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ANMAT DISPOSICION N '1 $
BUENOS AIRES, 16 ¢Eg W01

VISTO el Expediente N° 1-47-13406/10-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Magadan Walter Daniel solicita se
autorice la inscripcién 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, y
MERCOSUR/GMC/RES. N°¢ 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicidn ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién té;nica 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 reline 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy 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 inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, 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 |
H.P.I., nombre descriptivo sistema de fijacion de columna y nombre técnico ‘
sistema ortopédico de fijacién interna para columna vertebra! de acuerdo a lo
solicitado, por Magadan Walter Daniel, con los Datos Identificatorios ‘
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién 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 37 y 39 a 54 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3© - Extiendase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo IIi
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULQO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber3 figurar la
J] leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-983-2, con exclusidon de toda otra leyenda
nc 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 69 - 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
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Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, I y III. Girese al Departamento de

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

archivese,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PVTO%ICE I‘E’DICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ........} . % ¥ ...
Nombre descriptivo: sistema de fijacién de columna

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-766- sistema ortopédico
de fijacién interna, para columna vertebral

Marca de los modelos de los productos médicos: H.P.I.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién autorizada: tratamiento quirirgico de patologias espinales.
Modelos:

FLEXIS

FIPOO8 Peek para insercion FLEXIS T.8

FIPO10 Peek para insercion FLEXIS T.10

FIP012 Peek para insercion FLEXIS T.12

FIP014 Peek para insercion FLEXIS T.14

FIP016 Peek para insercion FLEXIS T.16

FASP001Ancla esférica FLEXIS Peek

FASP002 Ancla cilindrica FLEXIS Peek

FASP0O3 Ancla esférica FLEXIS Peek small

FASP0O04 Ancla cilindrica FLEXIS Peek small

SIES-1 Apoyo inter espinal S1

JORAS

JDC400 Proétesis discal cervical JORAS Peek T.4

JDC500 Prétesis discal cervical JORAS Peek T.5

JDC600 Proétesis discal cervical JORAS Peek T.6

JDC700 Protesis discal cervical JORAS Peek T.7

JDC800 Protesis discal cervical JORAS Peek T.8

JDCV412 Tornillo cervical JORAS @4 L:12

JDCV414 Tornillo cervical JORAS @4 L:14
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JDCV416 Tornillo cervical JORAS @4 L:16
JDCV418 Tornillo cervical JORAS @4 L:18
JDCV420 Tornillo cervical JORAS @4 L:20
JDCV4514 Tornilio cervical JORAS @4.5 L:14
JDCV4516 Tornillo cervical JORAS @4.5 L:16
Condicidn de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: H.P.I.

Lugares de elaboracion: Chemin des Meurallets BP 90160, 74954 Scionzier,
Cedex, Francia.
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ANEXO II

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

&3@&, .........
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-13406/10-7

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Te nogg' Kédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
i ........ ﬁ .... ., y de acuerdo a lo soclicitado por Mégadan Walter Daniel, se
autorizé la inscripcién 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 fijacion de columna
Codigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 15-766-~ sistema ortopédico
de fijacién interna, para columna vertebral
Marca de los modelos de los productos médicos: H.P.I.
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacidn autorizada: tratamiento quirlrgico de patologias espinales.
Modelos:
J‘ FLEXIS
FIPOO8 Peek para insercién FLEXIS T.8
FIPO10 Peek para insercion FLEXIS T.10
FIPO12 Peek para insercion FLEXIS T.12
FIPO14 Peek para insercion FLEXIS T.14
FIPO16 Peek para insercion FLEXIS T.16
FASPOO1Ancla esférica FLEXIS Peek
FASP0O02 Ancla cilindrica FLEXIS Peek
FASP003 Ancla esférica FLEXIS Peek small
FASP004 Ancla cilindrica FLEXIS Peek small
SIES-1 Apoyo inter espinal S1
JORAS

JDC400 Proétesis discal cervical JORAS Peek T.4
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JDCS500 Proétesis discal cervical JORAS Peek T.5

JDC600 Proétesis discal cervical JORAS Peek T.6

JDC700 Prétesis discal cervical JORAS Peek T.7

JDC800 Prétesis discal cervical JORAS Peek T.8

JDCV412 Tornillo cervical JORAS @4 L:12

JDCV414 Tornillo cervical JORAS @4 L:14

JDCV416 Tornillo cervical JORAS @4 L:16

JDCV418 Tornillo cervical JORAS @4 L:18

JDCV420 Tornillo cervical JORAS @4 L:20

JDCV4514 Tornillo cervical JORAS @4.5 L:14

JDCV4516 Tornillo cervical JORAS @4.5 L:16

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: H.P.I.

Lugares de elaboracién: Chemin des Meurallets BP 90160, 74954 Scionzier,
Cedex, Francia.

