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i
VISTO el Expediente N° i-47-3110-003192-15-3 det "Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMA ), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacién 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 Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida pot la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retne los reuisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitu¢ para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en ¢! RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actiia en virtud de las facultades confericas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 20135.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINIS_TRACI()N 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 Administracién Nzcional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producte médico marca MEDICREA, nombre descriptivo LIGAMENTO
ARTIFICIAL DE COLUMNA LIGAPASS E INSTRUMENTAL ASOCIADO y nombre técnico Sistemas
Ortopédicos de Fijacion Interna, de acuerdo con lo solicitado. por IPMAG SA, con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° [F-2017-25085728-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1029-69 con exclusién de teda otra ‘eyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicién.

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: LIGAMENTO ARTIFICIAL DE COLUMNA LIGAPASS E INSTRUMENTAL
ASOCIADO : :

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-027-Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDICREA.

Clase de Riesgo: 11

Indicacién/es autorizada/s: Las indicaciones de uso son las siguientes: Cirugia de traumatismo vertebral,
usada en la las técnicas de cerclaje con alambre sublaminar o de carillas articulares. Cirugia reconstructiva
de la columna, incorporada en construcciones para corregir deformidades vertebrales tales como la
escoliosis neuromuscular e idiopatica de los pacientes de 10 afios 0 mas, escoliosis del adulto y cifosis.
Cirugia de degeneracion vertebral, como complemento de la fusién vertebral.

Modelo/s:

B08100001 ENLACE

B08100005 ENLACE LIGAPASS 2.0




B08100010 ENLACE DOBLE LIGAPASS 2.0

B08106001 CONECTOR LIGAPASS

B0810600S CONECTOR LIGAPASS 2.0

B08106005S CONECTOR LIGAPASS 2.0

B08106010 LIGAPASS

B08106025 CONECTOR LIGAPASS CON BLC‘bUEO PARALELO
B08106035 CONECTOR LIGAPASS LP 2.0 |
B08106035S CONECTOR LIGAPASS LP 2.0

B08106040 CONECTOR ABIERTO LIGAPASS 2.0

B08106040S CONECTOR ABIERTO LIGAPASS 2.0

B19134550 CONECTOR LIGAPASS PARA BARRA ¢4.5MM
B19134550S CONECTOR LIGAPASS PARA BARRA o4.5MM
A08100010 TENSOR

A08100020 PUNTA DE DESTORNILLADOR 130 ’
A08100030 LIMITADOR DE PAR ‘/

A08100040 PASA-LIGAMENTO, PEQUENO

A08100050 PASA-LIGAMENTO, MEDIANO

A08100060 MANGO CON LIMITADOR DE PAR

A08100070 MANGO EN T CON DISPARADOR

A08100110 TENSOR CON MEDIDOR

A08100200 MANGO TENSOR

A08100210 PIEZA DE TENSOR PARA CONECTOR LIGAPASS
A08100225 PIEZA DE TENSOR PARA CONECTOR LiGAPASS LP
A08140100 CUBIERTA LIGAPASS ?

A08140200 BASE LIGAPASS / *

A19060225 PIEZA DE TENSOR PARA LIGAPASS 4.5ilnin
Periodo de vida 1til: 5 afios

Método de esterilizacion: RADIACION GAMMA

Forma de presentacién: unitario




Condici6n de uso: Venta exclusiva a profesionales e instizuciones sanitarias

Nombre del fabricante: MEDICREA INTERNACIONAL SA

Lugar/es de elaboracion: 5389 route de Strasbourg-vanci:, 69140, Rillieux -la-Pape, Francia
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO -

Producto fabricado por:
MEDICREA INTERNATIONAL S.A.
5389 route de Strasbourg- vancia- 69140 Rillieux-la-Pape. FRANCIA

Nombre del Importador: IPMAG SA

Direccion Sanchez de Bustamante 485 C1 173ABG. CABA. Argentina
Teléfono/ Fax: (54-11) 4860-5700
E-mail: info@ipmagna.com

Ligamento artificial de columna LIGAPASS e instrumental asociado

MEDICREA
MODELO XXX

Indicaciones: Se utiliza como ayuda en la correccién y estabilizacion quirtirgica de la
columna toracica y/o lumbar,

Almacenamiento/manipulacion:

Los componentes de deben almacenarse en un ambiente limpio y seco. A temperatura
.ambiente

Los implantes y los instrumentos no se pueden almacenar en los entornos corrosivos.

