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DISPOSICION N°

BUENOS AIRES,

[1 9 5
05 FE8 2016

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2030(15-7 dei Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma JOHNSON & JOHNSON

MEDICAL S.A. solicita la revalidación y modificación del Certififado ~e

Inscripción en el RPPTM NOPM-16-388, denominado: SISTEMAS PARA P¡IJACION

LUMBAR, marca: DePuy Spine. '

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318(02, sobre el Registro Nacional de ProdJctores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM). I
Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete. I
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO 1490(92 y Decreto N° 101(15 de fecha 16 de diciembre de 2015. I,
Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONI':L DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA I
DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Revalídase la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en

el RPPTM N° PM-16-388, denominado: SISTEMAS PARA FIJACIÓN ,LUMBAR,

marca: DePuy Spine, propiedad de la firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL

S.A. obtenido a través de la Disposición ANMAT N° 2826 de fecha 28 de Mayo
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de 2010, según lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente

Disposición.

ARTÍCULO 2°.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-16-388, denominado: SISTEMAS PARA FIJACIÓN LUMBAR,

marca: DePuy Spine.

ARTÍCULO 3°._ Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMN° PM-16-388.

ARTÍCULO 40.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
•

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la
I

presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instruccibnes de
I

uso; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que efectúe la

agregación del Anexo de Autorización de Modificaciones al certificado. Cumplido,

archívese.

Expediente NO1-47-3110-2030/15-7

~SPOSICIÓN NO , 1 9 ~
/.r
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Dr. ROBiATO LEOE
SlIbadmlnl&trldor Nacional

Á.N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACiÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos¡

Alim1nt1s 9 !fcnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

N° , a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en,
el RPPTM NO PM-16-388 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma JOHNSON &

JOHNSON MEDICAL S.A., la modificación de los datos característicos, que

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre descriptivo: SISTEMAS PARA FIJACiÓN LUMBAR.

Marca del producto médico: DePuy Spine.

Clase de Riesgo: III

Disposición Autorizante ANMAT NO2826/10 de fecha 28 de Mayo de 2010.

Tramitado por Expediente NO 1-47-790/10-1.
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DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /

A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION

AUTORIZADA

Vigencia del 28 de Mayo de 2015 28 de Mayo de 20

1

20

Certificado

Modelo/s Incluye los siguientes Expedium y Viper 2, ¡Sistema
sistemas: Espinal (Varillas)

Expedium Anterior Spine Expedium Anterior, ~Sistema
System Espinal 1
Moss Miami Spinal System Expedium 1 nterior,

Moss Miami SI Spine Instrumental/Probadores del
Sistema Espinal ISystem

Profile Anterior Expedium, Sistema Esp¡nal

Thoracolumbar PIate System Expedium, InstrLlmental/

Viper System (Expedium Probadores Sistema Espinal

Spine System MIS) Moss Miami, Sistema ¡Espinal
Crossover Crossconector (SI)

System Moss Miami, Sistema Espinal,
Instrumental/Probadores (SI)

Moss Miami, Sistema Espinal

1-
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Moss Miami, Sistema [Espinal,
Instru menta l/Probadorés

Profile
I

Anterior, Sistema de
Placas Región Toracolumbar

I
Profile Anterior, Sistema de
Placas Región Toracolumbar,,
Instru menta l/Probado res

Profile Anterior, SistJma de
Fijación I

deProfile Anterior, Sistema
Finjación, Instrumental

Viper, Sistema

Viper System (Sistema Espinal
Expedium MIS) I
Viper System,
Instru menta l/Proba dords
(Sistema Espinal E~pedium
MIS) ¡
Viper 2, Sistema

Viper 2, Sistema,
I nstru menta1/Probadords

Crossover, Sistema I
Crossover System Instruments

I
Fabricante/s y 1. DePuy Splne SARL 1. DePuy Spine, Ine! 325
Lugar/es de Chemin-Blane 36, CH-2400, Paramount Orive, Rayn~am,
elaboración. Le LocreSuiza MA 02767, Estados Unidos

2. DePuy Spine Ine. 325 2. Medos International ~ARL
Paramount Orive, Raynham, 38 Chemin-Blanc, LelLocle
MA 02767, Estados Unidos 2400, Suiza I
3, Medos International 3. Medos SARL 36 Chemin-
SARL. Chemin-Blane 38 Blanc, Le Locle 2400~ Suiza
Le Locre, 2400 Suiza I