Se extiende a Magadan \éVaIter Daniel el Certificado PM-983-2 en la Ciudad de
10 Feg 200

BUEnos AIres, @ ....ccovvveveriervmeninnnnies , siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emisién.
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Buenos Aires, Julio de 2010.

Manual de instrucciones de Uso:

SISTEMA DE FIJACION DE COLUMNA INTERSOMATICO

Descripcion del producto

Los dispositivos rotativos inter-vertebrales FLEXIS se utilizan en
tratamientos quirargicos de patologias espinales. Este tratamiento consiste en
distraer dos o mas vértebras entre ellas, y proporcionar estabilidad. Esta
distraccion se realiza entre dos apofisis espinosas de dos vértebras adyacentes.

El dispositivo inter-vertebral FLEXIS tiene tamarios diferentes para poder
adaptarse a la anatomia espinal. Se implanta con tratamiento posterior por
impacto entre las apéfisis espinosas. Se necesita un dispositivo para cada
segmento a ser tratado. Cada dispositivo esta compuesto por tres partes, dos de
las cuales sirven de anclaje con las apofisis espinosas y una parte intermedia sirve
de conexién entre las anteriores y la parte mévil del dispositivo. El dispositivo inter-
vertebral FLEXIS est4 totalmente fabricado de Polieteretercetona (PEEK) Optima
LTt, de acuerdo con los estandares ASTM F2026. El gancho S1 (apofisis
espinosa artificial) se utiliza para fi ijar el dispositivo entre L5-S1 y esta hecho de
aleaciones de Titano, en conformidad con el estandar de la Norma ISO 5832-3 Esé’"

esencial que los dispositivos FLEXIS se coloquen con lnstrumentacmn dlsenada
especificamente para ese fin.
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| Las Protesis de Discos Cervicales JORAS se utilizan para el tratamiento de
las discopatias. El tratamiento consiste en la restauracion de la altura del disco y
de la funcion entre dos o mas vértebras (cervicales o lumbares).

Las Protesis de Disco Cervical JORAS estan compuestas por dos partes:
una convexa y una concava ensambladas formando una rétula. Las dos partes se
ensamblan y se insertan por impacto en el espacio del disco. Cada parte de la
prétesis se atornilla a las vértebras con un tornillo esponjosa de titanio. Gracias al
movimiento de la rc')tula,‘la protesis restaura los movimientos fisiolégicos del disco

. cervical. Las Protesis de Disco Cervicat JORAS estan fabricadas de
polieteretercetona (PEEK) Optima LT1 y Titanio TAV6, de acuerdo con la Noma
ISO 5832-3 estandar. Las Protesis de Disco Cervical JORAS se deben utilizar con
material complementario disefiado a tales fines.

Indicaciones

Se podra utilizar el dispositivo inter-vertebral FLEXIS en los siguientes
€asos:

o Sindrome Facetario Lumbar

. o Estenosis lumbar con claudicacién neurégena
o Sindrome discal iatrogénico o degenerativo

o]

Recalibrado de estenosis lumbar degenerativa

Pérdida de altura inter-vertebral sintomatica

©

O

Extirpacion parcial de articulaciones
o Hernia de disco recurrente con inestabilidad.
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Casos.

Contraindicaciones

Las Prétesis de Disco Cervical JORAS se pueden utilizar en los siguientes

Discopatias degenerativas, con o sin hernia de disco.
Hernia de disco recurrente.

Declinacién de disco sintomatica

Estenosis foraminal por hipertrofia osteoartrésica articular
Inestabilidad segmental.

FLEXIS incluyen, pero no estan limitadas a:

Las contraindicaciones para los dispositivos rotativos inter-vertebrales

Infecciones locales o generales
Tumores

Signos de inflamacion local
Fracturas

Osteoporosis, desorden en el metabolismo del calcio

Lisis Istmica

Pacientes que necesitan una artrodesis

Fiebre —

Alergia o intolerancia a los materiales

Embarazo

Pacientes no cooperativos; pacientes con enfermedades mentl%s
Obesidad excesiva
Adiccidn al tabaco

‘Degeneracién severa de la rigidez

Actividad fisica exceswa
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Las contraindicaciones para las protesis de discos cervicales JORAS
incluyen, aunque no estan limitadas a- los siguientes casos:

o Infecciones locales o generales
o Tumores
o Signos de inflamacion local
o Fracturas
_ o Osteoporosis, desorden en el metabolismo del calcio
. o Fiebre |
o Pacientes no cooperativos o con problemas mentales
o Embarazo
o Alergia o rechazo al material
o Obesidad excesiva

o Pacientes que no necesitan implantes

Efectos adversos/ Posibles domp_licaciones

Las complicaciones y los efectos adversos potenciales asociados a los
dispositivos inter-vertebrales FLEXIS son idénticos a aquellos que se podrian
. producir con otros sistemas vertebrales:

o Persistencia del dolor

o Ruptura o migracién del implante.
o Infecciones

o Ruptura de la apéfisis espinosa.
o Alergia a los materiales.