Producto médico de un solo uso

Producto médico estéril:implantes

Producto médico no estéril: conectores e instrumental

Directora Técnica: Farmacéutica Maria José Gallego — MN ‘11259

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM — 1029-69

Condiciones de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

. DESCRIPCION

El sistema espinal LigaPASS® MEDICREA® INTERNATIONAL S.A. ha sido concebido
como ayuda en la correccién y estabilizacion quirdrgica de la columna toracica y/o lumbar.
Este dispositivo no debe usarse en las 4reas cervicales. Estos implantes estan
concebidos para estabilizar el raquis durante la evolucién normal de una consolidacion
ésea solida con una duracién estimada de 18 meses. Una vez producida la consolidacion
osea, los implantes no cumplen ningun propésito funcional y pueden extraerse,

El sistema espinal, LigaPASS® MEDICREA® INTERNATIONAL S.A. se compone de
cuatro componentes: un conector, dos tornillos de bloqueo y una banda. Varios
conectores estan dispg nigles para ajustarse a cada paciente. Fl sistema LigaPASS® esta
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disefiado para estabilizar las vértebras de la misma manera que un gancho alrededor de
las vértebras durante el proceso de fusion ésea sélida. El implante LigaPASS® debe
implantarse mediante un abordaje posterior para completar un sistema de fijacion
toracolumbar como PASS LP® MEDICREA® INTERNATIONAL S.A.. Los componentes
del sistema estan fabricados en aleacién de titanio Ti- 6Al-4V EL| segun las
especificaciones de las normas 1SO 5832-3 y ASTM F136, excepto la banda que esta
fabricada en tereftalato de polietileno (PET) y titanio T40 segun las especificaciones de las
normas ISO 6§832-2 y ASTM F67. Los implantes no deben reutilizarse en ningln caso.
Hay folletos de técnica quirdrgica del sistema disponibles bajo peticion, los cuales
permiten obtener importante informacién adicional o

Indicaciones

El sistema LigaPASS® esta compuesto de implantes utilizados en cirugia ortopédica. El
sistema proporciona la estabilidad necesaria para la fusién vertebral sélida, como un
anclaje de hueso, y facilite Ia reparacion de fracturas 6seas. Las indicaciones de uso son
las siguientes:

Cirugia de traumatismo vertebral, usada en las técnicas de cerclaje con « alambre
sublaminar o de carillas articulares. ‘

« Cirugia reconstructiva de |a columna, incorporada en construcciones para corregir
deformidades vertebrales tales como la escoliosis neuromuscular y idiopatica de los

~ pacientes de 10 afios o mas, escolioses del adulto y cifosis.

» Cirugia de degeneracién vertebral, como complemento de Ia fusién vertebral,

El sistema LigaPASS® también puede usarse junto con otros implantes de grado médico
hechos de titanio o aleacién de cobalto-cromo siempre que el “cerclaje” pueda ayudar a
afianzar la fijacion de otros implantes. : :

ADVERTENCIA : El sistema LigaPASS® no debe implantarse en el extremo cefalico de Ia
construccion, especialmente en la cirugia de escoliosis, en caso de obesidad, cifosis
extrema o debilidad muscular. En esos casos se recomiendan pinzas, ganchos o tornillos
pediculares, N

El sistema no debe utilizarse con varillas de diametros inferiores a 5,5 mm ni superiores a
6mm. '

ATENCION: sélo se debe utilizar por prescripcion médica

" Laimplantacién de este sistema espinal debe realizarse (nicamente por cirujanos que
estan familiarizados con el sistema, asi como su utilizacion prevista, los instrumentos y la
técnica quirdrgica requerida.

Contraindicaciones ‘

Algunas contraindicaciones, que no pretenden ser exhaustivas, son las siguientes:

1. Infeccién de la zona a operar,

2. Signos de inflamacién local.

3. Fiebre o leucocitosis.

4. Obesidad patolégica.

5 Embarazo.

6. Enfermedad mental.

7. Cualquier otra condicién médica o quirtrgica que puede poner en peligro el resultado
de la intervencion como la presencia de tumores malignos o anomalias congénitas
graves, un indice elevado de sedimentacion que no encuentra explicacion en otras
enfermedades, una leucocitosis o cierta tendencia a la leucopenia,

8. Enfermedad de las articulaciones de evolucién rapida, absorcién dsea, osteopenia y/o
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osteoporosis. La osteoporosis es una contraindicacion relativa ya que esta condicién
médica puede limitar e} grado de correccion previsto y la estabilidad de la fijacién
mecanica, #

8. Alergias o intolerancias sospechadas o conccidas a los materiales del implante.
10. Todos los casos que no requieran injertos o consolidacion oseos.

