

Modelo/s: Sistemas de osteosintesis Romeo e instrumentacion asociado.
Instrumentos Romeo. Equipo total inciuyendo instrumentos Romeo (ELL-BX 10
OO_-N); Punto cuadrado (ELL-IN 00 01-N); Ecosonda pedicular (ELL-IN 00 02-N);
Sostén del implante (ELL-IN 00 03-N); Sostén de varilla (ELL-IN 00 04-N);
Persuasor de varilla (ELL-IN 00 05-N); Percutor de varilla (ELL-IN 01 _19-N);
Mango en T (ELL-IN 00 QG-N); D;istractor (ELL-IN 00 07-N); Contractor (ELL-IN
00 08:N); Dobladora de varilla (ELL-IN 00 bQ-N); Sostén dél conjunto de tornillos
(ELL-IN 00 10-N); Par inverso (ELL-IN 06 11-N); Compas (ELL-IN 00 12-N);
Arandela Guia (ELL-IN 00 15-N); Bandeja vacié para implantes no estériles (ELL-
BX 20 00-N); Bandeja vacia de instrumentos Romeo (ELL-BX 10 01-N); Equipo
completé incluyendo instrumentos Romeo (ELL-BX 10 00-N). |

Instrumentos opcionales: Cureta pedicular (ELL-IN 00 13-N); Sostén del

implante para tornillo espédndilo (ELL-IN 00 16-N); Sostén del implante para

e
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tornillo monoaxial (ELL-IN 00 20-N); Mango en T para sostén del implante (ELL-
IN 00 17-N); Sujetador empujador de varilla (ELL-IN 00 18-N).

Tornillo boliaxial 5 L30 NS (ELL-PS 05 30-N); Tornillo poliaxial 5 L35 NS (ELL-PS
05 35-N); Tornillo poliaxial 5 L40 NS (ELL-PS 05 40-N); Tornillo poliaxial 5 L45
NS (ELL-PS 05 45'3-N); Tornillo poliaxial 6 L30 NS (ELL-PS 06 30-N); Tornillo
poliaxial 6 L35 NS (ELL-PS 06 35-N); Tornillo poliakial 6 L40 NS (ELL-PS 06 40-
I\;I); Tornillo poliaxial 6 i_45 NS (ELL-PS 06 45-N); Tornillo poliaxial 6 L50 NS (ELL-
PS 06 SO-N); Tornillo poliaxial 7 L30 NS (ELL-PS 07 30-N); Tornillo poliaxial 7
L35 NS (ELL-PS 07 35-N); Tornillo poliaxial 7 L40 NS (ELL-PS 07 40-N); Tornillo
poliaxial 7 L45 NS (ELL-PS 07 45-N); Tornillo poliaxial 7 L50 NS (ELL-PS 07 50-
N); Tornillo monoaxial 4 L25 NS (ELL-MS 04 25-N); Tornillo monoaxial 4 L30 NS
(ELL-MS 04 30-N); Tornillo moncaxial 4 L35 NS (ELL-MS 04 35-N); Tornillo
monoaxial 4 L40 NS (ELL-MS 04 40-N); Tornillo monbaxial 4 L45 NS (ELL-MS 04
45-N); Tornillo monoaxial 4.5 L?;S NS (ELL-MS 45 2$-N); Tornillo monoaxial 4.5
L30— NS (ELL-MS 45 30-N); Tornillo monoaxial 4.5 L35 NS .(ELL-MS 45 35-N);
Ivarilla 5.4 L100 NS (EI:L-RD 01 00-N); Varilla 5.4 L120 NS (ELL-RD 01 20-N);
Varilla 5.4 L140 NS (ELL-RD 01 40-N); Varilla 5.4 L160 NS (ELL-RD 01 60-N);
Varilla 5.4 L180 NS (ELL-RD 01 80-N); Varilla 5.4 L200 NS (ELL-RD 02 00-N);
Varilla 5.4 L220 NS (ELL-RD 02 20-N); Varilla 5.4 L240 NS (ELL-RD 02 40-N);
Varilla 5.4 L350 NS (ELL-RD 03 50-N); Varilla transversa 3.6 L50 NS (ELL-TR 00
50-N); Varilla transversa 3.6 L60 NS (ELL-TR 00 60-N}); Varillé trénsversa 3.6
L70 NS (ELL-TR 00 70-N); Varilla transversa 3.6 L8~0 NS (ELL-TR 00 80-N);
Conector transverso (ELL-TC 00 00-N); Tornille monoaxial 4.5 L40 NS (ELL-MS
45 40-N); Tornillo monoaxial 4.5 L45 NS (ELL-MS 45 45-N); Tornillo monoaxial 5
L25 NS (ELL-MS 05 25-N); Tornillo monoaxial 5 {30 NS (ELL-MS 05 30-N);
Tornillo monoaxial 5 I:35 NS (ELL-MS 05 3'5-N); Tornillo monoaxial 5 l:40 NS
{(ELL-MS 05 49-N); Tornillo monoaxial 5 L45 NS (ELL-MS 05 45-N); Tornillo
monoaxial 5 L50 NS (ELL-MS 05 SP-N); Tornillo monoaxial 5.5 L30 NS (ELL-MS