Rótulos Aprobados por Disposición Fs 16 a 17
1ANMATN° 2826/10

Instrucciones Aprobados por Disposición Fs19a26 Ide uso ANMAT NO2826/10
El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Auto~ización

antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la,
firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Titular del Certificado de In~cripción

en el RPPTM NO PM-16-388,

días O..~.HB..2016
en la Ciudad de Buenos Aires, a los

I
I,

Expediente NO1-47-3110-2030/15-7

DISPOSICIÓN N°
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Anexo III.B - Disposición ANMATNO2318{02 (t.o. 2004)
Fabricante: Ver listado.

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

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis - MN: 12610

Autorizado por la ANMAT PM 16-388

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Spine

Modelo: Según corresponda

Sistemas para fijación 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 está abierto o dañado.

I
I
I
I
I

Spine

Modelo: Según corresponda

Sistemas para fijación lumbar - Instrumental asociado

Producto re-utilizable

I
\

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

DESCRIPCiÓN DEL DISPOSITIVO

o MAR IN GARC1A
oderado
osan Medical S.A.
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Los sistemas espinales para la fijación lumbar son sistemas de tornillo pedicular diset'iados pa~fá'
inmovilización y estabilización de segmentos espinales en pacientes esqueléticamente maduros como
accesorio para la fusión en el tratamiento de las siguientes inestabilidades o deformaciones agudas o
crónicas de la columna torácica, lumbar y sacra: espondilolistesis degenerativa con evidencia objetiva de
deterioro neurológico, fractura, dislocación, escoliosis, cifosis, tumor espinal y fusión previa fallida
(pseudoartrosis).

APLICACiÓN CLiNICA

Los sistemas espinales MOSS y MOSS MIAMI también están indicados para la fijación con tornillos
pediculares en el tratamiento de la espondilolistesis severa (grados 3 y 4) de la vértebra L5-S1 en
pacientes esqueléticamente maduros que reciben fusión por injerto de hueso autógeno y que tienen
implantes fijados a la columna lumbar y sacra (L3 a sacro), con la extracción de los implantes después
de la fusión sólida.

Los sistemas espinales MOSS y MOSS MIAMI son también sistemas de fijación de gancho y tornillo
sacro/ilíaco de la columna no cervical indicados para la enfermedad de disco degenerativa (definida
como dolor de espalda discogénico con degeneración del disco confirmada por \a historia clínica del
paciente y estudios radiográficos), espondilolistesis, trauma (fractura y/o dislocación), estenosis espinal,
deformaciones (escoliosis, lordosis y/o cifosis), tumor y fusión previa fallida (pseudoartrosis). ¡
Los niveles de fijación son para la columna torácica, lumbar y sacra.

Los sistemas espinales MOSS y MOSS MIAMI cuando se utilizan como sistemas de fijación de tornillo
torácico/ lumbar anterior, están indicados para la enfermedad de disco degenerativa (definida como dolor
de espalda discogénico con degeneración del disco confirmada por la historia clínica del paciente y
estudios radiográficos), espondilolistesis, trauma (fractura y/o dislocación), estenosis espinal,
deformaciones (escoliosis, lordosis y/o cifosis), tumor y fusión previa fallida (pseudoartrosis).

El sistema espinal EXPEDIUM y el sistema VIPER están indicados para la fijación pedicular no cervical y
la fijación no pedicular en los siguientes casos: enfermedad de disco degenerativa (definida como dolor
de espalda de origen discogénico con degeneración del disco confirmada por la historia c1rnica del
paciente y estudios radiográficos), espondilolistesis, trauma (fractura o dislocación), estenosis espinal,
deformaciones (escoliosis, cifosis y/o lordosis), tumor, pseudoartrosis y fusión previa fallida en pacientes
esqueléticamente maduros.

Cuando se lo utiliza con un método posterior percutáneo con instrumental de cirugía m!nimamente
invasiva, los componentes de tornillo del sistema VIPER están indicados para la fijación pedicular no
cervical y la fijación no pedicular en los siguientes casos: enfermedad de disco degenerativa (definida
como dolor de espalda de origen discogénico con degeneración del disco confirmada por la historia
clínica del paciente y estudios radiográficos), espondilolistesis, trauma (fractura o dislocación), estenosis
espinal, deformaciones (escoliosis, cifosis y/o lordosis), tumor, pseudoartrosis y fusión previa fallida en
pacientes esqueléticamente maduros.