o Difusién de los productos degradables.
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Las posibles complicaciones y efectos colaterales de las Protesis de Disco
Cervical JORAS son similares a los que se pueden producir con otros sistemas de
prétesis de disco:

o Fusién del segmento implantado

o Ruptura, opresion o receso del implante
o Infecciones

o Pérdida de la funcién neurologica

o Alergia a los materiales

0]

Liberacion de los productos degradables

Prevencion de las complicaciones Post-Quirurgicas

Las siguientes prevenciones deben tenerse en cuenta:

o Evitar posiciones forzadas extremas (rotaciones), evitar todo tipo de
caidas y golpes.‘

o Evitar todo tipo de actividad fisica intensa.

o Evitar levantar cargas pesadas.

o Evitar el peso corporal excesivo.

o Acudir inmediatamente al médico en caso de producirse alguna

infeccién con posterioridad a la cirugia.

RESONANCIA MAGNETICA/ TOMOGRAFIAS COMPUTADAS: 7 El
pacnente siempre deberdA mencionar la existencia de lmplantes (Sgeﬁ“éibera
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Limpieza y desinfeccion

Los implantes que se entregan “NO ESTERILIZADOS” y “"para USO
UNICO” se deben quitar del envase original, se debera chequear que la garantia
no esté danada y se deberan limpiar y desinfectar con los productos apropiados
antes de su esterilizacion. Esta prohibido el uso de cualquier producto que pueda
alterar los implantes.

L) Esterilizacion

Los implantes “NO ESTERILES” se deben esterilizar antes de_su uso.

Es aconsejable esterilizar los implantes en un autoclave de vapor, de acuerdo al
meétodo utilizado en hospitales y clinicas. (Método de Esterilizacion
Recomendado):

Método Ciclo Temperatura Tiempo de Exposicion

Autoclave Gravedad (Prion) 134°C (273 °F) 20 min. Minimo.

Ciclo recomendado a la fecha de creacion de estas instrucciones, a modo
@ indicativo. |
Sin embargo, aconsejamos a los usuarios validar los métodos a aplicar por

medio de técnicas de laboratorio apropiadas.

Almacenamiento

Los implantes se .deben guardar cuidadosamente en un Iugar I:mplo “en
V- yd
condiciones normales de temperatura y humedad v, si fuera posrble a?;ados de
| rayos UV. Los implantes se deben proteger de amblentes corroswos o

7
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El éxito de la cirugia esta estrechamente relacionado con el seguimiento de

las indicaciones y de la técnica quirtargica. Una buena seleccién del paciente e

instrucciones correctas con respecto al seguimiento pre y post-quirdargico por parte

del paciente también son requisitos esenciales para el éxito de la cirugia

Todos los pacientes que sean candidatos para un implante de los

dispositivos inter-vertebrales FLEXIS o para un implante de las prétesis de disco

. cervical JORAS, deberan ser informados con respecto a los riesgos asociados con

este tipo de técnicas y sobre las limitaciones a sus actividades normales con

posterioridad al procedimiento quirtrgico.

1) Precauciones pre-quirargicas.

2) Precauciones del Periodo Peri-Operatorio:

El cirujano debera estar completamente familiarizado con
todos los aspectos del dispositivo, con los instrumentos y con
el procedimiento de implante qgirﬁrgico.

Antes de la esterilizacién, se debera controlar la disponibilidad
de implantes adecuados (formas, tamarios)

Se debera controlar que los implantes no estén danados
(raspaduras, golpes, etc.)

Antes de la esterilizacion, se debera controlar que todos los
instrumentos de colocacidbn estén disponibles y en

funcionamiento.

Se deberd proceder de acuerdo con el dimigh}o

quirurgico provisto por el fabricante.

Mat 2512
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En el caso de los dispositivos rotativos inter-vertebrales
FLEXIS, es extremadamente importante la seleccién correcta
del tamafio del dispositivo apropiado con el paciente y la
ubicacion del implante. Se debera conseguir una distraccion
Optima.

En el caso de las protesis de discos cervicales JORAS, es
extremadamente importante la correcta seleccién del tamario
de las jaulas intersomaticas para el paciente como también su
ubicacién.

Para los dispositivos rotativos inter-vertebrales FLEXIS, el
cirujano debera asegurarse de ensamblar el lado esférico
convexo de la parte intermedia al componente de anclaje que
tiene la marca esférica concava y el lado cilindrico al
componente cilindrico. Debera asegurar cuidadosamente el
dispositivo a la apdfisis espinosa para evitar que se salga de
lugar.