C =




2010- Ao del Bicentenario de la Revolucion de Mayo”

G tiarin e O tima .%Mfwhg 5 6 a 4
orstitiets

55 39—N); Tornillo monoaxial 5.5 L35 NS (ELL-MS 55 35-N); Tornillo monoaxial
5.5 L40 NS (ELL-MS 55 40-N); Tornillo monoaxial 5.5 L45 NS (ELL-MS 55 45-N);
Tornillo menoaxial 5.5 L50 NS (ELL-MS 55 50-N); Tornille monocaxial 5.5 L55 NS
(ELL-MS 55 55-N); Tornillo monoaxial 5.5 L60 NS (ELL-MS 55 60-N); Tornillo
monoaxial 6 L30 NS (ELL-MS 06 3'0—N); Tornillo monoaxial 6 L35 NS (ELL-MS 06
3$-N); Tornillo n'10noaxial 6 L40 NS (ELL-MS 06 40-N); Tornillo monoaxial 6 L45
NS (ELL-MS 06 45-N); Tornillo monoaxial 6 L50 NS (ELL-MS 06 50-N}; Tornillo
monoaxial 6 L55 NS (ELL-MS O§ 55-N); Tornillec monoaxial 6 L60 NS (ELL-MS 06
60-N); Tornillo monoaxial 6 L70 NS (ELL-MS 06 70-N); Tornillo monoaxial 7 L30
NS (ELL-MS 07 30-N); Tornillo monoaxial 7 L35 NS (ELL-MS 0? 35-N); Tornillo
monoaxial 7 L40. NS (ELL-MS 07 4'O-N); Tornillo monoaxial 7 L45 NS (ELL-MS 07
45-N); Tornillo monoaxial 7 L50 NS (ELL-MS 07 50-N); Tornillo monoaxial 7 L55
NS (ELL-MS 07 5.5-N); Tornillo monoaxial 7 L60 !\IS (ELL-MS 07 60-N); Tornillo
monoaxial 7 L70 NS (ELL-MS 07 70-N); Tornillo monoaxial 7 L£_30 NS (ELL-MS 07
80-N); Tornillo monoaxial 8 L30 NS (ELL-M_S 08 30-N); Tornillo monoaxial 8 L35
NS (ELL-MS 08 .35-N); Tornillo monoaxial 8 L40 NS (ELL-MS 08 40-N); Tornillo
monoaxial 8 L45 NS (ELL-MS 08 45-N); Tornillo mohoaxial 8 L50 NS (ELL-MS 08
50-N); Tornillo monoaxial 8 L55 NS (ELL-MS 08 55-N); Tornillo monoaxial 8 L60
NS (ELL-MS 08 60-N); Tornillo monoaxial 8 L70 NS (ELL-MS 08 70-N); Tornillo
monoaxial 8 L80 NS (ELL-MS 08 80-N); Tornillo spondilo 5 L30 NS (ELL-SS 05
30{-N); Tornillo spondilo 5 L35 NS ‘(ELL-SS 05 35-N); Tornillo spondilo 5 L40 NS
(ELL-SS 05 40-N); Tornillo spondilo 5 L45 NS (ELL-SS 05 45-N); Tornillo spondilo
6 L30 NS (éLL—SS 06 30-N); Tornillo spondilo 6 L35 NS (ELL-SS 06 35-N);
Tornillo spondilo 6 L40 !\IS (ELL-SS 06 40-N); Tornillo spondilc 6 L45 NS (ELL-5S
06 45-N); Tornillo spondilo 6 L50 NS (ELL-SS 06 50-N); Tornillo spondilo 7 L30
NS (ELL-SS 07 3Q-N); Tornillo spondilo 7 L35 NS (ELL-SS 07 35-N); Tornillo
spondilo 7 L40 NS (ELL-SS 07 40-N); Tornillo spondilo 7 L45 N‘S (ELL-SS 07 45-
N); Tornillo spondilo 7 L50 NS (ELL-SS 07 50-N); Tornillo de fijacion (ELL-SC 00
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00-N); Varilla 5.4 L30 NS (ELL-RD 00 30-N}; Varilla 5.4 L40 NS (ELL-RD 00 40-
N); Varilla 5.4 L50 NS (ELL-RD 00 50-N5; Varilla 5.4 L60 NS (ELL-RD 00 60-N);
Varilla 5.4 L70 NS (ELL-RD 00 70-N); Varilla 5.4 L8Q NS (ELL-RD 00 80-N);
Varilla 5.4 L90 NS (ELL-RD 00 90-N).

