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BUENOS AIRES, 05 FEB 2016

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2030/15-7 del Registro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Techologia Médica
(ANMAT), vy [

CONSIDERANDO: r

Que por las presentes actuaciones la firma JOHNSON & JbHNSON
MEDICAL S.A. solicita la revalidacion y modificacion del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N° PM-16-388, denominado: SISTEMAS PARA I?iIJACIéN
LUMBAR, marca: DePuy Spine.

Que lo solicitade se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de ProdJctores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). .

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccidon Nacional de Productos Meédicos ha tomado la
intervencién que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por e| Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015,

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Revalidase la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en
el RPPTM NO PM-16-388, denominado: SISTEMAS PARA FLIACION LUMBAR,
marca: DePuy Spine, propiedad de la firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL
S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 2826 de fecha 28 de Mayo
;.
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de 2010, segun lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente
Disposicion.
ARTICULO 20.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM NC PM-16-388, denominado: SISTEMAS PARA FIJACION LUMBAR,
marca: DePuy Spine.
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-16-388.
ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de éntradas
notifiquese a! interesado y hagasele entrega de la copia autenticad}é de la
presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instruccilbnes de
uso; girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica para que efectle la
agregacion del Anexo de Autorizacién de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese,
Expediente N© 1-47-3110-2030/15-7

DISPOSICION NO 1 1 9 5
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& _ Dr. ROBERTO LEDE |
Subadministrador Nacicnal
ANM. AT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimint1s g Ecnologia Médica (ANMAT), autorizd0 mediante Disposicidon
NO e , a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N© PM-16-388 y de acuerdo a lo solicitado por la firma JOHE\JSON &
JOHNSON MEDICAL S.A., la modificaciéon de los datos caracteristicos, que
figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre descriptivo: SISTEMAS PARA FIJACION LUMBAR.

Marca del producto médico: DePuy Spine.

Clase de Riesgo: III

Disposicion Autorizante ANMAT N° 2826/10 de fecha 28 de Mayo de 201b.
Tramitado por Expediente N© 1-47-790/10-1. i

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION:
AUTORIZADA
Vigencia del 28 de Mayo de 2015 28 de Mayo de 2020
Certificado
Modelo/s Incluye los siguientes | Expedium y Viper 2, Sistema
sistemas: ' Espinal (Varillas)
Expedium Anterior Spine | Expedium Anterior, Sistema
System Espinal
Moss Miami Spinal System Expedium Anterior,

Instrumental/Probadores del

Moss Miami SI  Spine Sistema Espinal

System
Profile Anterior Expedium, Sistema Espinal
Thoracolumbar Plate System | Expedium, Instrumental/

Viper System (Expedium Probadores Sistema Espinal

Spine System MIS) Moss Miami, Sistema; Espinal
Crossover Crossconector (8D
System Moss Miami, Sistema Espinal,

Instrumental/Probadores (51}
Moss Miami, Sistema Espinal
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Moss Miami, Sistema [Espinal,
Instrumental/Probadores

]
Profile Anterior, Sistema de
Placas Region Toracolumbar

Profile Anterior, Sistema de
Placas Regi6n Toracolumbar,
InstrumentaI/Probadores

Profile Anterior, Sistema de
Fijacién
Profile Anterior, Sistema de
Finjacién, Instrumental
Viper, Sistema

Viper System (Sistema Espinal
Expedium MIS)

Viper System,
Instrumental/Probadores

(Sistema Espinal  Expedium
MIS)

Viper 2, Sistema l

Viper 2, S|stema,
Instrumental/Probadores

Crossover, Sistema
Crossover System Instruments

Fabricante/s vy} 1. DePuy Spine SARL
Lugar/es de | Chemin-Blanc 36, CH-2400,
elaboracion, Le Locle Suiza

2. DePuy Spine Inc. 325
Paramount Drive, Raynham,
MA 02767, Estados Unidos

3. Medos International
SARL. Chemin-Blanc 38
Le Locle, 2400 Suiza

1. DePuy Spine, IncI 325
Paramount Drive, Raynham,
MA 02767, Estados Unidos

2. Medos International SARL
38 Chemin-Blanc, Le Locle
2400, Suiza

3. Medos SARL 36 Chemin-
Blanc, Le Locle 2400; Suiza

Roétulos Aprobados por Disposicion | Fs 16 a 17
ANMAT NC 2826/10
Instrucciones | Aprobados por Disposicidn Fs 19 a 26

de uso ANMAT N© 2826/10

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

Z/ | 4
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a [a
firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Titular del Certificado de Ins:cripcic')n
en el RPPTM N© PM-16-388, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
dias............ 05FEBZU16 I

Expediente N© 1-47-3110-2030/15-7
DISPOSICION No

£ 1185

By, ROkddq LEDE

Subadminigiraggr agional
ADNMAT,




195 L.
05 FEB 2016
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo IIL.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004)

Fahricante: Ver listado.