11. Maiformacién o fracturas de las vértebras. ,

12. Todos los pacientes sin cobertura de tejido adecuada sobre la zona a operar.
13. Actividad fisica excesiva. o

14. Todos los casos no descritos en las indicaciones.

15. Todos aquelios pacientes que no se atengan las instrucciones postoperatorias.
16. Todos aquellos pacientes en los que el uso del implante pueda interferir con sus
estructuras anatémicas o funcionamiento fisiologico.

Las contraindicaciones de estos dispositivos son similares a fas de otras
instrumentaciones raquideas. Este sistema no se ha disefado, previsto ni vendido para un
uso diferente al indicado.

Efectos potenciales no deseados

Ademas de los riesgos asociados a la cirugia raquidea sin instrumentacion posterior, el
uso de la instrumentacién posterior puede producir, entre otros, los efectos negativos
siguientes:

1. Desmontaje, deformacion, movilizacion, deslizamiento o rotura de uno de los
componentes o de todos ellos. :

2. Dolor provocado por el procedimiento quirtrgico, la fractura, la deformacion ylo
migracién de un implante. :

3. Fractura vertebral. -
4. Reaccién alérgica a los materiales de los implantes y metalosis.

5. Complicaciones cutaneas respecto a los componentes en los lugares con cobertura de
tejido insuficiente con dolor y sensaciones anomalas debidas al volumen del material.

6. Bursitis. ‘

7. Pérdida de correccion, de reduccion del raquis, pérdida parcial o total de las
correcciones realizadas en el procedimiento quirdrgico.

8. Infeccion superficial o profunda con respuesta inflamatoria.

9. Pseudoartrosis.

10. Lesién neurologica o perdida de la funcién neurclégica debidas a diferentes
traumatismos quirdrgicos.

11. Fugas de liquido cefalorraquideo. J

12. Compromiso gastrointestinal, urolégico y/o del sistema reproductivo (incluyendo
esterilidad y Ja impotencia).

13. Hemorragia de los vasos sanguineos y/o hematomas.

14. Interrupcion del crecimiento en el nivel de los segmentos fusionados del raquis.

15. Complicaciones de Ia circulacion periférica (trombosis) y/o embalia pulmonar.,

16. Incapacidad de reanudar las actividades cotidianas de la vida,

17. Rupturas durales.

18. Deterioro de los niveles adyacentes al montaje.

19. Reduccién de la densidad 6sea a causa de una distribucion alterada de las tensiones
mecanicas. '

20. Muerte.

OBSERVACION: En algunos casos puede ser necesaria una intervencién quirtrgica
adicional para corregir algunos de estos efectos potenciales no deseados.

Py

Para la insercién de los implantes se emplean instrumentos especificos del dispositivo,

oy M
FARMAGEU IO

12 ]
IF-2017-240% 555 8 /5

MARIA JOSE GALRDY

pégina 3 de 11




Remitase a la técnica quirrgica del sistema espinal LigaPASS® v a las instrucciones de
uso de los instrumentos. En ninglin caso se debera utilizar instrumentos que no estan
asociados, excepto por recomendacion especifica en una literatura de MEDICREA®
INTERNATIONAL S.A., ya que no se puede garantizar ja compatibilidad. Una vez que el
dispositivo esta colocado la parte no utilizada de la banda en la parte trasera del
conector, debe cortarse y retirarse del paciente.

NUNCA SE DEBE REUTILIZAR UN IMPLANTE. E! uso consecutivo de un implante
implica riesgo de contaminacién y pérdida de integridad de sus propiedades mecanicas.
Debido a que el dispositivo LigaPASS® esta hecho de metal (aleacion de titanio), puede
- que haya inferferencias (artefacto) del producto con Ios equipos de investigacion clinica,
como la maquina de IRM.

El embalaje de cada componente debe estar intacto en el momento de la recepcion.
Cuando se usa un sistema de préstamo o de depdsito, es necesario verificar
cuidadosamente, antes de su uso, que todos lgs d!sposrtivos estan completos y que
ningln componente presente indicios de dafio. Es necesario retirar todo el material de
embalaje de los dispositivos suministrados sin esterilizar antes de proceder a su
esterilizacion en la autoclave. Antes de cualquier mannpulao;on o de su devolucién a
MEDICREA® INTERNATIONAL S.A,, todos los implantes sin utilizar e instrumentos
introducidos previamente en un quiréfano deben ser inmediatamente limpiados y
esterilizados. En el caso de que el embalaje esta dafiado, el dispositivo no debe
utilizarse y se realizara su devolucion a MEDICREA® INTERNATIONAL S.A..

