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Ministerto de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos

ANMA.T.

DISPOSICION N» 1022

BUENOS AIRES, 15 FEd 21

VISTO el Expediente N© 1-47-14334/10-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacidn técnica producida por el Departamento de
Registro.

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion 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 ia materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion 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
8%, inciso il) 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
EUROMED nombre descriptivo sistema de implante de columna y nombre técnico
Sistemas Ortopedicos de Fijacién Interna, para Columna vertebral, de acuerdo a
lo solicitado, por SCHIAVELLO S.R.L.,, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 419 y 420 a 423 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 Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 492 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-943-1, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3¢ serd por
cinco {5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

—%
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de |la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

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

Expediente N© 1-47-14334/10-4

DISPOSICION NO ] 0 2 2

>

DR, CARLOS CHIALE
INYERVENTOR
AJN.M.A T,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ........l...

Nombre descriptivo: Sistema de implante de columna

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

Marca de los modelos de los productos médicos: EUROMED

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién autorizada: tratamiento quirdrgico de patologias raquideas.

Modelos:

- 5.C.S., compuesto por:

Tornillo de apriete 2T00-V553

Tornillo pedicular 2T10-ALXYY (donde X=didmetro; YY=largo)

Tornillo poliaxial 2T10-BDXYY (donde X=diametro; YY=largo)

Tornillo Pedicular con cuello expandido 2T10-ALXYY+Z (donde X=didmetro;
YY=largo; Z=expansién)

Clip de cierre (o casquillo) 2T60-CvV04

Medio Clip 2T60-CV05

Barra 2T40-TXXX (donde XXX=largos desde 50 mm a 440 mm)

Ganchos pediculares 2T20-CPXX (XX=41 pequeiio, 21 medianc y 01 grande)
Ganchos laminares 2T20-CLXX (XX=12 pequeiio, 22 mediano y 02 grande)
Ganchos transversos 2T20-CTXX (XX=14 pequehio y 04 grande}

Ganchos lumbar supra laminar 2T20-CLO7

Ganchos lumbar infra laminar 2T20-CL06

Ganchos Torac. Offset der, 2T20-CD3R

Ganchos Torac. Offset izq. 2T20-CD3L.

Ganchos Lamin. Offset der. 2T20-CDXR (X=7 pequeiio, 8 mediano y 6 grande}
Ganchos Lamin. Offset der. 2T20-CDXL (X=7 pequefio, 8 mediano y 6 grande}

=



“2013 - Afio del Bicentenario de ia Asamblea General Constituyente de 1813”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMALT.

Conector y barra transversal 2720-DT01 y 2T40-TT01

Dominé cerrado 2T30-DFO1

Dominé mixto 2T30-DMO1

Dominé cerrado targo 2T30-CCD

Domind mixto largo 2T30-DM14

Tubo de conexion 2T30-TCO1

- Claris, compuesto por:

Tornillo pedicular 2T10-RXYY (donde X=diametro; YY=largo)
Tuerca 2TO0-ES50

Conector via anterior 2T50-CA03

Conector para extremo 7T20-AL02

Conector corto 7T20-AL03

Conector omniaxial 7T20-C0O04

Conector central 2T20-ALO1

Conector sacro 7T50-A002

Conector sacro autobloqueante 2T50-PS02

Tornillo sacro 2T10-U6YY (donde YY=35, 40, 45 mm)

Tornillo sacro autobloqueante 2T10-S7YY (donde YY=largo)
Tornillo para reduccién 2T10-L6YY (donde YY=35, 40, 45 mm)
Barra 2T40-TXXX (donde XXX=largos desde 50 mm a 200 mm)
En diferentes didmetros, anchos, longitudes y medidas; en acero y titanio
Condicién de expendic: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: SCHIAVELLO S.R.L.

Lugar de elaboracidén: Zapiola 2979, San Justo, pcia. de Bs. As., Argentina

Expediente N¢ 1-47-14334/10-4

DISPOSICION NO 1 0 2 2

.

ﬂ' Da. LOS CHIALE
IBTERVENTOR
|MnA.To
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ANEXO 11

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

.......... 1.0.2.9.....

DR. CARLOS CHIALE
INTERVENTOR
A.N.M.A T,
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ANEXOQ III

CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-14334/10-4

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologla Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO©
1022, y de acuerdo a lo solicitado por Schiavello S.R.L., se autorizo la
inscripciéon 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 implante de columna

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

Marca de los modelos de los productos médicos: EUROMED

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién autorizada: tratamiento quirtrgico de patologias raquideas.