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG Ciudad
Autonoma de Buenos Aires, Argentina.

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610
Autorizado por 1a ANMAT PM 16-388
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

e Spine
Modelo: Segun corresponda
Sistemas para fijacion lumbar
Dimensiones
Cada caja contiene: 1 unidad
Esterilizar antes de usar.

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

Almacene a temperatura y humedad ambiente en lugar seco.

No usar si el envase individual estéa ablertc o dafiado.
@ DePuy !
¥ ohweron. Jdemican ey Spine l
Modelo: Segun corresponda

Sistemas para fijaciéon lumbar - instrumental asociado l

Producto re-utilizable

fabricante en el interior del envase.

Advertencia: Limpiar y esterilizar antes de usar de acuerdo a las INSTRUCCIONES declaradas por eli

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Los sistemas espinales para fijacién lumbar son sistemas de tornillo pedicular disefiados para la
inmovilizacion y estabilizacién de segmentos espinales en pacientes esqueléticamente maduros camo
accesorio para la fusién en el tratamiento de las siguientes inestabilidades o deformaciones agudas y
crénicas de Ja columna toracica, lumbar y sacra: espondilolistesis degenerativa con evidencia objetiva de
deterioro neurolégico, fractura, dislocacion, escoliosis, cifosis, tumor espinal y fusion previa fallida
{pseudoartrosis). |

Los sistemas para fijacién lumbar constan de varas longitudinales, tornillos monoaxiales, tornillos
poliaxiales, tornillos reductores, ganchos, ganchos reductores, conectores transversales MOSS MIAMI,
conectores transversales EZ-X, conectores transversales CrossOver, conectores axiales, arandeias de
grapas y alargadores sacros.
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INDICACIONES Ll_ 1 9 5J

Los sistemas espinales para !a fijacién lumbar son sistemas de tornillo pedicular disefiados pafai fa
inmovilizacion y estabilizacién de segmentos espinales en pacientes esqueléticamente maduros como
accesorio para la fusidn en el tratamiento de las siguientes inestabilidades o deformaciones agudas o
cronicas de la columna toracica, lumbar y sacra: espendilolistesis degenerativa con evidencia objetiva de
deterioro neurologico, fractura, dislocacion, escoliosis, cifosis, tumor espinal y fusion previa fallida
(pseudoartrosis).

APLICACION CLINICA

Los sistemas espinales MOSS y MOSS MIAMI también estan indicados para la fijacion con tornillos
pediculares en el tratamiento de la espondilolistesis severa {grados 3 y 4) de la vértebra L5-51 en
pacientes esqueléticamente maduros que reciben fusién por injerto de hueso autégeno y que tienen
implantes fijados a la columna lumbar y sacra (L3 a sacro), con la extraccién de los implantes después
de la fusidn sdlida.

Los sistemas espinales MOSS y MOSS MIAMI son también sistemas de fijacién de gancho y tornille
sacrofiliaco de la columna no cervical indicados para la enfermedad de disco degenerativa (definida
como dolor de espalda discogénico con degeneracidn del disco confirmada por la historia clinica del
paciente y estudios radiogréaficos), espondilolistesis, trauma (fractura y/o dislocacién), estenosis esplnal
deformaciones (escoliosis, lordosis y/o cifosis), tumer y fusion previa fallida (pseudoartrosis). \

Los niveles de fijacion son para la columna toracica, lumbar y sacra.

Los sistemas espinales MOSS y MOSS MIAM! cuando se utilizan como sistemas de fijacion de tornillo
toracico/ lumbar anterior, estan indicados para la enfermedad de disco degenerativa (definida como dolor
de espalda discogénico con degeneracién del disco confirmada por la historia clinica del paciente y
estudios radiograficos),  espondilolistesis, trauma (fractura y/o dislocacion), estenosis espinal,
deformaciones (escoliosis, lordosis y/o cifosis), tumor y fusion previa fallida (pseudoartrosis).