Debera ser extremadamente cauteloso al colocar los implantes
y prestar especial atencién a los elementos neuroiégicos.
Durante el procedimiento quirirgico, solo se deberan utilizar
implantes NUEVOS y ESTERILES SEGUN LO INDICADO
Durante su manipuleo, habra que verificar el buen estado de la
superficie de los implantes (raspaduras, golpes, etc.) y evitar
que el implante se dafe durante la implantacién o que quede
en contacto con algin elemento gue pueda alterar su

superficie.
Habra que eliminar todos aquellos implantes que hayan estado
en contacto con los huesos, de acuerdo con las normas

vigentes.

a 2@455

Mz‘«'
e-mail: laboratoriolens@arnet.com.3¢”
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3) Precauciones post-quirirgicas:
+ Se deberan aislar y desinfectar los dispositivos que
hayan estado en contacto con el paciente, antes de
limpiarlos y de su posible devolucién al fabricante o
destruccion.
e El cirujano debera proporcionar al paciente
“instrucciones detalladas con respecto a las actividades
que podra realizar con posterioridad a la cirugia y
deberd pedirle que cumpla estrictamente con las
. mismas (evitar esfuerzos extremos, evitar actividad
| fisica intensa, evitar levantar cargas pesadas vy
concurrir regularmente a las consultas de seguimiento
post-quirargico)
» Se debera disefiar e implementar un programa de
rehabilitacién adecuado.

Advertencias

* No asumimos ninguna responsabilidad si nuestros implantes
. ' se utilizan combinados con implantes de un origen diferente.

* Los implantes no se pueden volver a utilizar aunque parezcan
estar intactos. Los desechos o implantes que no se hayan
utilizado en un paciente se deberan desechar de acuerdo con
la legislacion vigente y con los procedimientos utilizados en

hospitales. g;fy

e Para los dispositivos rotativos inter-vertebrales FLEXIS Ia
implantacion y la posible remocién de los implantes ;eberé

realizarse con instrumentos especificos pro‘o'rciona_dé‘s por

witd
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HPI. Los implantes JORAS se deberan manipular e implantar
Unicamente con instrumentos JORAS disefiados a tales
efectos, y de acuerdo con la técnica quirtrgica recomendada.

El usuario nunca debera alterar o modificar los implantes.

En el caso de los FLEXIS, siempre existe el riesgo de que el
dispositivo no funcione o que se quiebre la apéfisis espinosa
0 que persistan los dolores. En el caso de los JORAS, es
posible que en algunos casos los implantes no puedan
sostener |a espina dorsal indefinidamente y se presenten
algunas fallas. Podria tratarse de una falla en la interfase entre
el hueso y el implante, con rotura de los componentes o del
hueso. En ambos casos, tanto el cirujano como el paciente
deberan ser conscientes de este riesgo. En ese caso, sera

necesaria una cirugia complementaria.
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Dispositivos Inter-Vertebrales Movibles "FLEXIS” de Polieteretercetona
(PEEK) & Titanio - Estériles & No-Estériles
Instrucciones de Uso
(LEER ATENTAMENTE ANTES DE UTILIZAR)

los dispositivos rotativos inter-vertebrales FLEXIS se utilizan en tratamientos
quirargicos de patologias espinales. Este tratamiento consiste en distraer dos o
mas vértebras entre ellas, y proporcionar estabilidad. Esta distraccion se realiza
entre dos apofisis espinosas de dos vértebras adyacentes. Para mejores resultados,
son necesarios una evaluacion prequinirgica minuciosa, una téenica quirirgica
meticulosa y cuidados post-quirdrgicas adecuados. Es importante que tanto el
paciente como ¢l cirujano sean completamente concientes de los riesgos y
posibles complicaciones asociados a este tipe de ciruglas. Aconsejamos al
cirujano asistir a cursos de capacitacion con cirujanos ya experimentados en el
uso de esta técnica, antes de comenzar a utilizar el dispositive FLEXIS.

1) DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL DISPOSITIVO

El dispositivo inter-vertebral FLEXIS tiene tamafios diferentes para poder
adaptarse a la anatomia espinal. Se implanta con tratamiento posterior por
impacto entre las apOfisis espinosas. Se necesita un dispositivo para cada
segmento a ser tratado. Cada dispositivo esta compuesto por tres partes, dos de las
cuales sirven de anclaje con las apofisis espinosas y una parte intermedia sirve de
conexién entre las anteriores y 1a parte movil del dispositivo. El dispositivo inter-
vertebral FLEXIS esta totalmente fabricado de Polieteretercetona (PEEK) Optima
LTI, de acuerdo con los estandares ASTM F2026. El gancho S1 (apéfisis
espinosa artificial) se utiliza para fijar ¢l dispositivo entre L.5-S1 y esta hecho de
aleaciones de Titano, en conformidad con el estandar de la Norma 180 5832-3. Es
esencial que los dispositivos FLEXIS se coloquen con instrumentaci6n disefiada
especificamente para ese fin.