Periodo de vida util: 5 afos.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: SPINEART S.A.

Lugar/es de elaboracion: International Center Cointrin, Route de Pré-Bois 20, CP
1813, CH-1215, Ginebra, Suiza.

Expediente N© 1-47-11229/10-3 .
jema L
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQO AUTORIZADO/S de!
PROD %MéDICE inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No©

TORAN
Dr./OTTG A. ORSINGHER

B-INTERVENTOR
AN.M.AT.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-11229/10-3

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
é , y de acuerdo a lo solicitado por Corpomédica S.A., se autorizo 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: Sistema de Osteosintesis e inst[’umental asociado.
Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766 - Sistemas
Ortopédicos de Fijacion Interna, para Columna Vertebral.
Marca y modelo(s) de (los) producto(s) méedico(s): Spineart.
Clase de Riesgo: Clase III
. Indicacion/es autorizada/s: patologias de la columna dorsal o Iumbar:
esﬁbndilolistesié, discopatia degenerativa, fracturas de la columna dorsal o
lumbar, tumor vertebral dorsal o lumbar, pseudoartrosis, estenosis, desviacion |
de la columna: escoliosis, cifosis, ;
Modelo/s: Sistemas de osteosintesis ROMEO e instrumentacidon asociado. ‘
Instrumentos Romeo. Equipo total incluyendo instrumentos ROMEQO (ELL-BX 10 !
w 00-N); Punto cuadrado (ELL-IN 00 01-N); Ecosonda pedicular (ELL-IN 00 02-N);
Sostén del implante (ELL-IN 00 03-N); Sostén de varilla (ELL-IN 00 04-N);
Persuasor de varilla (ELL-IN 00 05-N); Percutor de varilla (ELL-IN 01 19-N);

-

Mango en T (ELL-IN 00 06-N); Distractor (ELL-IN 00 07-N); Contractor (ELL-
IN 00 08-N); Dobladora de varilla (ELL-IN 00 09-N); Sostén del conjunto de

a—a
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tornillos (ELL-IN 00 10-N); Par inverso (ELL-IN 00 11-N); Compas (ELL-IN 00
12-N); Arandela Guia (ELL-IN 00 15-N); Bandeja vacia para implantes no
estériles (ELL-BX 20 00-N); Bandeja vacia de instrumentos Romeo (ELL-BX 10