El sistema espinal EXPEDIUM v el sistema VIPER estan indicados para la fijacion pedicular no cervical y
la fijacién no pedicular en los siguientes casos: enfermedad de disco degenerativa (definida como dolor
de espalda de origen discogénico con degeneracion del disco confirmada por la historia clinica del
paciente y estudios radiograficos), espondilolistesis, trauma (fractura o dislocacion), estenosis espinal,
deformaciones (escoliosis, cifosis y/o lordosis), tumor, pseudoartrosis y fusidn previa fallida en pacientes
esqueléticamente maduros.

Cuando se lo utiliza con un método posterior percutaneo con instrumental de cirugia minimamente
invasiva, los componentes de tornillo del sistema VIPER estan indicados para la fijaciéon pedicular no
cervical y la fijacién no pedicular en los siguientes casos: enfermedad de disco degenerativa (definida
como dolor de espalda de origen discogénico con degeneracion del disco confirmada por fa historia
clinica del paciente y estudios radiograficos), espondilolistesis, trauma (fractura o dislocacion), estenosis
espinal, deformaciones (escoliosis, cifosis y/o lordosis), tumor, pseudoartrosis y fusién previa fallida en
pacientes esqueiéticamente maduros.

INFORMACION DE EMPLEO
Nota importante para el cirujano interviniente

Los implantes espinales para fijacion lumbar, como cualquier otro dispositivo de fijacién interna temporal,
tienen una duracién limitada. El nivel de actividad del paciente repercute de forma significativa en la
duracién de esta vida util. Debe informarse al paciente que cualquier actividad aumenta el riesgo de
aflojamiento, doblado o rotura de los componentes del implante. Es fundamental explicar a ios pacientes
de qué manera deben restringir sus actividades durante el periodo postoperatorio y realizar un
seguimiento de los mismos durante dicho periodo para evaluar el desarroilo de la masa de fusién y el
estado de ios componentes del imptante. Aunque se produzca una fusion ésea sdlida, los componentes
del implante pueden doblarse, romperse o aflojarse de todas maneras. Por consiguiente, debe advertirse
al paciente sobre la posibilidad de que esto ocurra aungue cumpla con las restricciones relativas a su
nivel de actividad.

\ DIEGC MARTIN GARCIA af L SERVIDIO
Apoderado COARPCTOR TECMCO
M. 15/067 M.P. 18.854

nson & Johnson Medical 5.A.

iNSON & SON MEDICAL S.A.



modernos, los implantes metalicos no pueden durar indefinidamente. Su proposito es proporcionar, apoyb
internc temporal mientras se consolida la masa de fusién. Estos tipos de implantes tienen mas
probabilidades de fallar si no se utiliza ningun injerto éseo ¢ si el paciente desarrolla una pseudoartrosis,
0 &n pacientes con curvaturas pre-operatorias severas 0 miltiples.

El cirujano podré determinar la extraccion de estos implantes una vez que tenga lugar la fusion 6sea.
Debera considerar con el paciente la posible necesidad de una segunda intervencién quirlirgica v los
riesgos que ésta conlleva. En caso de que los implantes se rompan, la decision de extraerlos depende
del médico, quien debera considerar el estado del paciente y los riesgos que implica ia presencia de!
implante roto,

uso

ADVERTENCIA: |a seguridad y eficacia de los sistemas espinales de tornillo pedicular sélo se han
comprebade para condiciones espinales con una inestabilidad o deformacion mecanica significativa que
requiere fusidn con instrumental. Estas condiciones son inestabilidad o deformacidn mecanica
significativa de la columna toracica, lumbar y sacra secundarias a la espondilolistesis severa {gradas 3 y
4) de la vértebra L5-S1, espondilolistesis degenerativa con evidencia objetiva de deteriore neurolégice,
fractura, dislocacién, escoliosis, cifosis, tumor espinal y fusién previa falida (pseudoartrosis). No se ha
coemprobado la seguridad y eficacia de estos dispositivos para otras condiciones.

PRECAUCION: (a implantacién de sistemas espinales de tornilio pedicular debe realizarse Onicamente
por cirujanos especializades en ia columna que tengan capacitacion especifica en el uso de este sistema
espinal de tornillo pedicular, ya que es un procedimiente técnicamente exigente que presenta un riesgo
de lesiones serias al paciente.