Los implantes y los instrumentos no se pueden aimacenar en los entornos corrosivos.

Una vez que los implantes MEDICREA® INTERNATIONAL S A, se hayan esterilizado por
radiacion gamma, se debe comprobar que el punto que se encuentra en el embalaje
(prueba de esterilizacién) sea de color rojo. En caso contrario, no se debe utilizar el
implante.,

Asimismo, es recomendable verificar la fecha de caducidad que figura en el embalaje..
MEDICREA® INTERNATIONAL S.A. no se hace responsable de los efectos de la
utilizacién de sus implantes después de la fecha de caducidad.

Cualquier implante suministrade con el embalaje dafiado o roto no debe volver a
esterilizarse y debe devolverse a MEDICREA® INTERNATIONAL S.A..

ATENCION: Nunca se debe volver a esterilizar un implante que ya estaba esterilizado.

Todos los dispositivos no estériles, una vez fuera de sus embalajes, deberan
descontaminarse y limpiarse antes de ser esterilizados.

Descontaminacion y limpieza
_Los procesos de descontaminacion y fimpieza deberan realizarse manuaimente o
mecanicamente, de acuerdo con ios métodos autorizados por la unidad de cuidados
correspondiente, 1a cual habra de evaluar y validar el material de descontaminacion y
limpieza.

Para el lavado previo a la esterilizacion, se utilizara un producto bactericida y antifungico
de espectro amplio. No obstante, antes de emplear cualquier producto de limpieza, se
recomienda someterlo a pruebas de oxidacion.

No deben utilizarse ni productos de limpieza agresivos, como los acidos minerales fuertes
(sulfurico, nitrico...), la lejia o el formol, ya que causan dafio a los dispositivos,
especialmente a los instrumentos, ni productos o instrumentos abrasivos (esponjas o
cepillos),

ATENCION : esta estnctamente prohibido utilizar soda caustica.

IF-2017£2‘5‘@8§*7/2§ PM#ANMAT
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Control del dispositivo : ‘

Una vez finalizadas la descontaminacién y la limpieza, la unidad de cuidados debe
realizar un control visual de los dispositivos. No se utilizara ningun dispositivo que
presente indicios de dafic o tenga la superficie estropeada.

Esterilizacion ’ '

Tras la descontaminacién, la limpieza, y los controles, los implantes se esterilizaran en el
autoclave seglin el procedimiento interno autorzado de la unidad de cuidados
correspondiente, el cual se regira principalmente por el tipo de equipamiento, del tipo de
producto y el niimero de productos presentes én el autgclave.

Cuando se utilicen recipientes de esterilizacién con filtre de papel, es recomendable
verificar la integridad de los filtros antes de iniciar el prosedimiento. Para garantizar un
nivel de esterilidad adecuado y prevenir la transmision de'ja enfermedad de Creutzfeldt—
Jakob, es recomendable respetar los siguientes parametros:

Método Ciclo Temperatura Duracion del tratamiento Tiempo de secado
Vapor Vacio previo 134°C 18 minutos 20-30 minutos

El usuario es responsable por la utilizacién de cualquier otro método y exime a
MEDICREA® INTERNATIONAL S.A. de sus propias responsabilidades.

Cualquier procedimiento quirtrgico conlleva ciertos riesgos. Esto es especiaimente cierto
para la cirugia de la columna toracica y lumbar, en la cual los resultados pueden verse
comprometidos por ei estado clinico alterado del paciente. Este dispositivo no esta
disefiado para utilizarse como e tnico medio de soporte espinal. Fracasara si se utiliza
sin un injerto dseo. : .

Ningtn implante espinal puede soportar las cargas del cuerpo sin la maduracion de una
masa solida de fusion. Sin el desarrolio de ésta, con el tiempo el implante espinal se
doblara, aflojara o se fracturara. E| cumplimiento del protocolo quirdrgico preoperatorio y
intraoperatorio, un entendimiento adecuado de’la técnicas'quirtirgicas, la seleccion y
colocacion correctas del implante y ia selecciér correcta del patiente y su cooperacion
seran de gran impacto en el resultado de Ia cirugia. Se ha demostrado que la incidencia
de ausencia de union es mayor en pacientes fumadores’ Por ello, a estos pacientes se le
debe advertir de este hecho y sus posibles consecuencias. Se ha observado que la
obesidad, desnutricién, alcohoiismo, calidad insuficiente del apoyo dseo, deficiencia
muscular y la paralisis aumentan de manera significativa la incidencia de la ausencia de
consolidacion,