01-N); Equipo completo incluyendo instrumentos Romeo (ELL-BX 10 00-N).
Instrumentos opcionales: Cureta pedicular (ELL-IN 00 13-N); Sostén del
implante para tornillo espdndilo (EILL—IN 00 16-N); Sostén del implante para
tornillc monoaxial (ELL-IN 00 20-N); Mango en T para sostén del implante (ELL-
IN 00 17-N); Sujetador empujador de varilla (ELL-IN 00 18-N).
Tornillo poliaxial 5 L30 NS (ELL-PS 05 30-N); Tornillo poliaxial 5 L35 NS (ELL-PS
05 35-N); Tornillo poliaxial 5 L40 NS (ELL-PS 05 40-N); Tornillo poliaxial 5 L45
NS (ELL-PS 05 45-N); Tornillo poliaxial 6 L30 NS (ELL-PS 06 30-N); Tornillo
poliaxial 6 L35 NS (ELL-PS 06 35-N); Tornillo poliaxial 6 L40 NS {(ELL-PS 06 40-
N)}; Ternillo poliaxial 6 L45 NS (ELL-PS 06 45-N); Tornillo poliaxial 6 L50 NS (ELL-
PS 06 50-N); Tornillo poliaxial 7 L30 NS (ELL-PS 07 30-N); Tornillo poliaxial 7
L35 NS (ELL-PS 07 35-N); Tornillo poliaxial 7 L40 NS (ELL-PS 07 40-N); Tornillo
poliaxial 7 L45 NS (ELL-PS 07 45-N); Tornillo poliaxial 7 L50 NS (ELL-PS 07 50-
N); Tornillo monoaxial 4 L25 NS (ELL-MS 04 25-N); Tornillo monoaxial 4 L30 NS
(ELL-MS 04 30-N); Tornillo monoaxial 4 L35 NS (ELL-MS 04 35-N); Tornillo
monoaxial 4 L40 NS (ELL-MS 04 40-N); Tornillo monoaxial 4 L45 NS (ELL-MS 04
45-N); Tornillo monoaxial 4.5 L25 NS (ELL-MS 45 25-N); Tornillec monoaxial 4.5
L30 NS (ELL-MS 45 30-N); Tornillo monoaxial 4.5 L35 NS (ELL-MS 45 35-N);
Varilla 5.4 L100 NS (ELL-RD 01 00-N); Varilla 5.4 L120 NS (ELL-RD 01 20-N);
Varilla 5.4 L140 NS (ELL-RD 01 40-N); Varilla 5.4 L160 NS (ELL-RD 01 60-N);
_ Varilla 5.4 L180 NS (ELL-RD 01 80-N); Varilla 5.4 L200 NS (ELL-RD 02 00-N);
0? Varilla 5.4 L220 NS (ELL-RD 02 20-N); Varilla 5.4 L240 NS (ELL-RD 02 40-N);
Varilla 5.4 L350 NS {ELL-RD 03 50-N); Varilla transversa 3.6 L50 NS (ELL-TR 00
50-N); Varilla transversa 3.6 L60 NS (ELL-TR 00 60-N); Varilla transversa 3.6
L70 NS (ELL-TR 00 70-N); Varilla transversa 3.6 L80 NS (ELL-TR 00 80-N);
Conector transverso (ELL-TC 0C 00-N); Tornillo moncaxial '4.5 L40 NS (ELL-MS
45 40-N); Tornillo monoaxial 4.5 L45 NS (ELL-MS 45 45-N); Tornillo monoaxial 5
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L25 NS (ELL-MS 05 25-N); Tornillo monoaxial 5 L30 NS {ELL-MS G5 30-N);
Tornillo monoaxial 5 L35 NS (ELL-MS 05 35-N); Tornillo monoaxial 5 L40 NS
(ELL-MS 05 40-N); Tornillo meonoaxial 5 L45 NS"(ELL-MS 05 45-N); Tornilio
monoaxial 5 L50 NS (ELL-MS 05 50-N); Tornillo monoaxial 5.5 L30 NS (ELL-MS
55 30-N); Tornillo monoaxial 5.5 L35 NS (ELL-MS 55 35-N); Tornillo monoaxial
5.5 L40 NS (ELL-MS 55 40-N); Tornillo monoaxial 5.5 L45 NS (ELL-MS 55 45-N);
Tornillo monoaxial 5.5 L50 NS (ELL-MS 55 50-N); Tornillo monoaxial 5.5 L55 NS
(ELL-MS 55 55-N); Tornillo monoaxial 5.5 L60 NS (ELL-MS 55 60-N); Tornillo
monoaxial 6 L30 NS (ELL-MS 06 30-N); Tornillo monoaxial 6 L35 NS (ELL-MS 06
35-N); Tornillo monoaxial 6 L40 NS (ELL-MS 06 40-N); Tornillo monoaxial 6 L45
NS (ELL-MS 06 45-N); Tornillo monoaxial 6 L50 NS (ELL-MS 06 50-N); Tornilio
monoaxial 6 L55 NS (ELL-MS 06 55-N); Tornillo monoaxial 6 L60 NS (ELL-MS 06
60-N); Tornillo monoaxial 6 L70 NS (ELL-MS 06 70-N}); Tornillo menoaxial 7 L30
NS (ELL-MS 07 30-N); Tomnille monoaxial 7 L35 NS (ELL-MS 07 35-N); Tornillo
monoaxial 7 L40 NS (ELL-MS 07 40-N); Tornillo monoaxial 7 L45 NS (ELL-MS 07
45-N); Tornillo monoaxial 7 L50 NS (ELL-MS 07 50-N); Tornillo monoaxial 7 L55
NS (ELL-MS 07 55-N); Tornilloc monoaxial 7 L60 Né (ELL-MS 07 60-N); Tornillo
monoaxial 7 L70 NS (ELL-MS 07 70-N); Tornillo monoaxial 7 L80 NS (ELL-MS 07 |
80-N); Tornillo monoaxial 8 L30 NS (ELL-MS 08 30-N); Tornillo monoaxial 8 L35 |
m NS (ELL-MS 08 35-N); Tornillo monoaxial 8 L40 NS (ELL-MS 08 40-N); Tornillo ;
. monoaxial 8 L45 NS (ELL-MS 08 45-N); Tornillo monoaxial 8 L50 NS (ELL-MS 08
50-N); Tornillo monoaxial 8 L55 NS (ELL-MS 08 55-N); Tornillo monoaxial 8 L60
NS (ELL-MS 08 60-N}; Tornillo monoaxial 8 L70 NS (ELL-MS 08 70-N); Tornillo
monoaxial 8 L80 NS (ELL-MS 08 80-N); Tornillo spondilo 5 L30 NS (ELL-SS 05
30-N); Tornillo spondilo 5 L35 NS (ELL-SS 05 35-N); Tornillo spondilo 5 L40 NS