El cirujano debe estar perfectamente familiarizado con los aspectos médicos y quirargicos del implante y
conocer las limitaciones mecanicas y metallrgicas de los implantes quirdrgicos metalicos. El cuidado
postoperatorio es sumamente importante. Debe advertirse al paciente sobre las limitaciones del implante
metalico y sobre las consecuencias de la carga de peso y las tensiones del cuerpo sobre el dispositivo
antes de la cicatrizacion firme del hueso. También debe advertirse al paciente que el no cumplimento de
las indicaciones postoperatorias del médico puede provocar el fallo de1 implante y la necesidad de
practicar una segunda cirugia para extraerlo.

Consuite los manuales de técnica quir(rgica del sistema individual para obtener importante informacion
adicional.

Los componentes del sistema espinal DePuy Spine no deben utilizarse con compeonentes de otros
fabricantes.

Los componentes de acero inoxidable pueden interferir con la calidad de la imagen obtenida por
resonancia magnética.

Cuando utilice placas espinales, utilice la placa mas corta posible para cada procedimiento. La longitud
minima de la placa reduce la posibilidad de interferencia con otras estructuras dseas.

Cuando utilice placas espinales, es importante gue se contorneen las placas para reflejar o crear las
curvaturas anatémicas deseadas.

Durante ia intervencién quirdrgica, las varas se pueden cortar al tamafio y forma para proporcionar
correccion y mantener las alineaciones anatomicas lordética y cifotica adecuadas.

Cuando utilice los sistemas de fijacion de tornillo toracico/ lumbar anterior, se dispone de grapas,
arandelas de grapas y arandelas para optimizar la alineacién y estabilidad de grapaftornillo/vara
adecuadas.

Una vez producida la fusion sélida, estos dispositivos ne cumplen ningiin propésito funcional y pueden
extraerse. En algunos casos, se indica su extraccion ya gue los implantes no estan disefiados para
transferir ni soportar las fuerzas desarrolladas durante las actividades normales. Cualquier decisién de
extraer el dispositivo debe ser tomada por el médico y por el paciente teniendo en cuenta la condicién
médica general de este uitimo y el riesgo potencial de una segunda intervencion quirdrgica.

(/ Q IEGO MARTIN GARCIA

Apoderado GABRIEL/ SERVIBIO
n & Johnson Medical 5.A, CO-DIRECTOR TECNICO \g{
M., 14, 148.861



Basandose en los resultados de las pruebas de fatiga, cuande se utilizan los componentes delss s_fefma*"'
de varas MOSS MIAMI de 4,0 mm en una construccidn anterior unilateral, el médico/cirujano debe
considerar ei nivel del implante, peso del paciente, nivel de actividad del paciente, otras condiciones del
paciente, etc. que puedan tener un impacto sobre el rendimiento de este sistema.

Estos dispositivos no estan disefiados para ser ni se espera que sean los Unicos mecanismos de soporte
de la columna.

MMas alla de la etiologia de la patologia espinal para la que se eligié ei implante de estos dispositivos, es
de esperar y necesario que se planifique y obtenga una fusién espinal o artrodesis. Sin el soporte
bioldgico stlido proporcionado por la fusitn espinal, no se puede esperar que los dispositives soporten la
columna indefinidamente y fallaran en cualgquier caso de relativa gravedad. Estos modos pueden incluir
fallo de la interrelacion hueso-metal, fractura dei implante o fallo dseo.

Cuando utilice instrumentos espinales posteriores en nifios, es preferible que los nifios sean mayores de
10 afos pero es imprescindible que hayan alcanzado la madurez esquelética. En casos especiales,
pueden utilizarse los implantes en nifios mas jovenes. Debido a las dificultades

en la realizacidn de estudios prospectivos aleatorios con nifios, se dispone de datos clinicos limitados
sobre el uso pediatrico de estos sistemas espinales. El cirujanc a cargo de la implantacion debe
considerar cuidadosamente el tamaro y tipo de implantes mas adecuados segun la edad del paciente
pediatrico, su tamafo, peso y madurez esquelética. Debido a que los pacientes pediatricos pueden tener
un potencial de crecimiento adicional después de la cirugia de implantacién, 1a probabilidad de una
cirugia de extraccion y/o revision posterior es mayor que en ei case de pacientes adultos. '

MOVILIZACION POSTOPERATORIA !

Se recomienda la inmovilizacion externa {mediante aparatos crtopédicos o enyesado) hasta que se
confirme por radiografias la maduracién de la masa de fusién.