INFORMACiÓN DE EMPLEO

eao7MARTIN GARCfA
Apoderado

Jo nson Johnson Medica! S.A.

\

Nota importante para el cirujano interviniente

Los implantes espinales para fijación lumbar, como cualquier otro dispositivo de fijación interna temporal,
tienen una duración limitada. El nivel de actividad del paciente repercute de forma significativa en \a
duración de esta vida útil. Debe informarse al paciente que cualquier actividad aumenta el riesgo de
aflojamiento, doblado o rotura de los componentes del implante. Es fundamental explicar a los pacientes
de qué manera deben restringir sus actividades durante el perrada postoperatorio y realizar un
seguimiento de los mismos durante dicho perlado para evaluar el desarrollo de la masa de fusión y el
estado de los componentes del implante. Aunque se produzca una fusión ósea sólida, 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 aunque cumpla con las restricciones relativas a su
nivel de actividad.
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del sistema espinal DePuy Spine no deben utilizarse con componentes de otros,

lEGO MAATIN GAACfA
Apoderado

n & Johnson Medical S.A.

~~
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Debido a las limitaciones impuestas por consideraciones anatómicas y por los materiales q rcot.;-'
modernos, los implantes metálicos no pueden durar indefinidamente. Su propósito es proporcionar, ap6Tyo
interno temporal mientras se consolida la masa de fusión. Estos tipos de implantes tienen más
probabilidades de fallar si no se utiliza ningún injerto óseo o si el paciente desarrolla una pseudoartrosis,
o en pacientes con curvaturas pre~operatorias severas o múltiples.

El cirujano podrá determinar la extracción de estos implantes una vez que tenga lugar la fusión ósea.
Deberá considerar con el paciente la posible necesidad de una segunda intervención quirúrgica y los
riesgos que ésta conlleva. En caso de que fos implantes se rompan, la decisión de extraerlos depende
del médico, quien deberá considerar el estado del paciente y los riesgos que implica la presencia del
implante roto.

uso
ADVERTENCIA: la seguridad y eficacia de los sistemas espinales de tornillo pedicular sólo se han
comprobado para condiciones espinales con una inestabilidad o deformación mecánica significativa que
requiere fusión con instrumental. Estas condiciones son inestabilidad o deformación mecánica
significativa de la columna torácica, lumbar y sacra secundarias a la espondilolistesis severa (grados 3 y
4) de la vértebra L5-S1, espondilolistesis degenerativa con evidencia objetiva de deterioro neurológico,
fractura, dislocación, escoliosis, cifosis, tumor espinal y fusión previa fallida (pseudoartrosis). No se ha
comprobado la seguridad y eficacia de estos dispositivos para otras condiciones.

PRECAUCiÓN: la implantación de sistemas espinales de tornillo pedicular debe realizarse únicamente
por cirujanos especializados en fa columna que tengan capacitación especifica en el uso de este sistema
espinal de tornillo pedicular, ya que es un procedimiento técnicamente exigente que presenta un riesgo
de lesiones serias al paciente.

El cirujano debe estar perfectamente familiarizado con los aspectos médicos y quirúrgicos del implante y
conocer las limitaciones mecánicas y metalúrgicas de los implantes quirúrgicos metálicos. El cuidado
postoperatorio es sumamente importante. Debe advertirse al paciente sobre las limitaciones del implante
metálico y sobre las consecuencias de la carga de peso y las tensiones del cuerpo sobre el dispositivo
antes de la cicatrización firme del hueso. También debe advertirse al paciente que el no cumplimento de
las indicaciones postoperatorias del médico puede provocar el fallo del implante y la necesidad de
practicar una segunda cirugía para extraerlo.

Consulte los manuales de técnica quirúrgica del sistema individual para obtener importante información
adicional.

Los componentes
fabricantes.

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

Cuando utilice placas espinales, utilice la placa más corta posible para cada procedimiento. La longitud
mlnima de la placa reduce la posibilidad de interferencia con otras estructuras óseas.