Seleccion de un impiante

Es necesario siempre examinar los dispositivos antes de su uso y descartar los que
presenten dafios o tengan la superficie estropeada. La eleccion de un implante que se
adapte en forma y tamafio al paciente es esencial para el éxito de la intervencion, Los
implantes metalicos, una vez colocados, son sometidos repetidamente a tensién, y su
resistencia queda limitada por la adaptacion de su geometria al tamario y forma de los
huesos humaos. Es muy importante prestar especial atencién a los criterios de seleccion
del paciente, la correcta implantacién, los cuidados postoperatorios con el fin de minimizar
las tensiones a las que estan sometidos los implantes. En caso contrario, la carga al
material puede ser excesiva y producir deformation, rotura o el aflojamiento del
dispositivo antes de que finalice la consolidaciés osea, lo que podria provocar dafos o
forzar la retirada prematura del implante. Todo uso en areas que no estan recomendadas
por MEDICREA® INTERNATIONAL S.A. no estara garantizado. :
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§
Precauciones del preoperatorio 1 ‘
1. Solo se seleccionaran los pacientes que respondan a [os criterios descritos en las
indicaciones. b
2. No se seleccionaran los pacientes que respondan a ios criterios descritos en las
contraindicaciones, .
3. Los implantes deben manipularse y almacenarse de manera muy cuidadosa. En ningun
caso podran estar deteriorados o presentar dafios en la superficie.
4. Antes del proceso quirlrgico, el cirujano debera determinar en concreto el tipo de
montaje y comprobar la disponibilidad de una gama adecuada de implantes e
instrumentos. Debera manipular personalmente los componentes para estar familiarizado
con el montaje.
5. Todas las piezas no asépticas deberan limpiarse o esterilizarse antes de su uso.
Debera disponerse de componentes estériles en caso de que surjan necesidades
inesperadas. ‘
Precauciones del intraoperatorio
1. Para garantizar el éxito de la operacién, es crucial realizar una seleccion adecuada de
la instrumentacion.
2. Se deberan seguir integramente las instruccjones de la técnica quirurgica del sistema
espinal LigaPASS® MEDICREA® INTERNATIENAL S:A.. La rotura, el deslizamiento o la
utilizacién incorrecta de los instrumentos o imghantes pcdria dafiar al paciente o al
personal quirtirgico. ‘ '
3. Todos los dispositivos de fijacién interna de MEDICREA® INTERNATIONAL S.A. han
sido disefiados para utilizarse con sus instrumentos espiecificos. En ningln caso se
debera utilizar instrumentos que no estan asociados, excepto por recomendacion
especifica en una literatura de MEDICREA® INTERNATIONAL S A, ya que no se puede
garantizar la compatibilidad.
4. En caso de complicaciones durante la interveéncion y manipulacion de los implantes,
hay que comprobar minuciosamente que las superficies del implante no estén
defectuosas. _
5. ATENCION: En todo momento de fa intervencion, el cirujano habra de ser
extremadamente prudente con la médula espinal y las raices nerviosas, especialmente
durante fa implantacién de tornillos éseos. que han de tener las dimensiones correctas de
longitud y diametro para no dafar los nervios o provocar hemorragias y/o avuisiones.
Toda lesion nerviosa puede provocar una pérdida de la funcién neurolégica.
6. Para facilitar la artrodesis o la consolidacién, el material debe ser utilizado junto con un
injerto 6seo, que idoneamente sera un injerto autdlogo.
Precauciongs del postoperatorio
Las instrucciones y advertencias del postoperaiorio proporcionadas por el médico y el
respeto de las mismas por el paciente tienen uba importancia vital.
1. Se deberan proporcionar al paciente instrucciones detalladas sobre el uso y las
limitaciones del dispositivo. El cirujano debe advertirse al paciente sobre las
consecuencias de la carga de peso durante la rehabilitacién postoperatoria, que puede
producir la deformacion, aflojamiento o rotura del dispositivo temporal de fijacion interna.
2. Con el objetivo de posibilitar al maximo el éxito de la cirugia, el paciente debera estar
informado de los riesgos para que pueda limitar y restringir sus actividades fisicas, en
particular los movimientos de levantamiento y torsién, asi como su participacion en
actividades deportivas. Se aconsejara al paciente que no fume ni consuma alcohol de
manera excesiva durante el proceso de consolidacion del injerto dseo. ‘
3. La ausencia de consolidacion 6sea tendra como consecuencia esfuerzos excesivos y
repetidos sobre Ios implantes de la fijacién interna. Debido al mecanismo de fatiga, estos
esfuerzos podrian proyoear la deformacion, desensamblaje o ruptura del dispositivo. Es
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importante inmovilizar 1a zona de consolidacion y controlar la presencia de consolidaciéﬁ»’
6sea mediante examenes radiol6gicos. Si persiste la ausencia de consolidacion o si los
componentes se aflojan, deforman y/o rompen, se debera revisar ylo retirar
inmediatamente el dispositivo para evitar una lesién grave.