(ELL-SS 05 40-N); Tornillo spondilo 5 L45 NS (ELL-SS 05 45-N); Tornillo spondilo
6 L30 NS (ELL-SS 06 30-N); Tornillo spondilc 6 L35 NS (ELL-SS 06 35-N);




/!
Tornillo spondilo 6 L40 NS (ELL-SS 06 40-N); Tornillo spondilo 6 L45 NS (ELL-SS

06 45-N); Tornillo spondilo 6 L50 NS (ELL-SS 06 50-N); Tornillo spondilo 7 L30
NS (ELL-SS 07 30-N); Tornillo spondilo 7 L35 NS (ELL-SS 07 35-N); Tornillo
spondilo 7 L40 NS (ELL-SS 07 40-N); Tornillo spondilo 7 L45 NS (ELL-SS 07 45-
N); Tornillo spondilo 7 L50 NS (ELL-SS 07 50-N); Tornillo de fijaciém (ELL-SC 00
00-N); Varilla 5.4 L30 NS (ELL-RD 00 30-N); Varilla 5.4 L40 NS (ELL-RD 00 40-
N); Varilla 5.4 L50 NS (ELL-RD 00 50-N); Varilla 5.4 L60 NS (ELL-RD 00 60-N);
Varilla 5.4 L70 NS (ELL-RD 00 70-N); Varilla 5.4 L80 NS (ELL-RD 00 80-N);
Varilla 5.4 L90 NS (ELL-RD 00 20-N).

Periodo de vida util: 5 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: SPINEART S.A.

Lugar/es de elaboracidn: International Center Cointrin, Route de Pré-Bois 20, CP
1813, CH-1215, Ginebra, Suiza.

Se extiende a Corpomédica S.A. el Certificado PM-136-79, en la Ciudad de

Buenos Aires, a 1NV2010, siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N° 6 6 8 o
= 4 /168 b
Dr,/OTTO A. ORSINGHER

B-INTERVENTOR
M‘IMT‘
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CUR,,(‘;;,, EDICA SISTEMA DE OSTEOSINTESIS SPINEART ROMEO P

# I
CORPOMEDICA br’lﬂearn

1. DATOS DEL PACIENTE:
Nombre: DNI; Edad:
A LA PERSONA JDENTIFICADA EN ESTA TARJETA LE HA SIDO IMPLANTADO EL
SIGUIENTE PRODUCTO MEDICO BAJO PRESCRIPCION MEDICA:

Producto: Modelo:

LOTE; Producto autorizado por ANMAT PM 136-79
. Importado y distribuido por: Fabricado por:

Corpomedica S.A. Larrea 769. SPINEART SA. .