2) INDICACIONES

Luego de haber realizado un examen clinico meticuloso y habiendo tomado las
radiografias necesarias, se podra utilizar el dispositivo inter-vertebral FLEXIS en
los siguientes casos:

- Sindrome Facetario Lumbar

- Estenosis lumbar con claudicacion neurégena

- Sindrome discal iatrogénico o degenerativo

- Recalibrado de estenosis lumbar degenerativa

- Pérdida de altura inter-vertebral sintomatica

- Extirpacion parcial de articulaciones

- Hernia de disco recurrente con incstabilidad.

- Proteccidn de los niveles adyacentes a una artrodesis.

3) CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones incluyen, pero no estan limitadas a:
- Infecciones locales o generales

- Tumores

- Signos de inflamacidn local

- Fracturas

- Osteoporosis, desorden en el metabolismo del calcio

- Lisis Istmica

- Pacientes que necesitan una artrodesis

- Fiebre

- Alergia o intolerancia a los materiales

- Embarazo

- Pacientes no cooperativos, pacientes con enfermedades mentales
- Obesidad excesiva

- Adiccidn al tabaco

- Degeneracion severa de la rigidez

- Actividad fisica excesiva

4) EFECTOS ADVERSQS / POSIBLES COMPLICACIONES

Las complicaciones y tos efectos adversos potenciales asociados a los dispositivos
inter-vertebrales FLEXIS son idénticos a aquellos que se podrian producir con
otros sistemas vertebrales:

- Persistencia del dolor

- Ruptura o migracion del implante.

- Infecciones

- Ruptura de la apdfisis espinosa.

- Alergia a los materiales.

- Difusién de los productos degradables.

5) PREVENCION DE LAS COMPLICACIONES POST-QUIRURGICAS.

- Evitar posicicnes forzadas extremas (rotaciones), evitar todo tipo de caidas y
golpes.

- Evitar todo tipo de actividad fisica intensa.

- Evitar levantar cargas pesadas.

- Evitar el peso corporal excesivo.

- Acudir inmediatamente al médico en caso de producirse alguna infeceion con
posterioridad a la cirugia.

6) RIESGOS DE INTERFERENCIA CON_PRACTICAS MEDICAS POR
IMAGENES

RESONANCIA MAGNETICA/ TOMOGRAFIAS COMPUTADAS: El paciente
siempre deberd mencionar la existencia de implantes. (Se debera informar al
paciente con respecto a esta recomendacion)
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7} LIMPIEZA /DESINFECCION

7.1) Los implantes que se entregan “ESTERILES” y “para USO UNICO” tienen
envases y etiquetas especificos. El método de esterilizacién estd mencionado en el
envase. Un implante que por error no se hubiera esterilizado, y que no haya estado
en contacto con el paciente o que no estuviera dafiado, se puede re-esterilizar con el
autoclave.

7.2) Los implantes que se entregan “NO ESTERILIZADOS” y "para USO UNICG”
se deben quitar del envase original, se debers chequear que la garantia no esté
daftada y se deberdn limpiar y desinfectar con los productos apropiedos antes de su
esterilizacion. Esta prohibido el uso de cualquier producto que pueda alterar los
implantes.

8) ESTERILIZACION
Los implantes “NO ESTERILES™ se_deben esterilizar_antes de su uso. Es

aconsejable esterilizar los implantes en un autoclave de vapor, de acuerdo al método
utilizado en hospitales y clinicas. (Método de Esterilizacién Recomendado):

Método  Cicle Temperatura
Tiempo de Exposicion :
Autoclave Gravedad (Prion) 134°C(273°F) 20 min. Minimo.

Ciclo recomendado a la fecha de creacion de estas instrucciones, a modo indicativo.
Sin embargo, aconsejamos a los usuarios validar los métodos a aplicar por medio de
técnicas de laboratorio apropiadas.

9) ALMACENAMIENTO

Los implantes se deben guardar con cuidado, en un ambiente limpio ¥ seco, a
temperatura ambiente.

Si fuera posible, se Jos deberd proteger de los rayos UV.

Los implantes se deben proteger de ambientes corrosivos.

10) USO

El cirujano debera estar completamente familiarizado con todos los aspectos de las
técnicas quinirgicas de los dispositivos inter-vertebrales en gemeral, y con los
implantes FLEXIS en particular; luego de haber analizado publicaciones v literatura
relacionada con el tema, haber asistido a un curso de capacitacidn con respecto al
uso de estos dispositivos y haber leido la documentacién proporcionada por el
fabricante.

Una buena seleccidn del paciente e instrucciones comectas com respecto al
seguimiento pre y post-quirirgico por parte del paciente también son requisitos
esenciales para el éxito de la cirugia.

Todos los pacientes que sean candidatos para un imptante de los dispositivos inter-
vertebraies FLEXTS deberdn ser informados con respecto a los riesgos asociados
con este tipo de téenicas y sobre las limitaciones a sus actividades normales con
posterioridad al procedimiento quinirgico.

10.1) Precauciones pre-quirirgicas:

- El cirujano debera estar completamente familiarizado cor todos los aspectos del
dispositivo, con los instr tos y con ¢l procedimiento de implante quinirgico.