Modelos:

- S.C.S., compuesto por:

Tornillo de apriete 2T00-VS53

Tornillo pedicular 2T10-ALXYY (donde X=diametro; YY=Ilargo)

Tornillo poliaxial 2T10-BDXYY (donde X=diametro; YY=largo)

Tornillo Pedicular con cuello expandido 2T10-ALXYY+Z (donde X=diametro;
YY=largo; Z=expansién)

Clip de cierre (o casquillo} 2T60-Cv04

Medio Clip 2T60-CV05

Barra 2T40-TXXX (donde XXX=largos desde 50 mm a 440 mm)

Ganchos pediculares 2T20-CPXX (XX=41 pequeiio, 21 mediano y 01 grande)
Ganchos laminares 2T20-CLXX (XX=12 pequefic, 22 mediano y 02 grande)
Ganchos transversos 2T20-CTXX (XX=14 pequefio y 04 grande)

=
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-/
Lugar de elaboracion: Zapiola 2979, San Justo, pcia. de Bs. As., Argentina

Se extiende a Schiavello S.R.L. el Certificado PM-943-1 en la Ciudad de Buenos

Aires, a ......... ‘”EB?M ......... , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

ta fecha de su emision.
DISPOSICION N© ‘, 0 2 2

Dh. CARLOS CHIA
mr:nvamonls
ANM.A T,
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ANEXO IIIB-DISP. 2318/02
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS

PRODUCTO NO ESTERIL:

Datos de rotuto: RAZON SOCIAL, DIRECCION DEL FABRICANTE, NOMBRE DEL PRODUCTO, CODIGO DE
PRODUCTO, LOTE, NUMERO DEL PM DEACUERDO AL EMPADRONAMIENTO DE ANMAT, PRODUCTO
MEDICO DE UN SOLO USO, PRODUCTO NO ESTERIL, CONTENIDO, DATOS DE DIRECCION TECNICA:
NOMBRE Y APELLIDO Y MATRICULA. IMPLANTE DE COLUMNA XXX-XXX

Ret. {8 ¥X - LARGO ¥x¥
Chetlnado ol Nasaeaue:.. ..
Fecha imptantecian . .
SCHMUELLO SRL D1

T Teney aane PROBUCTG NO EATERIL
FABRICAGO FOR IMPLANTE COLUMNA 44412895 LOTE '.XXXK Ttanta
TORNILLO XXXXXXXX XXXXX
me .
LOTE ‘xxxx MPLANTE DE COLUMNA XXX-XXX
SCHAVELLOSRL  AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-943-1 Rt Xx - LARGO s
DT Farm.: M. Gabriele Salinae CONTEMIDO: IMPLANTE DE TITANID {43TM F134 015 et a.;::;:oln::pp:::\:;:;::':“ o
Matricula Pravinelat 13.063 PRODUCTOQ LIMPIO NO ESTERIL SCHIAVELLO SBL DML e v,
Zapicla 2979 (B 178437 G PRODUCTO DE UN SOLO USO Tel 45518208 FROBUETD MO RSTERIL
ant Justo Prov, Bs. As VENTA EXCL 44412895 ¥
Tel 4651520614441 2865 PRUFESiONALEsEms‘rﬁt}ctilfs!v?fas‘smﬂmms LOTE XXXX Tianle
INDUSTRIA ARGENTINA IMPLANTE DE COLUMNA XXX-XXX
Ref (@ xX - LARGD Xy
Destinads al Hargeemua., .
Fecha implantaciarn: ... .
SCHIAVELLO SRL DMti. .o
Ha e PRODYCT NG EeTER
44412890 |
PRODUCTO ESTERIL: LOTE ke riane

Datos de rotulo: RAZON SOCIAL, DIREGCION DEL FABRICANTE, NOMBRE DEL PRODUCTO, CODIGO DE
PRODUCTO, LOTE, NUMERO DEL PM DEACUERDO At EMPADRONAMIENTO DE ANMAT, PRODUCTO
MEDICO DE UN SOLO USO, CONTENIDO, PRODUCTO ESTERIL, ELL CONTENIDO PIERDE SU CONDICION
DE ESTERIL St EL ENVASE HA SIDO ABIERTO O DANADO, DATOS DE DIRECCION TECNICA: NOMBRE Y
APELLIDO Y MATRICULA
MPLANTE DE COLUMNA XXX-X3X

Rt ¢ nX - LAk 30 XX¥
Destinads al Nesacsly a:

Facla implantecior . ..
SCHJAVELLO SRL oM

T E B

Tol. 46610208 FRODETD e TERlL ’ﬂ
4441-29%8 LOTE XKXK THa to

FABRICADO POR. IMPLANTE DE COLUMNA HAPLANTE DE COLUMNA AXX=XXX
TORNILLO XXXXXXX XXXXX @ Rt B XK -LARGO v
TE - Frimmmia Pestinade al Nesocamior ...
LGTE nonix VTO.: XXXX Fachis implantectin:.. ., ..
SCHIAVELLOSRL  AUTORIZADO POR LA ANMAT PM.943.3 S ST DNl
D.T. Farm.: M. Gubrinia Seitnax COMTENDO: IMPLANTE DE TITANIO (RRTM FL3J Qrs) ﬁ@:ﬁ T.t ::i;g:g: PHON:\—TO':?TERH-
Matricuta Provinchal 13,053 ’:gggg%i?u ::&?:::: LOTE . XXXX  Teanic
Zaplols 2979 (B1T54BFGY VEMTA EX TET CONTENIDO BIERDE 7
San Justo Prov, Be. As mommm:ms-rrrill'cur::r:s‘mrmus_ :E‘lﬁgﬁﬁi w‘fg‘r? IMPLANTE DE COLUMNA XXX-XXX
Tel 14651 2 :
! 920814441-2896 INDUSTRIA ARGENTINA  SEeaTEANR° Ret: {} MK - LARGED xxx

Dettinade al Mosoe aimp:

Focha impientacion
SCHIAVELLO SBL ot

Tnl 4551.9206 pnonuc'ro EETERN-
4
441-28%6 LQTE :xxxx Titmnlg

e <—
SCH -VEL‘E'S sBALiNAb

MARIA GABRIE
N TﬁCN‘CA

r)mzcmé
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Anexo I11 B copIeo VIGEN
Disposicién 2318/2002 TO 2004 me 0371619/ *
INSTRUCTIVO DE USO VERSION | oesa
Sistema de Implante de Columna
SCHIAVELLO S.R.L. P o1
INSTRUCTIVQO DE USO
IMPLANTE COLUMNA
Importante:

Este folleto esta disefiado con el fin de asistirie en el empleo de este producto. No se trata de un
documento de referencia sobre técnicas quirirgicas.

Los dispositivos fileron disefiados, comprobados y fabricados para ser utilizados en un solo
paciente. La reutilizacién o reprocesamiento de estos dispositivos podria conducir a su falla y
subsiguiente lesion del paciente. El reprocesamiento y/o reesterilizacion de estos dispositivos
podria crear un riesgo de contaminacion e infeccion del paciente. No volver a utilizar, reprocesar
ni reesterilizar los implantes.

Descripcion del producto:

El sistema se ha desarrollado para brindar fijacion, fusion y/o estabilizacion de los segmentos
cervicales dorsales, lumbares y lumbosacros de ia columna vertebral brindando asi soluciones a
todo tipo de patologias.

Los implantes del sistema de columna Schiavello estan fabricados con Titanio grado 2 o 5 (Norma
ASTM F136 y ASTM F67). Su superficie es tratada con blasting para una mejor oseointegracion.
Se provee en diversos diametros y longitudes para las diversas exigencias clinicas.

Generalidades:

Se aplican principios generales de seleccion del paciente y un sano juicio quirirgico. Es
extremadamente importante la seleccion correcta del implante, ésta eleccion apropiada del tamafio
y disefio del implante a utilizar hace a la posibilidad de aumentar o disminuir el éxito o el fracaso.
El cirujano debe estar familiarizado con la técnica de colocacion y las caracteristicas de los
materiales empleados

Indicaciones para su uso:
El sistema de columna de Schiavello estd destinados al tratamiento quinirgico de las patologias
raquideas.

Patologia degenerativa

Deformacion raquidea

Traumatologia

Prevencion del sindrome e adicion en los extremos de artrodesis g
Estabilizacion temporaria de los cuerpos vertebrales ‘
Coadyuvante en los tratamientos de hernia discal

Patologia tumoral

Los implantes Schiavello se proveen Unicamente a distribuidoras, capacitados en las técnicas
implanto-protéticas pertinentes, para su empleo mediante la tecnologia ade
implantacion.
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Los implantes Schiavello responden enteramente a las exigencias de disefio apto para
implantologia actual. Esta practica se basa en el principio fisiologico de la oseointegracion de la
estructura de titanio necesaria para la rehabilitacion del paciente.

Presentacion del producto:

Los implantes Schiavello se proveen limpios no estériles o estéril con sus correspondientes
etiquetas de identificacion conteniendo: cadigo, dimensiones, lote, fecha de fabricacion, datos del
fabricante y direccion técnica.

Recomendameos el modo de esterilizacion por autoclave:
Precalentamiento 25 “a 110°C 1 bar

Vacio 5 0.8 bares por debajo de la presion atmosférica)
Calentamiento 5" a 120°C 1 bar.

Vacio 5'(0.8 bares)

Esterilizacion 18 "a 134°C 2 bares

Secado a 20 retorno a la temperatura ambiente

Y'YV VYVVY

Precauciones:

No reutilizar nunca un implante, incluso si esta en perfecto estado. Todo implante que haya sido
utilizado, deformado, torcido, curvado, implantado y después retirad, incluso si parece intacto
debe ser desechado.