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

Durante la intervención quirúrgica, las varas se pueden cortar al tamaño y forma para proporcionar
corrección y mantener las alineaciones anatómicas lordótica y cifótica adecuadas.

Cuando utilice los sistemas de fijación de tornillo torácico! lumbar anterior, se dispone de grap~s,
arandelas de grapas y arandelas para optimizar la alineación y estabilidad de grapa/tornillo/vara
adecuadas.

Una vez producida la fusión sólida, estos dispositivos no cumplen ningún propósito funcional y pueden
extraerse. En algunos casos, se indica su extracción ya que los implantes no están diseñados para
transferir ni soportar las fuerzas desarrolladas durante las actividades normales. Cualquier decisión de
extraer el dispositivo debe ser tomada por el médico y por el paciente teniendo en cuenta la condición
médica general de este último y el riesgo potencial de una segunda intervención quirúrgica.

('

~
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Basándose en los resultados de las pruebas de fatiga, cuando se utilizan los componentes de ~ssfem~-;
de varas MOSS MIAMI de 4,0 mm en una construcción anterior unilateral, el médico/cirujano -de'be
considerar el nivel del implante, peso del paciente, nivel de actividad del paciente, otras condiciones de!
paciente, etc. que puedan tener un impacto sobre el rendimiento de este sistema.

Estos dispositivos no están diseñados para ser ni se espera que sean los únicos mecanismos de soporte
de la columna.

Más allá de la etiología de la patología espinal para la que se eligió el implante de estos dispositivos, es
de esperar y necesario que se planifique y obtenga una fusión espinal o artrodesis. Sin el soporte
biológico sólido proporcionado por la fusión espinal, no se puede esperar que los dispositivos soporten la
columna indefinidamente y fallarán en cualquier caso de relativa gravedad. Estos modos pueden incluir
fallo de la interrelación hueso-metal, fractura del implante o fallo óseo.

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

en la realización de estudios prospectivos aleatorios con niños, se dispone de datos clínicos limitados
sobre el uso pediátrlco de estos sistemas espinales. El cirujano a cargo de la implantación debe
considerar cuidadosamente el tamaño y tipo de implantes más adecuados según la edad del paciente
pediátrico, su tamaño, peso y madurez esquelética. Debido a que los pacientes pediátricos pueden 'tener
un potencial de crecimiento adicional después de la cirugfa de implantación, la probabilidad de una
cirugla de extracción y/o revisión posterior es mayor que en el caso de pacientes adultos.

MOVILIZACiÓN POSTOPERATORIA

Se recomienda la inmovilización externa (mediante aparatos ortopédicos o enyesado) hasta que se
confirme por radiografías la maduración de la masa de fusión.

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

CONTRAINDICACIONES

Aquellas enfermedades que, según se haya comprobado, pueden tratarse en forma segura y predecible
sin el uso de dispositivos de fijación interna son contraindicaciones relativas para el uso de estos
dispositivos. I
La infección sistémica activa o infección localizada en el sitio propuesto para la implantación, son
contraindicaciones para la implantación. I

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

Cualquier entidad o afección que elimine totalmente la posibilidad de fusión, tales como cáncer, diálisis
renal u osteopenia, se considera una contraindicación relativa. :

Otras contraindicaciones relativas incluyen obesidad, ciertas enfermedades degenerativas y sensibilidad
a cuerpos extrafios. Además, la ocupación o nivel de actividad o capacidad mental del paciente pueden
ser contraindicaciones relativas a esta intervención. Sobre todo, los pacientes que por su ocupación 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 cicatrización del hueso y tener un mayor
riesgo de fallo del implante. Vea también la sección ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y POSIBLES
EFECTOS ADVERSOS RELATIVOS A LOS DISPOSITIVOS DE FIJACiÓN INTERNA METÁLICOS
TEMPORALES de este prospecto.

¿~VERTENCIAS y PRECAUCIONES

A continuación se enumeran las advertencias, precauciones y posibles efectos adversos e
deben ser tenidos en cuenta por el cirujano y explicados al paciente.