- Antes de la esterilizacién, se debera controlar la disponibilidad de implantes
adecunados (formas, tamafios)

- Se debera controlar que los implantes no estén dafiados (raspaduras, golpes, etc.)

- Antes de la esterilizacién, se deberda controlar que todos los instrumentos de
colocacién estén disponibles y en funcionamiento.

- Para los implantes que sean provistos esténiles, habra que verificar la validez de la
estenilizacion.

10.2) Precauciones del Periodo Peri-Operativo:

- Se deberd proceder de acuerdo con el procedimiento quirirgico provisto por el
fabricante.

- Son extremadamente importes la seleceion correcta del tamafio del dispositivo
apropiado con el paciente y la ubicacién del implante. Se debera conseguir una
distraccién dptima.

- El cirnjano debera asegurarse de ensamblar el lado esférico convexo de la parte
intermedia al componente de anclaje que tiene la marca esférica concava y el lado
cilindrico al componente cilindrico.

- Deberi asegurar cuidadosamente el dispositivo a la apéfisis espinosa para evitar
que se salga de lugar.

- Debera ser extremadamente cauteloso al colocar los implantes y prestar especial
atencion a los elementos neuroldgicos.

- Durante el procedimiento quinirgico, sclo se deberan utilizar implantes NUEVOS
y ESTERILES.

- Durante su manipuleo, habra que verificar el buen estado de la superficie de los
implantes (raspaduras, golpes, etc.) y evitar que el implante se dafie durante la
implantacién o que quede en contacto con zlgin elemento que pueda alterar su
superficie.

- Habré que eliminar todos aquellos implantes que hayan estado en contacto con los
huesos, de acuerdo con las normas vigentes.

10.3} Precauciones post-quirirgicas:

- Se deberan aislar y desinfectar los dispositivos que hayan estado en contacto con Kn
¢l paciente, antes de limpiarlos y de su posible develucion al fabricante o
destruccion.
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- El cirujano deberd proporcionar al paciente instrucciones detalladas
con respecto a las actividades que podrd realizar con posterioridad a la
cirugia y debers pedirle que cumpla estrictamente con las mismas
(evitar esfuerzos extremos, evitar actividad fisica intensa, evitar
levantar cargas pesadas y concurnir regularmente a las consultas de
seguimiento post-quirdrgica)

. Se debera disefiar ¢ implementar un programa de rehabilitacion
adecuado.

11) ADVERTENCIA

- No asumimos minguna responsabilidad si nuestros implantes se
utilizan combinados con implantes de un origen diferente.

- Los implantes no se pueden volver a utilizar aunque parezcan estar
intactos. Los desechos o implantes que no se hayan utilizado en un
paciente se deberan desechar de acuerdo con la legisiacion vigente y
con los procedimientos utilizados en hospitales.

- La implantacién y la posible remocién de los implantes deberd
realizarse con instrumentos especificos proporcionados por HPL

_ F! usuario nunca deberd alterar o modificar los implantes.

- Sin perjuicio de los cuidados que tome el cirujano con respecto a las
indicaciones y al procedimiento quinirgico, siempre existe €! riesgo de
que el dispositivo no funcione o que se quiebre, que s¢ quicbre la
apéfisis espinosa o que persistan los dolores. Tanto el cirujano como el
paciente deberan ser concientes de este riesgo. En ese caso, serd
necesaria una cirugia complementaria.
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Prétesis de Disco Cervical “JORAS” — Estériles & No-Estériles
Instrucciones
(LEER ATENTAMENTE ANTES DE UTILIZAR)

Las Prétesis de Discos Cervicales JORAS se utilizan para el tratamiento de
las discopatias. El tratamiento consiste en la restauracion de la altura del disco
y de la funcién entre dos o mas vértebras (cervicales o lumbares) Para
mejores resultados, son pecesarios una evaluacién prequinirgica minuciosa,
una técnica quirirgica meticulosa y cuidados post-quinirgicos adecuados. Es
importante que tanto el paciente como el cinijano sean completamente
concientes de los riesgos y posibles complicaciones asociados a este tipo de
cirugias. Aconsejamos a los cirujanos asistir a un curso de capacitacion a
cargo de cimjanos experimentados en el uso de esta técnica, antes de
comenzar a utilizar los dispositivos JORAS,

1) DESCRIPCION ¥ COMPOSICION DEL PRODUCTO

Las Protesis de Disco Cervical JORAS estan compuestas por dos partes: una
convexa y una céncava ensambladas formando una rétula. Las dos partes se
ensamblan y se insertan por impacto en el espacio del disco. Cada parte de la
protesis se atomilla a las vértebras con un tornillo esponjosa de titanio.
Gracias al movimiento de la rémla, la protesis restaura los movimientos
fisiologicos del disco cervical. Las Protesis de Disco Cervical JORAS estin
fabricadas de palieteretercetona (PEEK) Optima LT1 y Titanio TAV6, de
acuerdo con la Norma ISO 5832-3 esténdar.