La correcta seleccion del tipo y tamafio de los implantes adaptados al paciente, asi como su
posicion, son sumamente importantes.

Los pacientes deben ser informados de las precauciones que deben tomar en su vida diaria para
garantizar la duracion de vida maxima de los implantes. Se aconseja efectuar un control
postoperatorio regular que permita poner de manifiesto signos precoces de fallo del material. Los
implantes pueden ser retirados después de la consolidacion 6sea. El paciente considerado como
candidato para implantes debe ser sometido a un detallado examen clinico, radiografico y
cualquier otro examen que asista a la conclusion de un diagnostico correcto.

Contraindicaciones: y
¢ No utilizar en caso de embarazo, consultar con su cirujano.

e Cualquier estado estructural o patologico del hueso o del tejido blando que se desea
fijar que se considere que puede impedir una buena fijacién al hueso.

o QOtras condiciones fisicas que eliminarian o tenderian a eliminar el soporte adecuado
del implante o retrasarian la curacién, por ejemplo, escasez en la circulacién de la
sangre, infecciones, etc.

» Dudas de sensibilidad a cuerpos extrafios o alergias. Se realizaran los estudios
necesarios para elegir el material a ser implantado.
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¢ La incapacidad o falta de disposiciOn del paciente para limitar sus actividades a los
niveles prescriptos o seguir el programa de rehabilitacion durante el periodo de
curacion.

Reacciones adversas :
Siguiendo las advertencias anteriores no deberian producirse accidentes o reacciones adversas.
Dentro de las complicaciones se incluyen:
e Infeccion local o sistematica,
Desmontaje o ruptura del dispositivo.
Pseudoertrosis
Sensibilidad, alergia u otras reacciones tisulares al material del dispositivo.
No consolidacion o consolidacion fallida,
Pérdida de fijacion.
Ruptura del dispositivo
Fracaso de la reconstruccion.
Migracion o movilizacion del dispositivo
Dafios neurologicos en funcion del trauma quirtirgico
Algunas de estas complicaciones pueden requerir intervencion quirurgica adicional.

El uso inadecuado del implante o el sometimiento a fuerzas mayores a las que requiere la técnica
quirirgica puede producir ruptura del implante por lo cual se debe tomar en cuenta retirar el
material que pudiera quedar dentro del organismo como consecuencia de ésta mala practica.

Advertencia

Este dispositivo lo debe manipular inicamente el cirujano/traumatoélogo entrenado
en la/s técnica/s quiriargica/s especifica/s.

Advertencias y precauciones:
1. Los usuarios deben estar familiarizados con ios procedimientos y técnicas quirtrgicas al respecto de los implantes

de Schiavelle.

2. Deben controlarse las actividades postoperatorias a fin de asegurar ef cumplimiento por el paciente del régimen de
rehabiiitacion prescrito.

3 .Las compiicaciones son ias gue se encuentran habilualmente en cualguier procedimiento de reconstruccion de las

lesiones indicadas. —
4, Este producto se proporciona fimpio-no estérit, Nunca debe voiver a esterilizarse.

5 Para insertar cotrectamente el implanie es necesario estar familiarizado con los procedimien ecnicas
guirtirgicas

6. Eslos dispositivos pueden quebrarse cuando estan sujelos a aumento de carga asociada a la consolidacion
demorada o no consolidacion,

7. Se deben evitar marcas en el impiante asi como también revertir dobiez o doblar el dispositivo en zonas donde
haya orificios.
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8. Conviens informar a pacients de la postbilidad de que deba ser retirado el implante si el mismo sufre problemas
persistentes en relacion con el dispositivo

Empaque y etiqueta:
Los implantes Schiavelic solo deben ser aceptados si el embaaje y etiquetas se encueniran intactos.
Comuniquese con huastro servicio al cliente si el empaque del producto llega ablerte ¢ aterade.

Condiciones de almacenamisnto:
Los productos deben almacenarse en su empaque de fabrica sin abrir y en lugar seco a una temperatura mencr ¢
igual a 30°, y no deben utilizarse después de Ia fecha de caducidad.

Contenido:
Implante de columna de Titanio se encuentra envasado en bolsas independientes.

FABRICA, ENVASA Y DISTRIBUYE
Schiavello S.R.L.- Zapiola 2979 San Justo (C.P. 1754)
Tel/Fax: 4651-9206/4441-2896  e-mail; schiavello@speedy com ar

AUTORIZADOPORLA ANMAT PM-943-1
D.T. Farm. Maria Gabriela Salinas
Matricula Provincial: 13053

2434.2
gANA
MARA sUST

. f’-'.!_":krl _*, -
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