4. No es necesario el uso sistematico de anclajes rigidos externos. El cirujano debera
decidir su utilizacion en funcion de diversos criterios relativos al paciente (edad, peso,
actividad fisica, calidad ¢sea...).

5. Los dispositivos de fijacion interna MEDICREA® INTERNATIONAL S.A. han sido
disefiados para estabilizar la zona de la intervencion durante el procesc normal de
consolidacion ésea. Una vez producida la consolidacion 6sea, los implantes no cumplen
nigun proposito funcional y pueden extraerse. Cualquier decision debe ser tomada por el
cirujano. I,

6. Los implantes recuperados por extraccién diberan tratarse de manera que se impida

su reutilizacién en otro procedimiento quirdrgico.

Si requiere mas informacién acerca de este dispo‘sitivo ) desea solicitar una técnica
quirargica,péngase en contacto con el Servicio de atencié al cliente de MEDICREA®
INTERNATIONAL 8.A. o con su distribuidor,

Los profesionales de la salud (por ejemplo, los clientes o usuarios de este sistema) que
quieran presentar una reclamacion o no estén satisfechos con respecto a la calidad del
producto, identificacién, durabilidad, fiabilidad, seguridad, eficacia y/o rendimiento,
deberéan informar de ello a su distribuidor 0 a MEDICREA® INTERNATIONAL S.A..
Asimismo, si uno de los componentes implantados funciona de manera incorrecta o si se
sospecha un funcionamiento incorrecto, el distribuidor o MEDICREA® INTERNATIONAL
S.A. debera ser informado. En caso de que el funcionamiento incorrecto de un producto
de MEDICREA® INTERNATIONAL S.A. pudiera haber provocado o contribuido al
fallecimiento o a una lesion grave de un paciente, el distribuidor 0o MEDICREA®
INTERNATIONAL S.A. debera ser informado inmediatamente por teléfono, fax o correo
postal. Para cualquier reclamacion, indique el nombre y la referencia, asi como el namero
de lote, del o de los componentes, su nombre ;«ff’;tdireccié*’w y la naturaleza de la
reclamacion. Asimismo, especifique si se solici’?!a un inferme escrito al distribuidor o a
MEDICREA® INTERNATIONAL SA..

Los implantes de osteosintesis espinal MEDICREA® INTERNATIONAL SA han sido
concebidos como ayuda en la correccion y estabilizacién quirGrgicas del raquis a nivel
toracico e/o lumbar, y nunca a nivel cervical. Mediante estos implantes se pretende
estabilizar el raquis durante el desarrollo normal de una consolidacion dsea sdlida con
duracién estimada de 18 meses.

Las indicaciones especificas de los implantes estan detalladas en la seccion
“INDICACIONES, CONTRAINDICACIONES Y EFECTOS POTENCIALES NO
DESEADOS”.

Se ha demostrado que estos implantes constituyen una ayuda considerable para los
médicos en el tratamiento de las patologias especificadas a continuacion. Esta fijacion
interna no presenta las propiedades de un hueso vivo, que en condiciones normales se
repara solo, es flexible y en ocasiones se rompe y/o degrada. La anatomia del cuerpo
humano limita la dimension de todos los dispositivos artificiales de consolidacién utilizados
en cirugia. Esta limitacion de la geometria incrementa las posibilidades de complicaciones
mecanicas, como el aflojamiento del ensamblaje, deformacion o la rotura del dispositivo.
Cualquier complicacion puede requerir una operacion quirdrgica suplementaria para
extraer el dispositivo o implantar otro eventualn'ente. ,

1r-2017348543 73
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Como consecuencia, es muy importante que se sigan escrupulosamente las instrucciones ™.+
postoperatorias del médico. Limite sus actividades a las recomendadas por su cirujano.

Utilice, bajo recomendacion de su médico, aparatos de inmovilizacidn u otros dispositivos

que soporten parcial o totalmente su peso corporal. Si se atiene a estas instrucciones,

aumentaran las posibilidades de conseguir el rézsultado previsto y se reducira el riesgo de

lesion y/o de intervencion quirdrgica adicional.