Ciudad de Buenos Aires - Argentina International Center Cointrin, Route de Pré-Bois 20,

CP 1813, CH-1215, Ginebra, Suiza.
2. CENTRO SANITARIO DONDE SE REALIZO LA IMPLANTACION:

3. FECHA DEL PROCEDIMIENTO
COPIA DESTINADA A LA HISTORIA CLINICA

4 b

CORPOMIDICA br‘“nearrﬁ

4. DATOS DEL PACIENTE: 7
Nombre: DN Edad:

. A LA PERSONA IDENTIFICADA EN ESTA TARJETA LE HA SIDO IMPLANTADO EL
SIGUIENTE PRODUCTO MEDICO BAJO PRESCRIPCION MEDICA:
Producto: Modelo:
LOTE} Producto autorizado por ANMAT PM 13679
Importado y distribuido por: Fabricado por:
Corpomedica S.A. Larrea 769. SPINEART SA.
Ciudad de Buenos Aires - Argentina International Center Cointrin, Route de Pré-Bois 20,

CP 1813, CH-1215, Ginebra, Suiza.
5. CENTRO SANITARIO DONDE SE REALIZO LA IMPLANTACION:

6. FECHA DEL PROCEDIMIENTO
COPIA DESTINADA Al. PACIENTE

Pagina 1de 2
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SISTEMA DE OSTEOSINTESIS SPINEART ROMEO

# be
CORPOMEDIUA bPlﬂGarE

7. DATOS DEL PACIENTE:
Nombre: DNI: Edad:
A LA PERSONA IDENTIFICADA EN ESTA TARJETA LE HA SIDO IMPLANTADQ EL
SIGUIENTE PRODUCTO MEDICO BAJO PRESCRIPCION MEDICA:

Producto: Modelo:

LOTE] Producto autorizado por ANMAT PM 136-79
Importado y distribuido por: Fabricado por:

Corpomedica S.A. Larrea 769. SPINEART SA,

Ciudad de Buenos Aires - Argentina internationatl Center Cointrin, Route de Pré-Bois 20,
CP 1813, CH-1215, Ginebra, Suiza.

8. CENTRO SANITARIO DONDE SE REALIZO LA IMPLANTACION:

9. FECHA DEL PROCEDIMIENTO
COPIA DESTINADA AL FINANCIADOR DE LA PRESTACION

Pégina 2de 2




_ SISTEMA DE OSTEOSiNTESIS SPINEART }
CORM ;Mi DICA PROYECTO DE ROTULO- Anexo |Il.B

Importado y distribuido por: Fabricado por;
Corpomedica S.A. Larrea 769. SPINEART SA.
Ciudad de Buenos Aires - Argentina International Center Cointrin, Route de Pré-Bois 20,

CP 1813, CH-1215, Ginebra, Suiza.

Protesis de Columna SPINEART ROMEQ MODELO:
XXXXX LOT hexxxxxx M E ______________

e ESTERILIZAR CON VAPOR DE AGUA a
A (i':l NOT STERILE 134 °C por 18 minutos c €1 250
g
NO REUTILIZAR

Director Técnico. Farm. Abel Pérez Sala MIN. N°. N°.7670

Condicion de venta:

Producto autorizado por ANMAT PM-136-78
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% SISTEMA DE OSTEOSINTESIS SPINEART ROMEO
C(mp{{w DICA INSTRUCCIONES DE USO - Anexo fIl.B
Importado y distribuido por: Fabricado por;
Corpomedica S.A. Larrea 769. SPINEART SA.
Ciudad de Buenos Aires - Argentina International Center Cointrin, Route de Pré-Bois 20,

CP 1813, CH-1215, Ginebra, Suiza.