Las Proétesis de Disco Cervical JORAS se deben utilizar con material
complementario disefiado a tales fines.

2) INDICACIONES

Luego de un examen clinico meticuloso y habiendo tomado las radiografias
necesarias, las Protesis de Disco Cervical JORAS se pueden utilizar en los
siguientes casos:

- Discopatias degenerativas, con o sin hernia de disco.

- Hernia de disco recurrente.

- Declinacion de disco sintomatica

- Estenosis foraminal por hipertrofia osteoartrosica articular

- Inestabilidad segmental.

J1CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones incluyen —aunque £o estdn limitadas a- los siguientes
€asos:

- Infecciones locales o generales

- Tumores

- Signos de inflamacion local

- Fracturas

- Osteoporosis, desorden en el metabolismo del calcio
- Fiebre

- Pacientes no cooperativos o con problemas mentates
- Embarazo

- Alergia o rechazo al material

- Obesidad excesiva

- Pacientes que no necesitan implantes

4) EFECTOS COLATERALES / POSIBLES COMPLICACIONES

Las posibles complicaciones y efectos colaterales de las Pratesis de Disco
Cervical JORAS son similares a los que se pueden producir con otros
sistemas de protesis de disco:

- Fusion del segmento implantado

- Ruptura, opresién o receso del implante

- Infecciones

- Pérdida de la funci6n neurologica

- Alergia a los materiales

- Liberacion de los productos degradables

5) PREVENCION DE LAS COMPLICACIONES POST-QUIRURGICAS.

- Evitar posiciones forzadas extremas (rotaciones), evitar todo tipo de caidas

- Evitar actividades fisicas intensas

- Evitar levantar cargas pesadas

- Evitar el exceso de peso corporal

- Acudir inmediatamente al médico en caso de producirse alguna infeccién
con postericridad a la cirugia.

6) RIESGOS DE INTERFERENCIA CON PRACTICAS MEDICAS POR
IMAGENES

RESONANCIA MAGNETICA/ TOMOGRAFIAS COMPUTADAS: El
paciente deberd mencionar siempre la existencia de implantes (Se debera
informar al paciente con respecto a este recomendacidn)




7Y LIMPIEZA /DESINFECCION

7.1) Los implantes que se entregan “ESTERILES” y “para USO UNICO”
tienen envases y etiquetas especificos. El método de esterilizacion esta
mencionado en el envase. Un implante que por ermor no se hubiera
esterilizado, y que no haya estado en contacto con el paciente 0 que no
estuvicra dafiado, se puede re-esterilizar con el autoclave.

7.2) Los implantes que se entregan “NO ESTERILIZADOS™ y "para USO
UNICO” se deben quitar del envase original, se debera chequear que la
garantia no esté daflada y se deberdn limpiar y desinfectar con los productos
apropiados antes de su esterilizacidn. Estd prohibido el uso de cualquier
producto que pueda alterar los implantes.

8) ESTERILIZACION

En caso de implantes “NO ESTERILES” se deben esterilizar antes de su uso.
Es aconsejable esterilizar los implantes en un autoclave de vapor, de acuerdo
al método utilizado en haspitates y clinicas (se recomienda respetar los
siguientes valores):

Método Ciclo Temperatura

Tiempo de Exposicion
Autoclave Gravedad (Prion) 134°C (133,89°C) 20 min.
(minima)

Ciclo recomendado a la fecha de creacién de estas instrucciones, a modo
indicativo.

Sin embargo, aconsejamos a los usuarios validar sus propios métodos por
medio de técnicas de laboratorio apropiadas.

2 ALMACENAMIENTO

Los implantes se deben guardar cuidadosamente en un lugar limpio, en
condiciones normales de temperature y humedad y, si fuera possible, alejados
de rayos UV.

Los implantes se deben proteger de ambientes corrosivos.

10) USO

Los cirujanos deben estar completamente familiarizados con todos los
aspectos de las técnicas quirirgicas de Protesis Raquideas en general y de las
Protesis de Disco Cervical JORAS en particular, habiendo analizado diversas
publicaciones sobre el tema y la documentacion provista por el fabnicante.

El éxito de la cirugia estd estrechamente relacionado con el seguimiento de
las indicaciones y de la técnica quirargica. Una buena seleccion del paciente ¢
instrucciones comectas con respecto al seguimiento pre y post-quirtrgico por
parte del paciente también son requisitos esenciales para el éxito de la cinugia.
Todos los pacientes que sean candidatos para implante de las Protesis de
Disco Cervical JORAS deberdn ser informados con respecto a los rigsgos
asociados con este tipo de téenicas y sobre Ias limitaciones a sus actividades
normales con posterioridad al procedimiento quirirgico.