La remacion y manipulacién de los implantes quirdrgicc:s habran de realizarse de
conformidad con las recomendaciones de una de las ncrrativas siguientes: S94-030
“Implantes quirurgicos— Guia para la remocion, manipuiacion y analisis de los implantes
quirdrgicos” o ISO 12891-1 “Retirada y analisis de los implantes quirdrgicos. Parte 1:
retirada y manipulacion”. La eliminacién de los dispositivos médicos retirados ha de
cumplir la legislacién aplicable en el pais de su utilizacion. En Francia, se procedera a la
eliminacién de conformidad con el decreto n® 97-1048 de 6 de noviembre de 1997, relativo
a la eliminacién de los residuos de actividades sanitarias con riesgo infeccioso y
asimilados y de los componentes anatomicos. No existen disposiciones particulares para
la eliminacién de dispositivos médicos no utilizados.

La responsabilidad del fabricante se limita exclusivamente a las aplicaciones y
utilizaciones mencionadas en estas instrucciones,

INSTRUMENTAL i

Descontaminacién y limpieza

Los procesos de descontaminacién y limpieza deberan tealizarse manualmente o
mecanicamente, de acuerdo con jos métodos autorizados ‘por la unidad de cuidados
correspondiente, la cual habra de evaluar y validar el material de descontaminacion y
limpieza, '

Para el lavado previo a la esterilizacion, se utilizara un producto bactericida y antifungico
de espectro amplic. No obstante, antes de emplear cualquier producto de limpieza, se
recomienda someterlo a pruebas de oxidacion.

No deben utilizarse ni productos de limpieza agresivos, como los &cidos minerales fuertes
(sulfurico, nitrico...), la lejia o el formol, ya que causan dafio a los dispositivos,
especialmente a los instrumentos, ni productos o instrumentos abrasivos (esponjas o
cepilios).

ATENCION : esta estrictamente prohibido utilizar sosa caustica.

Control del dispositivo

Una vez finalizadas la descontaminacién y la limpieza, la unidad de cuidados debe
realizar un control visual de los dispositivos. No se utilizara ningtin dispositivo que
presente indicios de dafio o tenga la superficie estropeada,

Esterilizacion :

Tras la descontaminacién, la limpieza, y los coritroles, los productos se esterilizaran en el
autoclave segun el procedimiento interno autorizado de ia unidad de cuidados
correspondiente, el cual se regira principalmente por el lipo de equipamiento, del tipo de
producto y el nimero de productos presentes en el autocleve. ,

Cuando se utilicen recipientes de esterilizacién con filtro de papel, es recomendable
verificar la integridad de los filtros antes de iniciar el procedimiento. Para garantizar un
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nivel de esterilidad adecuado y prevenir la transmisién e la enfermedad de Creutzfeldt-
Jakob, es recomendable respetar los siguientes parametros;

Método Ciclo Temperatura Duracién del tratamiento Tiempo de secado
Vapor Vacio previo 134°C 218 minutos 20-30 minutos

El usuario es responsable por Ia utilizacién de cualquier otro métado y exime a
MEDICREA® INTERNATIONAL S.A. de sus propias responsabilidades.

MARIA JO£™ GO
FARRAL L.
M.N. 11239

ROBERTO S

VICEPT b 1F-2017-25085728-APN-DNPM#ANMAT
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PROYECTO DE ROTULO

CONECTOR LIGAPASS

Nombre del fabricante MEDICREA INTERNATIONAL.SA
Producto médico Nombre de! impartador: IPMAG SA
Direccién Sanchez de Bustamante 485 C1173ABG, CABA. Argeniina
Te|éfqno/ Fax: {54-11) 4860-5700 |
E-mail: info@ipmagna.com
Instrumental para implante LIGAPASS
MEDICREA
MODELC XXX

Fecha de fabricacion 2 xx/xx/xxxx
Lote NZ: xxxx

Ver instrucciones de uso

Almacenamiento/manipulacién:

Los componentes de deben almacenarse en un ambiente limpic y seco. A temperatura ambiente
Los implantes y los instrumentos no se pueden almacenar en io; entornos corrosivos

:

Producto médico no estéril. Método de esterilizacion recomendado:
Métado Vapor a134°C 18 minutos

Directora Técnica: Farmacéutica Maria José Gallego - MN 11259
AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM 1029-69

Condiciones de venta: Venta exclusiva a profesionales e institucicnes sanitarias

MARIAYOSE SaLLeg

= EG

FARMACEUTICA 0
M. 11259

IF-2017-25085728-APN-DNPM#ANMAT
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PROYECTO DE ROTULO

f
LIGAPASS ‘

Nombre del fébricante MEDICREA INTERNATIONAL.SA

5389 route de Strasbourg- vancia- 69140 Rillieux-la-Pape. FRANCIA
Nombre del Importador: IPMAG SA