Es igualmente importante impartir al paciente instrucciones para que reduzca la tension sobre los
implantes para intentar evitar la ocurrencia de problemas clinicos que pueden producir el fallo de la
fijacién.

CONTRAINDICACIONES

Aquellas enfermedades que, segln se haya comprobado, pueden tratarse en forma segura y predecible
sin el uso de dispositivos de fijacién interna son contraindicaciones relativas para el uso de estos
dispositivos.

lL.a infeccidn sistémica activa o infeccion localizada en el sitio propuesto para la implantacion, son
contraindicaciones para la implantacion. !

La osteoporosis severa es una contraindicacion relativa porque puede impedir la fijacién adecuada de los
anclajes espinales y, de esta manera, impedir el uso de éste o cualquier otro sistema de instrumental
espinal.

Cualquier entidad o afeccion que elimine totalmente la posibilidad de fusion, tales como cancer, dialisis
renal u osteopenia, se considera una contraindicacion relativa.

Otras contraindicaciones relativas incluyen obesidad, ciertas enfermedades degenerativas y sensibilidad
a cuerpos extrafios. Ademas, la ocupacion ¢ nivel de actividad o capacidad mental del paciente pueden
ser contraindicaciones relativas a esta intervencion. Sobre todo, los pacientes que por su ocupacién o
estilo de vida, o por condiciones tales como enfermedad mental, alcoholismo, o consumo de drogas
pueden someter al implante a un esfuerzo excesivo durante la cicatrizacion del hueso y tener un mayor
riesgo de fallo del implante. Vea también la seccion ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y POSIBLES
EFECTOS ADVERSOS RELATIVOS A LOS DISPOSITIVOS DE FIJACION INTERNA METALICOS
TEMPCRALES de este prospecto.

C-/ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

A continuacion se enumeran las advertencias, precauciones y posibles efectos adversos e
deben ser tenidos en cuenta por ef cirujane y explicados al paciente.

GABRIEL SERVIDIO
\\ CHEGEMARTIN GARCIA CO-DIRECTHR TECNICO

« & Johnson Medical S.A, N & JOHNSON MEDICAL §.A



Estas advertencias no incluyen todos los efectos adversos que pueden tener lugar en “una cif gia
general, sino las consideracicnes importantes especificas de los dispositivos de fijacion intérna
metalicos. Deben explicarse a los pacientes los riesgos de una cirugia general antes de realizarla. }

ADVERTENCIAS

1. ES SUMAMENTE IMPORTANTE LA SELECCION CORRECTA DEL IMPLANTE. E! potencial de
fijacion satisfactoria aumenta con la seleccion de un implante del tamanfo, forma y disefic adecuados. Si
bien la seleccidn adecuada puede ayudar a reducir riesgoes, el tamafio y la forma de los hueses humanos
presentan limitaciones al tamano, forma y resistencia de los implantes. Los dispositivos de fijacién
interna metalica no pueden soportar niveles de actividad iguales a los que puede soportar un hueso sana
normal. No puede esperarse que un implante soporte de forma indefinida la tensidn sin apoyo que
implica la carga de peso total.

2. LOS IMPLANTES PUEDEN ROMPERSE CUANDO SE LOS SOMETE A LA CARGA MAYOR
ASOCIADA CON LA UNIGN RECTARDADA O LA NO UNION. Los dispositivos de fijacion interna son
dispositivos de carga compartida utilizados para proporcionar alineacidn hasta que se produzca la
cicatrizacion normal. Si la cicatrizacidn se demora, o no tiene lugar, el implante podria terminar por
romperse debido a la fatiga del metal. El grado de unién o una union adecuada, las cargas producidas
por la carga de peso, y los niveles de actividad determinarén, entre otras cendiciones, la vida util del
implante. Las muescas, raspaduras o doblado del implante durante el curso de la cirugia también pueden
contribuir a su fallo prematuro. Debe informarse a los pacientes acerca de todos los riesgos de fallo del
implante.

3. LA MEZCLA DE METALES PUEDE PROVOCAR CORROSION. Existen muchas formas de dafio por
corrosion y varias de ellas se producen en metales guirdrgicamente implantados en humancs. La
corrosién general o uniforme se produce en todos los metales y aleaciones implantados. La tasa de
ataque corrosive sobre los dispositivos de implantacidn metalicos suele ser muy baja debido a la
presencia de peliculas pasivas en la superficie. El contacto entre metales distintos, como el titanio y ef
acero inoxidable, acelera el proceso de corrosion del acero inoxidable y el ataque se produce de forma
mas rapida. La presencia de corrosién a menudo acelera la fractura de los implantes por fatiga.