10.1) Precauciones pre-quinirgicas:

- El éxito de la cirugia est# estrechamente relacionado con el diagndstico pre-
quinirgico, con la técnica quinirgica y con la atencion médica post-quirirgica.
- El cirujano debera estar familiarizado con los diferentes componentes del
dispositivo, con los instrumentos y con el procedimiento de implante
quirargico.

- Antes de la esterilizacion, se debera controlar la disponibitidad de implantes
suficientes y adecuados (formas, tamarios)

- Antes de la esterilizacion, se deberd controlar que los implantes no estén
dafiados (raspaduras, golpes, etc.)

- Antes de Ia esterilizacion, se debera controlar que todos los instrumentos
para la colocacion estén disponibles y en funcionamiento,

- Para los implantes que sean provistos estériles, habrda que verificar la
validez de la esterilizacion.

10,2) Precauciones del Periodo Peri-Operatorio:

- Se debera proceder de acuerdo con la técnica quirirgica provista por ¢l
fabricante.

- Es extremadamente importante la correcta seleccion del tamario de las jaulas
intersomaticas para el paciente como también su ubicacion.

- El cirujano deberd ser extremadamente cauteloso al colocar los implantes y
prestar especial atencion a las estructuras neurolégicas.

- Durante el procedimiento quirdargico s6lo se deben utilizar implantes
NUEVOS y ESTERILES.

- Durante su manipuleo, habra que verificar el buen estado de la superficie de
los implantes (raspaduras, golpes, etc.) y evitar que el implante se dafie
durante la implantacién o que quede en contacto con algin elemento que
pueda alterar su superficie.

- Habra que eliminar todos aquellos implantes que hayan estade en contacto
con los huesos, de acuerdo con las normas vigentes.
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10.3) Precauciones post-quinirgicas

. Se deberan aistar y desinfectar Jos dispositivos que hayan estado en
contacto con el paciente, antes de limpiarlos y de su posible devolucién al
fabricante.

- E! cirujano debera proporcicnar al paciente instrucciones detalladas con
respecto a las actividades que podra realizar con posterioridad a la cirugia y
debera pedirle que cumpla estrictamente con las mismas (evitar esfuerzos
extremos, evitar actividad fisica intensa, evitar levantar cargas pesadas y
concurrir regularmente a las consultas de seguimiento post-quinirgico)

- Se debera diseniar e implementar un programa de rehabilitacién adecuado.

11) ADVERTENCIA

_ No asumimos ninguna responsabilidad si nuestros implantes se utilizan
combinados con implantes de un origen diferenie.

- Bajo ninguna circunstancia, s¢ podrd volver a utilizar un implante, aun
cuando parezca estar libre de defectos. Los desechos o implantes que 1o se
hayan utilizado en un paciente s¢ deberan desechar de acuerdo con la
legislacion vigente y con los procedimientos utilizados en hospitales.

- Los implantes JORAS se deberan manipular ¢ implantar Gnicamente con
instrumentos JORAS disefiados a tales efectos, y de acuerdo con la técnica
quirirgica recomendada.

_Fl usuario en ningiin caso debera alterar o modificar un implante.

- Sin perjuicio del uso riguroso de la técnica quirirgica, es posible que en
algunos casos los implantes no puedan sostener la espina dorsal
indefinidamente y s presenten algunas fallas. Podria tratarse de una falla en
la interfase entre €l hueso y e} implante, con rotura de los componentes o del
hueso. Tanio el cirujano como el paciente deberan ser concientes de este
riesgo. Fn ese caso, serd necesania una cirugia complementaria.
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Buenos Aires, Julio de 2010.

De nuestra consideracion:

En cumplimiento de lo solicitado en Disposicion N° 2318/02
Anexo Il “B” le informamos respecto del Modelo de Rotulo, el cual contendra los
siguientes datos:

Fabricante:
H.P.I - Chemin Des Meurallets BP90160 — 74954 Scionzier, Cedex - Francia.
importador:
: Laboratorio Lens de Magadan Walter Daniel — Entre Rios 1031- 1%iso (2000)
. Rosario, Santa Fe.
Producto:
SISTEMA DE FIJACION DE COLUMNA INTERSOMATICO.
Instrucciones de uso: Manual de Uso acompana a los productos.
Condiciones de venta: *
Producto NO ESTERIL ~ “Previa colocacién, debe esterilizarse en autoclave
a 134°C durante 20 minutos”.
Serie: la que corresponda.
Lote: el que corresponda.
Fecha de fabricacion: la que corresponda.
Director Técnico: Farmacéutica Maria Rosa Mozzi. N° de matricula 2512.
Venta autorizada por la A.N.M.A.T PM N° 983-2

”

Dando conformidad a lo expuesto, subscriben el director
. Tecnico y Representante Legal de Laboratorio Lens de Magadan Walter Daniel
con sello aclaratorio y saluda a Ustedes muy atentamente.
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