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

E-mail: info@ipmagna.com

Ligamento artificial de columna LIGAPASS

MEDICHEA
MODELO XXX
Fecha de fabricacidn : xx/xx/xxxx
Lote N2: xxxx

Ver instrucciones de usoe

Almacenamiento/manipuiacion: ‘
Los componentes de deben almacenarse en un ambiente limpio y seco. A temperatura ambiente
Los implantes y los instrumentos no se pueden almacenar en l0s entornos corrosivos

Producto médico estéril. (método de radiacién gamma)

Directora ‘Técnica:' Farmacéutica Marfa José Gallego — MN 11259
AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM 1029-69

Condiciones de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituiciones sanitarias

FARMACEUTICA
M. 11259

IF-2017-25085728-APN-DNPM#ANMAT
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANM.A.T.

AN
CERTIFICADO DE AUTO

El Administrador Nacional de la| Adr

Allmentosgecnolcéa Médica (AN
acuerdo cor

inscripcién en el Registro Nacione

MAT

lo

)l de
Médica (RPPTM), de un nuevo pro‘duct
caracteristicos:

Nombre descriptivo:
INSTRUMENTAL ASOCIADO
Cédigo de identificacion y nombre técni

de Fijacion Interna

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

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: Las indicacig

traumatismo vertebral, usada en las téc

o de carillas articulares. Cirugia recon

construcciones para corregir deformida
neuromuscular e idiopatica de los pacie

adulto y cifosis. Cirugia de degenerac

fusion vertebral.

1

LIGAMENTO AH

2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”.

JEXO
RIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-003192-15-3

ninistracion Nacional de Medicamentos,

) certifica que, mediante la Disposicién N©
solicitado por IPMAG SA, se autorizo la
Productores y Productos de Tecnologia

p con los siguientes datos identificatorios

XTIFICIAL DE COLUMNA LIGAPASS E

co UMDNS: 16-027-Sistemas Ortopédicos

MEDICREA

bnes de uso son las siguientes: Cirugia de
nicas de cerclaje con alambre sublaminar
structiva de la columna, incorporada en
des vertebrales tales como la escoliosis
2ntes de 10 aflos o mas , escoliosis del

on vertebral, como complemento de la




Modelo/s:

B08100001 ENLACE

B08100005 ENLACE LIGAPASS 2.0

B08100010 ENLACE DOBLE LIGAPASS 2.0

B08106001 CONECTOR LIGAPASS

B08106005 CONECTOR LIGAPASS 2.0

B08106005S CONECTOR LIGAPASS 2.0

B08106010 LIGAPASS

B08106025 CONECTOR LIGAPASS CON BLOQUEO PARALELO
B08106035 CONECTOR LIGAPASS LP 2.0

B08106035S CONECTOR LIGAPASS LP 2.0

B08106040 CONECTOR ABIERTO LIGAPASS 2.0
B08106040S CONECTOR ABIERTO LIGAPASS 2.0
B19134550 CONECTOR LIGAPASS PARA BARRA g4,5MM
B19134550S CONECTOR LIGAPASS PARA BARRA g4.5MM
A08100010 TENSOR

A08100020 PUNTA DE DESTORNILLADOR T30
A08100030 LIMITADOR DE PAR

A08100040 PASA-LIGAMENTO, PEQUENO

A08100050 PASA-LIGAMENTO, MEDIANO

A08100060 MANGO CON LIMITADOR DE PAR |

A08100070 MANGO EN T CON DISPARADOR

A08100110 TENSOR CON MEDIDOR

T
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A08100200 MANGO TENSOR

A08100210 PIEZA DE TENSOR PARA CONECTOR LIGAPASS

A08100225 PIEZA DE TENSOR PARA CONECTOR LIGAPASS LP

A08140100 CUBIERTA LIGAPASS

A08140200 BASE LIGAPASS

A19060225 PIEZA DE TENSOR PARA LIGAPASS 4.5mm

Periodo de vida Gtil: 5 afos

Forma de presentacién: unitario

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: MEDICREA INTERNACIONAL SA

Lugar/es de elaboracién: 5389 route de Strasbourg-vancia, 69140, Rillieux -la-

Pape, Francia

Se extiende a IPMAG SA el Certificado de Autorizacién e Inscripciéon del PM-1029-
069, en la Ciudad de Buenos Aires, a 14N0V20111, siendo su vigencia

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

DISPOSICION No 1 l 5 9 3

Dr. ROBERTY LEBE
Subadministrador Nacioagi
AN.M.AT.