ARTIN GARCIA
Apoderada
& Jlltmslln Medical S.A,

íficos que
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Estas advertencias no incluyen todos los efectos adversos que pueden tener lugar en 'una"Clf gia
general, sino las consideraciones importantes específicas de los dispositivos de fijación intérna
metálicos. Deben explicarse a los pacientes los riesgos de una cirugía general antes de realizarla. I

o MARTIN GAftCjA
oOl':w<HI'

_ton &. (Il!>~~'r;f'~t

ADVERTENCIAS

1. ES SUMAMENTE IMPORTANTE LA SELECCiÓN CORRECTA DEL IMPLANTE. El potencial de
fijación satisfactoria aumenta con la selección de un implante del tamaño, forma y diseño adecuados. Si
bien la selección adecuada puede ayudar a reducir riesgos, el tamal'io y la forma de los huesos humanos
presentan limitaciones al tamaño, forma y resistencia de los implantes. Los dispositivos de fijación
interna metálica no pueden soportar niveles de actividad iguales a los que puede soportar un hueso sano
normal. No puede esperarse que un implante soporte de forma indefinida la tensión 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 UNiÓN RECTARDADA O LA NO UNIÓN. Los dispositivos de fijación interna son
dispositivos de carga compartida utilizados para proporcionar alineación hasta que se produzca la
cicatrización normal. Si la cicatrización se demora, o no tiene lugar, el implante podria terminar por
romperse debido a la fatiga del metal. El grado de unión o una unión adecuada, las cargas producidas
por la carga de peso, y los niveles de actividad determinarán, entre otras condiciones, la vida útil del
implante. Las muescas, raspaduras o doblado dei implante durante el curso de la cirugía 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 CORROSiÓN. Existen muchas formas de daño por
corrosión y varias de ellas se producen en metales quirúrgicamente implantados en humanos. La
corrosión general o uniforme se produce en todos los metales y aleaciones implantados. La tasa de
ataque corrosivo sobre los dispositivos de implantación metálicos suele ser muy baja debido a la
presencia de películas pasivas en la superficie. Ei contacto entre metales distintos, como el titanio y el
acero inoxidable, acelera el proceso de corrosión del acero inoxidable y el ataque se produce de forma
más rápida. La presencia de corrosión a menudo acelera la fractura de los implantes por fatiga.

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

4. SELECCIÓN DE PACIENTES. En la selección de pacientes para dispositivos de fijación interna, los
siguientes factores son fundamentales para el éxito de la intervención:

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

B. Ocupación o actividad del paciente, Si la ocupación o actividad que realiza el paciente implica
levantar objetos pesados, realizar esfuerzo muscular, torcer el cuerpo, doblarlo en forma reiterada,
encorvarse, correr, caminar mucho o realizar tareas manuales, no deberá retomar sus actividades Hasta
que el 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 condiciones, entre otras,
pueden hacer que el paciente no tenga en cuenta ciertas restricciones y precauciones neces~rias
impuestas para el uso del dispositivo, lo cual puede producir su fallo u otras complicaciones. I
D. Ciertas enfermedades degenerativas. En algunos casos, el desarrollo de la enfermedad
degenerativa es tan avanzado en el momento de la implantación que puede reducir en forma significiativa
la vida útil esperada del dispositivo. En estos casos, los dispositivos ortopédicos sólo pueden,
considerarse una técnica de Retardo o remedio temporal. I,
E. Sensibilidad a cuerpos extraños. Se advierte al cirujano que ninguna prueba pre-operatoria excluye
totalmente la posibilidad de sensibilidad o reacción alérgica. Los pacientes pueden manifestar
sensibilidad o alergia después de tener el implante en su cuerpo durante algún tiempo.
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1. Doblado o fractura del implante.
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F. Pacientes que fuman. Se ha observado que los pacientes que fuman experimentan tas'as"'ae"'~~
pseudoartrosis más elevadas después de las intervenciones quirúrgicas en las que se utilizan injertos
óseos.

A!simismo, se ha comprobado que el fumar provoca la degeneración difusa de los discos intervel1ebra!es.