SISTEMA DE OSTEOSINTESIS SPINEART ROMEO

o ESTERILIZAR CON VAPOR DE AGUA a
A (Z) NOT STERILE 134 °C por 18 minutos c €1 250
NO REUTILIZAR

Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. N°. N°.7670

Condicion de venta:

Producto autorizado por ANMAT PM-136-79

PRECAUCION
8i el implante o el embalaje no parecen intactos, si la fecha de caducidad ha pasado, el implante no
debe utilizarse. El implante ROMEO® debe utilizarse nicamente con los instrumentcs ROMEQOS.

DESCRIPCION
El sistema raquideo ROMEQ® se ha concebido para adaptarse éptimamente a las variaciones
anatomicas encontradas. Este sistema se ha desarrollado para corregir y estabilizar fa columna
vertebral.
El sistema raquideo ROMEO® esta compuesto por un conjunto de tomilios pediculares de longitudes y
didmetros variables, asi como por ganchos laminares y pediculares que permiten recibir barras de
enlace longitudinaies. A fin de garantizar una maxima rigidez del montaje posterior, se dispone
también de una barra de enlace transversal asociada a los conectores.
Los diversos implantes del sistema raquideo ROMEO® se fabrican de titanio, conforme a las
exigencias normativas médicas.

INDICACIONES
Los implantes del sistema raquideo ROMEO® estan indicados en las siguientes patologias de la
columna dorsal o lumbar:

* -Espondilolistesis

+ -Discopatia degenerativa
« -Fracturas de la columna dorsal o lumbar M
* -Tumor vertebral dorsal o lumbar

« -Pseudeartrosis

« -Estenosis

« -Desviacion de la columna: escoliosis, cifosis

CONTRAINDICACIONES
= -Paciente psicologicamente incompatible.
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+ -Enfermedad infecciosa activa.
» -Destruccion 6sea o mala calidad del hueso, susceptible de afectar a la estabilidad del implante.
« -Deficiencias musculares, neurclégicas o vasculares graves que afectan al estadio en cuestion.
« -Cargas intensas, repetitivas o ambas, debidas a una actividad fisica intensa.

» -Tumor en la regién de la impiantacion.

= -Embarazo.

EFECTOS INDESEABLES
Preoperatorio:
Problemas de hemostasia, lesion causada en el sistema nervioso y que puedan originar de manera
temporal o permanente debilidades, dolores o una molestia funcional. Fracturas.
Posoperatorio: :
. Trombosis venosa y embolia pulmonar, infeccion, trastornos cardiovasculares, hematoma y
cicatrizacién tardia.
Especificos:
Dislocacion del sistema, adherencia y fibrosis, limitacién de la amplitud de los movimientos, fracturas

secundarias.

ADVERTENCIA -

PRECAUCIONES DE UTILIZACION

No es posible una discusién en profundidad de todas las posibles complicaciones que pueden
asociarse a las intervenciones de estabilizacion de la columna vertebral con la ayuda de implantes en
las instrucciones de uso del producto. Cormresponde a cada cirujano que utiliza los implantes tener en
cuenta el estado clinico y la salud médica de cada paciente, y conocer todos los aspectos de las
intervenciones que utilizan este tipo de implante, y las posibles complicacicnes que pueden surgir en
cada caso concreto.

6 Los implantes son dispositivos mecanicos que pueden gastarse, deteriorarse o averiarse. Un lugar
puede infectarse, o presentar dolor, tumefaccién o inflamacion. Una carga importante sobre el
implante, un tamario inadecuado y la hiperactividad del paciente, 0 una mala utilizacion aumenta el
riesgo de complicaciones, incluido el desgaste o la fractura del implante.

El estado de fas partes blandas y de los huesos adyacentes puede ser inadecuado para soportar e
implante o puede deteriorarse con el tiempo, provocando inestabilidad, deformacién o ambos. Es
posible que las ventajas de esta estabilizacion de la columna vertebral no respondan a las

expectativas del paciente, haciendo necesaria una reintervencién quirirgica para reemplazar el

implante, proceder a su ablacién simple o realizar otras intervenciones. Por lo tanto, el cirujano debe
tener en cuenta numerosos factores a fin de conseguir el mejor resultado posible para cada paciente.