También aumentaréa la cantidad de compuestos metélicos liberados en el organismo. Los dispositivos de
fijacién interna, como varas, ganchos, etc., que entran en contacto con otros objetos metalicos, deben
estar fabricados con materiales similares o compatibles.

4. SELECCION DE PACIENTES. En la seleccion de pacientes para dispositivos de fijacién mterna los
siguientes factores son fundamentales para el &xitc de la intervencion:

A. El peso del paciente. Los pacientes con sobrepesc u obesos pueden producir cargas sobre el
dispositivo que pueden llevar al fallo de éste y de la operacion.

B. Ocupacién o actividad del pactente. Si la ocupacién o actividad que realiza el paciente impiica
levantar objetos pesados, realizar esfuerzo muscular, torcer el cuerpo, doblaric en forma reiterada,
encorvarse, correr, caminar mucheo o realizar tareas manuales, no debera retomar sus actividades hasta
que e! hueso haya cicatrizado completamente. Incluso después, es posible que el paciente no pueda
retomar sus actividades de forma total.

C. Senilidad, enfermedad mental, alcoholismo o drogodependencia. Estas condicicnes, entre otras
pueden hacer que el paciente no tenga en cuenta ciertas restricciones y precauciones necesarias
impuestas para el uso del dispositivo, lo cual puede producir su fallo u otras complicaciones.

D. Ciertas enfermedades degenerativas. En algunos casos, el desarrollo de la enfermedad
degenerativa es tan avanzado en el momento de la implantacion que puede reducir en forma signift catwa
la vida ofil esperada del dispositivo. En estos casos, los dispositivos ortopedicos sélo pueden
considerarse una téchica de Retardo o remedio temporal. ;

E. Sensibilidad a cuerpos extraiios. Se advierte al cirujano que ninguna prueba pre-operatoria excluye
totalmente la posibilidad de sensibilidad © reaccién alérgica. Los pacientes pueden manifestar
sensibilidad o alergia después de tener el implante en su cuerpo durante algun tiempo.

-
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F. Pacientes que fuman. Se ha observado que los pacientes que fuman experimentan tasas “de’--
pseudoartrosis mas elevadas después de las intervenciones gquirirgicas en las gue se utilizan m]ertos
oseos

A5|m|srno se ha comprobado que el fumar provoca la degeneracién difusa de los discos intervertebrales.

La degeneracion progresiva de los segmentos adyacentes provocada por el fumar puede generar un fallo
clinico tardio (dolor recurrente), incluso después de una fusion exitosa y una mejora clinica inicial

PRECAUCIONES

1/ LOS IMPLANTES QUIRURGICOS NO DEBEN REUTILIZARSE EN NINGUN CASO. Los implantes
rqetélicos explantados ne deben volver a implantarse en ningin caso. Si bien pueden parecer estar en
buenas condiciones, es posible que tengan pequefios defectos y patrones de tension internos capaces
de producir su rotura prematura.

2| LA CORRECTA MANIPULACION DEL IMPLANTE ES SUMAMENTE IMPORTANTE. El perfilado de
los implantes metalicos sblo debe ser realizado con equipos adecuados.

EI cirujano interviniente debe evitar hacer muescas, raspar o doblar en sentido inverso los dlsposmvos
cuando los perfila, Las alteraciones produciran defectos en el acabado de la superficie y tensiones
mternas gue pueden convertirse en el punto focal para la posterior rotura del implante. Doblar fos tornillos
réducira en forma considerable la resistencia a la fatiga y puede provocar el fallo det dispositivo.