L~ degeneración progresiva de los segmentos adyacentes provocada por el fumar puede generar un fallo
clínico tardío (dolor recurrente), incluso después de una fusión exitosa y una mejora clínica inicial

I,
PRECAUCIONES

1) LOS IMPLANTES QUIRÚRGICOS NO DEBEN REUTILIZARSE EN NINGÚN CASO. Los implantes
metálicos explantados no deben volver a implantarse en ningún caso. Si bien pueden parecer estar en
buenas condiciones, es posible que tengan pequeños defectos y patrones de tensión internos capaces
d~ producir su rotura prematura. 1
2J LA CORRECTA MANIPULACiÓN DEL IMPLANTE ES SUMAMENTE IMPORTANTE, El pertilado de
10F implantes metálicos sólo debe ser realizado con equipos adecuados. I
El cirujano interviniente debe evitar hacer muescas, raspar o doblar en sentido inverso los dispoSitivos
cúando los perfila. Las alteraciones producirán defectos en el acabado de la superficie y tensiones
internas que pueden convertirse en el punto focal para la posterior rotura del implante. Doblar los tornillos
reducirá en forma considerable la resistencia a la fatiga y puede provocar el fallo del dispositivo. I
3.' CONSIDERACIONES PARA LA EXTRACCiÓN DEL IMPLANTE DESPUÉS DE LA
ciCATRIZACiÓN. Si el dispositivo no se extrae después de concluir el uso para el que fue destinado,
pueden producirse algunas de las siguientes complicaciones: (1) corrosión, con reacción localizada del
tejido o dolor; (2) migración de la posición del implante con lesiones; (3) riesgo de lesiones adiciohales
por traumatismos post-operatorios; (4) doblado, aflojamiento, y/o rotura, que puede hacer que se vUelva
impracticable o difícil extraer el implante; (5) dolor, malestar, o sensaciones anormales debida: a la
presencia del dispositivo; (6) mayores posibilidades de riesgo de infección, y (7) pérdida ósea debido al
efecto de escudo contra tensiones. El cirujano debe evaluar cuidadosamente los riesgos frente a los
béneficios para decidir si conviene extraer el implante. La extracción del implante debe ser seguida de un
tratamiento post-operatorio adecuado para evitar una nueva fractura. Si el paciente es mayor y tiene un
nivel de actividad bajo, el cirujano puede optar por no extraer el implante y, de esta manera, eliminar los
riésgos que implica una segunda cirugía. I
+MPARTA AL PACIENTE LAS INSTRUCCIONES DEBIDAS,

El cuidado postoperatorio y la capacidad y cooperación del paciente para cumplir las instrucciones son
algunos de los factores más importantes para la adecuada cicatrización del hueso. Debe adverti~se al
paciente sobre las limitaciones del implante y, además, impartfrsele las instrucciones necesarias! para
restringir su actividad física, especialmente los movimientos para levantar objetos o girar el cuerpoly los
deportes de cualquier tipo. El paciente debe comprender que los implantes metálicos no ofrecbn la
m!isma resistencia que un hueso sano y normal y pueden aflojarse, doblarse y/o romperse si ~e los
sómeten a esfuerzos excesivos, especialmente antes de que se haya producido la cicatrización total del
hÚeso. Los implantes que se salen de su lugar o sufren dalios por la realización de actividades
in6decuadas pueden desplazarse y danar los nervios o los vasos sanguíneos. Los pacientes activos,
debilitados o con las facultades mentales afectadas no pueden utilizar dispositivos para apoyar el [peso
e~ forma adecuada y, en consecuencia, el riesgo durante la rehabilitación postoperatoria es mayor:¡para
ellos.

5:1 COLOCACiÓN CORRECTA DEL IMPLANTE ESPINAL ANTERIOR. Debido a la proximidad de
estructuras vasculares y neurológicas al lugar del ímplante, existen riesgos de hemorragia grave o f~tal y
riesgos de daños neuro!ógicos con el uso de este producto. Hemorragia grave o fatal puede ocurrirjsi se
dafian o pinchan los grandes vasos durante el implante o se dañan posteriormente debido a roturas del
implante, desplazamiento de los mismos o si la erosión pulsátil de los vasos se produce por apoSición
próxima de los implantes

(~ENTOS ADVERSOS y COMPLICACIONES



1.1 9 52. Aflojamiento del implante.

3. Sensibilidad al metal o reacción alérgica a cuerpos extraños.

4. Infección prematura o tardía.

5. No unión, unión Retardada.

6. Reducción en la densidad ósea debido al efecto de escudo contra tensiones.

I

@
I

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

8. Lesiones nerviosas debidas a traumatismos quirúrgicos o a la presencia del dispositivo. t
Dificultades neurológicas incluida disfunción del intestino y/o la vejiga, impotencia, eyaculación
retrógrada y parestesia l
9. BurSltlS.