Asl pues, es imprescindible informar al paciente sobre las posibles complicaciones, con el apoyo de
documentacion, antes de que se someta a una intervencion de este tipo.
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CUIDADO Y MANIPULACION
No debe escatimarse ningin esfuerzo para asegurarse de que en cada implante se
Unicamente los materiales y una mano de obra de la mas alta calidad. Estos implantes deben
manipularse con instrumentos suaves para evitar que el dispositivo se raye, se recorte o presente
muescas. No deben utilizarse instrumentos con dientes, indentaciones o bordes cortantes.

Una preparacion meticulosa de la zona operatoria y fa seleccién del tamafio adecuado aumentan la
posibilidad de éxito de la reconstruccion. Se canseja extraer el implante de su embalaje estéril sélo

después de que se haya preparado previamente la zona de la implantacion.

METODOS QUIRURGICOS

Es responsabilidad del cirujano tener unos buenos conocimientos de la técnica quirirgica para la

implantacion de estos dispositivos, mediante el estudio de las publicaciones pertinentes, {a consuita
. de colaboradores con experiencia y una capacitacion sobre los métodos pertinentes a un implante en

concreto. Se dispone de un manual scbre fa técnica quirirgica que describe los procedimientos

habituales de implantacion.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Es imprescindible almacenar los implantes en los embalajes originales, en un lugar limpio, seco y
templado, a presi6n atmosférica.

INSTRUMENTAL
Los accesorios se han ideado especificamente para permitir la colecacién de los implantes del
sistema raquideo ROMEQ®.

Se entrega sin esterilizar. ' y
-_—

DESCONTAMINACION, LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

. Después de su utilizacién, el usuario descontaminar, limpiar y esterilizar correctamente los
instrumentos. Estos tratamientos se practican a continuacién teniendo en cuenta |z siguiente
informacién:
» Los dispositivos se sumergen en un producto descontaminante, teniendo en cuenta las instrucciones
del fabricante del producto. Todas las superficies, sobre todo las cavidades y las zonas de acceso

mas dificil, deben estar en contacto con la solucion.

* A fin de facilitar |a limpieza, puede utilizar también papel tisu suave, sin pelusa, o brochas suaves de
plastico, con un producto de limpieza no abrasivo, y con agua templada. No deben utilizarse brochas
metalicas.

* Después de un aclarado con abundante agua de-ionizada, se procede a la limpieza, preferentemente
a maquina, de cada pieza, respetando las instrucciones del fabricante del producto de limpieza. A

continuacién, es necesario un aclarado abundante de las piezas a fin de eliminar todos los residuos




SISTEMA DE OSTEOSINTESIS SPINEART ROMEO
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de limpieza. A fin de evitar las manchas de agua, se recomienda usar, en e} primer acla
destilada o desmineralizada.

= En el transcurso de estos tratamientos, debe vigilarse que los instrumentos metalicos no estén en
contacto con soluciones corrosivas. No debe haber contacto entre el acero inoxidable, ios productos

halogenados y con aluminio, y los productos alcalinos.

|

* Después, los instrumentos se secan minuciosamente, con pafios suaves y bien absorbentes, o con

‘ una corriente de aire caliente o incluso aire comprimido. A continuacion, los instrumentos deben
eliminarse inmediatamente en recipientes a fin de evitar cualquier riesgo de nueva contaminacién.

+ Se aconseja esterilizarlos después en los recipientes, con vapor de agua en autoclave, siguiendo un

| protocolo que sea como minimo equivalente y conforme a ta legislacion en vigor (por ejemplo: 134 °C

| — 18 minutos) a fin de obtener una garantia de esterilidad de 106, Los implantes suministrados sin
esterilizar deben seguir el mismo protocole de descontaminacion, limpieza y esterilizacion.

. * Inmediatamente después de su uso, los instrumentos deben descontaminarse, limpiarse y

esterilizarse, respetando tas instrucciones mencionadas, sobre todo antes de su reenvio a Spineart.

MANTENIMIENTO Y REPARACION

Los instrumentos Spineart estdan garantizados para un minimo de 150 ejecuciones de esterilizacién

con vapor.

Los instrumentos Spineart, antes de su reparacion, deben descontaminarse y limpiarse, y después
deben enviarse a la direccién indicada en este folleto.

N DICA G.A,

O YGWIDJEIAN
PRESIGENTE
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