|

3. CONSIDERACIONES PARA LA EXTRACCION DEL IMPLANTE DESPUES DE|[ LA
CICATRIZACION. Si el dispositivo no se extrae después de concluir €l uso para el que fue destinado,
pueden producirse algunas de las siguientes complicaciones: (1) corrosién, con reaccién localizada del
tejidc o dolor; (2) migracion de la posicién del implante con lesiones; (3) riesgo de lesiones adicionales
por traumatismos post-operatorios; (4) doblade, aflojamiento, yfo rotura, que puede hacer que se vuelva
irr?practicable o dificil extraer el implante; (5) dolor, malestar, ¢ sensaciones anormales debido, a la
presencia del dispositivo; (6) mayores posibilidades de riesge de infeccion, y (7) pérdida ésea debido al
efecto de escudo contra tensiones. El cirujano debe evaluar cmdadosamente los riesgos frente a los
beneﬂcms para decidir si conviene extraer el implante. La extraccién del implante debe ser seguida de un
tratamienta post-operatorio adecuado para evitar una nueva fractura. Si e} paciente es mayor y tiene un
m\xel de actividad bajo, el cirujano puede cptar por no extraer el implante y, de esta manera, eliminar los
nesgos gue implica una segunda cirugia.

4]IMPARTA AL PACIENTE LAS INSTRUCCIONES DEBIDAS.

El cuidado postoperatorio y la capacidad y cooperacion del paciente para cumplir las mstrucmones son
algunos de los factores mas importantes para la adecuada cicatrizacion del hueso. Debe advertrrse al
pamente sobre {as limitaciones del implante y, ademas, impartirsele las instrucciones necesarlas para
restnnglr su actividad fisica, especialmente ios movimientos para levantar objetos o girar el cuerpoly los
deportes de cualquier tipo. El paciente debe comprender que los implantes metdlicos no ofrecen la
misma resistencia que un hueso sano y normal y pueden aflojarse, doblarse yfo romperse si se los
someten a esfuerzos excesivos, especialmente antes de que se haya producido la cicatrizacion total del
hLIJESO Los implantes que se salen de su lugar o sufren dafos por la realizacion de actividades
madecuadas pueden desplazarse y dafar los nervios o los vasos sanguineos. Los pacientes activos,
debllltados o con las facultades mentales afectadas no pueden utilizar dispositivos para apoyar el|peso
en forma adecuada y, en consecuencia, el riesgo durante la rehabilitacion postoperatoria es mayor‘ para
elios.

ﬁ'l COLOCACION CORRECTA DEL IMPLANTE ESPINAL ANTERIOR. Debido a la proximidad de
estructuras vasculares y neurolégicas al lugar del implante, existen riesgos de hemorragia grave o fatal y
riesgos de dafos neurofdgicos con ¢l uso de este producto. Hemorragia grave o fatal puede ocurrinsi se
dafian o pinchan los grandes vasos durante el implante o se dafian posteriormente debide a roturds del
implante, desplazamiento de los mismos o si la erosion pulsatil de los vasos se produce por aposmén
préxima de los implantes
{!.

|
EVENTOS ADVERSOS Y COMPLICACIONES
1] Doblade o fractura del implante.

JEGO MARTIN GARCIA

Apoderado
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. Sensibilidad al metal o reaccién alérgica a cuerpos extranos.

5,

P
. Aflojamiento del implante. m] g 5 €=
«;% ;

. Infeccién prematura o tardia.
. No unién, unién Retardada,

. Reduccién en la densidad 6sea debido al efecto de escudo contra tensiones.

. Dolor, malestar o sensaciones anormales debido a la presencia del dispositivo.

o ~ M o A N

. Lesiones nerviosas debidas a traumatismos quirdrgicos o a la presencia del dispositivo. t

Dificultades neuroldgicas incluida disfuncion del intestino y/o la vejiga, impotencia, eyaculacion
reirégrada y parestesia.

9. Bursms
10 Paralisis.

11. Los desgarramientos durales experimentados durante la intervencion pueden crear la necesidad de
realizar una nueva cirugia para la reparacion dural o debide a pérdidas cronicas de I|qU|do
cefalorraquideo o fistula y posible meningitis.

12 Muerte,

13 Lesiones nerviosas debidas a traumatismos quirdrgicos o a la presencia dei dispositivo. El caﬁo
vascular puede producir hemorragias catastroficas o fatales. Los implantes mal colocados junto a arterias
o venas grandes pueden erosionar estos vasos y provocar hemorragias catastroficas en el perlodo
postoperatorio tardio.

14. Retroceso de los tornillos, lo cual puede producir un aflojamiento’ del implante, y/o hacer necesaria
una nueva operacion para la extraccion del dispositivo.

|
15. Dafio a los vasos linfaticos y/o exudado de fluide linfatico.
16. Impacte o dafio en la médula espinal.
17. Fractura de estructuras éseas.