;,
10. ParáliSIS

11. Los desgarramientos durales experimentados durante la intervención pueden crear la neceslda de
realizar una nueva cirugía para la reparación dural o debido a pérdidas crónicas de Ilq~uldo
cefalorraqufdeo o ffstula y posible meningitis. I
12. Muerte.

I
13. Lesiones nerviosas debidas a traumatismos quirúrgicos o a la presencia del dispositivo. El daño
vascular puede producir hemorragias catastróficas o fatales. Los implantes mal colocados junto a arterias
o venas grandes pueden erosionar estos vasos y provocar hemorragias catastróficas en el perlado
postoperatorio tardío. J
14. Retroceso de los tornillos, lo cual puede producir un aflojamiento' del implante, y/o hacer nece aria
una nueva operación para la extracción del dispositivo.

I
15. Daño a los vasos linfáticos y/o exudado de fluido linfático.

16. Impacto o daño en la médula espinal.

17. Fractura de estructuras óseas.

18. Cambios degenerativos o inestabilidad en segmentos adyacentes a los niveles vertebrales
fusionados.,
ESTERILIDAD:

Los implantes e instrumentos de los sistemas espinales para fijación lumbar se suministran limpios y no
estériles. Se aconseja seguir las prácticas de esterilización hospitalaria recomendadas en la norma ¡SO
8828 o por la AORN para todos los componentes. En un esterilizador al vapor calibrado que funcione
correctamente se puede lograr la esterilización con los siguientes parámetros:

Ciclo: Vacío previo

Temperatura: 132 oC (270 °F)

Tiempo de exposición: 6 mino

I
INSTRUCCIDNES DE LAVADD:

•
•
I•

f' .

Jabón enzimático

Enjuague

Limpieza por Ultrasonido (10-20 minutos)

Enjuague

MARTIN GARCIA
~ ApOderado~_.A
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Limpieza Automática en un equipo de desinfección con estante para contener los ~\ _, .,: es
de Implante ~~;" ....•

Secado

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

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

Los implantes previamente implantados no deben ser re-usados.

El cirujano debe ser profundamente conocedor no solo de los aspectos quirúrgicos y médicos sino ser
consciente de las limitaciones mecánicas y metalúrgicas de los implantes quirúrgicos metálicos.

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

/'

GO MARTIN GARCfA
oderado

JOhnS~nsoll Me~l:'AltS.A.
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Anexo III.B - Disposición ANMAT NO 2318{02 (t.o. 2004) ,~_./

Fabricante: Ver listado. ,
Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A" Mendoza 1259, C.P. C1428DJG Ciudad
Autónoma de Buenos Aires, Argentina.

Spine

MOdelo: Según corresponda

Sistemas para fijación lumbar

Re!: XXXJ()(

Dimensiones

Cada caja contiene: 1 unidad

Esterilizar antes de usar.

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

Número de Lote: xxxxxxxx

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 está abierto o dañado.

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis - MN: 12610

Autorizado por la ANMAT PM 16,388

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante/s:

1. DePuy Spine, Ine.
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

¿

-- !:J
!

U'
G BAlE SERVIOIO

(~O-OI,RE" TECNtCO
•.•.N. l.,. .1 tr,I_~.fll.BtS1- '.

,.SOif ~.~ SA.



Número de Serie: xxxxxxxx

[J 9 5
PROYECTO DE ROTULO. INSTRUMENTAL

Anexo III.B - Disposición ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

Fabricante: Ver listado.

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

Spine

Modelo: Según corresponda

Sistemas para fijación lumbar -Instrumental asociado

Ref: )()(J()(X

Cada caja contiene: 1 unidad

Producto re~utilizab'e

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

Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de Uso

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis - MN: 12610

Autorizado por la ANMAT PM 16-388

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante/s:

1. DePuySpine, loe.

325 Paramount Orive, Raynham, MA 02767, Estados Unidos

2. Medos International SARL

38 Chemin-Slanc, Le Lacre 2400, Suiza

3. Medos SARL

36 Chemin-Slanc, Le Lacre 2400, Suiza

j'

GABRIE SE VIOlO
CO-elRECTOA ECHICO
M.N.1<"'161 .: 18.861

¡1~SON& JOHN N hlEDlCALS.A.
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