18. Cambios degenerativos o inestabilidad en segmentos adyacentes a los niveles vertebrales

fusionados.
b

ESTERILIDAD:

Los implantes e instrumentos de los sistemas espinales para fijacién lumbar se suministran limpios y no
estériles. Se aconseja seguir las practicas de esterilizacion hospitalaria recomendadas en la norma |30
8828 o por la AORN para todos los componentes. En un esterilizador al vapor calibrado que funcione
correctamente se puede lograr la esterilizacién con los siguientes parametros:

Ciclo: Vacio previo
Temperatura: 132 °C (270 °F)
Tiempo de exposicién: 6 min.

INSTRUCCIONES DE LAVADO:

= Jahdn enzimatico
= Enjuague
¢ Limpieza por Ultrasonido (10-20 minutos)

/ * & Enjuague
: GAM

\EL SERVIDIO
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« Limpieza Automatica en un equipo de desinfeccion con estante para contener los c:“\
de implante
e Secado

Evitar el impacto, golpes, doblado o contacto de |a superficie con cualquier material que pueda afectar la
superficie del implante o configuracion.

Especial atencién debe ponerse ya que los agentes quimicos y el agua de enjuague pueden quedar
atrapados en ellos.

Los implantes previamente implantados no deben ser re-usados.

E! cirujano debe ser profundamente conocedor no solo de los aspectos quirirgicos y médices sine ser
consciente de las limitaciones mecanicas y metaldrgicas de los implantes quirGrgicos metélicos.

Los componentes del sistema espinal no deben ser usados con componentes de sistemas espinales de
otros fabricantes

Fabricante/s:

1. DePuy Spine, Inc.

325 Paramount Drive, Raynham, MA 02767, Estados Unidos
2. Medos International SARL

38 Chemin-Blanc, Le Locle 2400, Suiza

3. Medos SARL

36 Chemin-Blanc, Le Locle 2400, Suiza
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PROYECTO DE ROTULO - IMPLANTE

Anexo ITI.B — Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (t.0. 2004) \ e

Fabricante: Ver listado.

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG Ciudad
Autonoma de Buenos Aires, Argentina.

Al flrememn - Spine

Modelo: Segun corresponda
Sistemas para fijacion lumbar

Ref: YOO Numero de Lote: 300000xx
Dimensicnes
Cada caja contiene: 1 unidad

Esterilizar antes de usar,
PRODUCTO DE UN SOLO USO.

Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver instrucciones de Uso.
Almacene a temperatura y humedad ambiente en lugar seco.
No usar si el envase individual esté abierto o daftado.

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610 R
Autorizado por la ANMAT PM 16-388
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

- it m—— -

[PV I,

Fabricante/s:

1. DePuy Spine, Inc.

325 Paramount Drive, Raynham, MA 02767, Estados Unidos
2. Medos International SARL

38 Chemin-Blanc, Le Locle 2400, Suiza

3. Medos SARL

36 Chemin-Blanc, Le Locle 2400, Suiza

GABRIE(. SERVIDIO
CO-DIREQIGR TECNICO
WML 1Y TN %.851 -

" ON & JOMSON MEDICAL A
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PROYECTO DE ROTULO - INSTRUMENTAL F[M

-ty
I‘\%U‘ &
Anexo II1.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004) ~‘\{f§
Fabricante: Ver listado.

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG Ciudad
Autébnoma de Buenos Aires, Argentina.

aqn‘wrui}nﬂmmn#w Spine
Modelo: Segin corresponda
Sistemas para fijacién lumbar - Instrumental asociado

Ref: XXXXX Numero de Serie: xoxxxxx
Cada caja contiene: 1 unidad
Producto re-utilizable | !

Advertencia: Limpiar y esterilizar antes de usar de acuerdo a las INSTRUCCIONES declaradés
por el fabricante en el interior del envase.

Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de Usa
Director Tecnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN; 12610

Autorizado por la ANMAT PM 16-388
Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias

Fabricante/s:

1. DePuy Spine, Inc.
325 Paramount Drive, Raynham, MA 02767, Estados Unidos !
2. Medos International SARL '|
38 Chemin-Blanc, Le Locle 2400, Suiza |
3. Medos SARL

36 Chemin-Blanc, Le Locle 2400, Suiza

GABRIEL SERVIDIO
1A CO-BIRECTOR[TEGNICO
. MN. 15,057 WP 18881

# & Johnson Medical S.A. JANSON & JOHNSON MEDICAL S.A
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