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1

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos l

A suenos Alres, 9 FEB, 2017

mr'ni.rtajafuz{‘ DISPOQSICION N° i 4 4 8 |

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2667-16-0 del Registrc:a de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y I

CONSIDERANDO: '

Que por las presentes actuaciones {a firma CROSMED S.A:'. solicita
la revalidacion y modificacion del Certificado de Inscripcidn en el RPPTM N© PM-
1552-36, denominado Tornillo Cortical, marca Medtronic Sofamor Danek.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los a!cance:s de la
Disposicion ANMAT N°© 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). :

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisit?os de la
normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tor:lnaclo la
intervencion que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
NO 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015. i

Per ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAIl DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: |

ARTICULO 19.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscrip!Jcién en
el RPPTM N© PM-1552-36, correspondiente al producto médico denominado
Tornillo Cortical, marca Medtronic Sofamor Danek, propiedad de |ja firma
CROSMED S.A. obtenido a través de la Disposicidén ANMAT N© 3625 de fecha 20

de mayo de 2011, segun lo establecido en el Anexo que forma parte de la
presente Disposicion.
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ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N¢ PM-1552-36, denominado Tornillo Cortical, marca MedtronicISofamor

Danek.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificalciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el qué debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-1552-36.
ARTICULO 40.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la' copia autenticada de la
presente Disposicién y conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones de
uso autorizados; girese a la Direccién de Gestion de Informaciéon Técnica para
que efectle la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado. Ciimplido,
archivese.

Expediente NY 1-47-3110-2667-16-0

DISPOSICION NO i 4 4 &

eb 1
Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Naglonal
ANM. AT,
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ANEXQ DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

|
|

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicémentos,

A!imZzos y_ Tecnologia Medica (ANMAT),

. r 3 -‘ . LS
autorizo mediante Disposicion

I& ...... g L 2 2 los efectos de su anexado en el Certificado de Inscri'pcién en

el RPPTM N© PM-1552-36 y de acuerdo a lo solicitado por la firma C?OSMED
S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,

del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico del producto médico: Tornillo Cortical.

Marca: Medtronic Sofamor Danek
Disposicion Autorizante: N© 3625/11.
Tramitado por expediente N° 1-47-117106/10-3.

DATO |
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION 7
. RECTIFICACION

TORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR _
Vigencia del |
Certificado 20 de mayo de 2016 20 de mayo de 2021 |

Metronic Puerto Rico Operation
Co.

Road 909-Km 0.4

Barrio Mariana, Humacao, PR
00792 (Puerto Rico)

Warsaw Orthopedic Inc.
2500 Silveus Crossing Warsaw,

. IN 46582-Estados Unidos
Fabricante/s

.

1-Medtronic Sofamor Danek
USA, Inc. C
1800 Pyramid Place Men']phis,
TN USA 38132 Estados lIJnidos.
|
2-Medtronic Puerto Rico.
Operation Co., Humacao Road
909, Km. 0.4, Barrio Mariana
Humacao, PR USA 00792
Puerto Rico. l
3-Medtronic Sofamor Da|nek
USA, Inc.
4340 Swinnea Road Menphis,
TN USA 38118 Estados Qnidos
|
4-Warsaw Orthpedic, Incl.
También conocida como |
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Medtronic Sofamor Danek
Manufacturing
2500 Silveus Crossing |
Warsaw, IN USA 46582
Estados Unidos

Marca MEDTRONIC SOFAMOR DANEK | MEDTRONIC l
Implantes Imptantes
873-030 Tornillo cortical 873-030 4.0 mm Tornillo
canulado rosca entera 4.0 x 30 | cortical canulado 30 mr:m
mm 873-032 4.0 mm Tornillo
873-032 Tornillo cortical cortical canutado 32 mi
canulado rosca entera 4.0 x 32 | 873-034 4.0 mm Tornillo
mm cortical canulado 34 mr%\
873-034 Tornillo cortical 873-036 4.0 mm Tornillo
canulado rosca entera 4.0 x 34 | cortical canulado 36 mn:'n
mm 873-038 4.0 mm Tornillo
873-036 Tornillo cortical cortical canulado 38 mm
canulado rosca entera 4.0 x 36 | 873-040 4.0 mm Tornill'o
mm cortical canulado 40 mnli
873-038 Tornillo cortical 873-042 4,0 mm Tornillo
canulado rosca entera 4.0 x 38 | cortical canulado 42 m

Modelos

mm
873-040 Tornillo cortical
canulado rosca entera 4.0 x 40
mm

873-042 Tornillo cortical
canulado rosca entera 4.0 x 42
mm

873-044 Tornillo cortical
canulado rosca entera 4.0 x 44
mm

873-046 Tornillo cortical
canulado rosca entera 4.0 X 46
mm

873-048 Tornillo cortical
canulado rosca entera 4.0 x 48

§73-044 4.0 mm Tornilib
cortical canulado 44 rnm;
873-046 4.0 mm Tornillo
cortical canulado 46 mmI
873-048 4.0 mm Tornillg
cortical canulado 48 mm
873-050 4.0 mm Tornillé
cortical canulado 50 mmF
873-136 4.0 mm Tornillg
Tirafondo cortical canulaldo 36
mm

873-138 4.0 mm Tornilig
Tirafondo cortical canulado 38
mm |
873-140 4.0 mm Tornillo

|
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mm
873-050 Tornillo cortical
canulado rosca entera 4.0 x 50
mm

873-136 Tornillo cortical
canulado media rosca 4.0 x 36
mm

873-138 Tornillo cortical
canulado media rosca 4.0 x 38
mm

873-140 Tornillo cortical
canulado media rosca 4.0 x 40
mm

873-142 Tornillo cortical
canulado media rosca 4.0 x 42
mm

873-144 Tornillo cortical
canulado media rosca 4.0 x 44
mm

873-146 Tornillo cortical
canulado media rosca 4.0 x 46
mm

873-148 Tornillo cortical
canulado media rosca 4.0 x 48
mm

873-150 Tornillo cortical
canulado media rosca 4.0 x 50
mm

Tirafondo cortical canulado 40
mm b
873-142 4.0 mm Torn;illo
Tirafondo cortical canulado 42
mm

873-144 4.0 mm Tornillo
Tirafondo cortical canulado 44
mm

873-146 4.0 mm Tornilslo
Tirafondo cortical canulado 46
mm

873-148 4.0 mm Tornillo
Tirafondo cortical canul'ado 48
mm
873-150 4.0 mm Tornillo
Tirafondo cortical canulade 50
mm
Instrumental
Grupo 1: Fabricante 1,3!
Estuche/Bandejas 8730702
UCSS TAPA BANDEJA |
105-101 CASEGENERIC]
OUTER-BASE |
105-102 CASE LID—GENFRIC
105-121 CASE L-BRACKET
105-123 CASE POST W/SCREW
176-530 CASE, BASE STlERILE
DRILL

873-012 MODULE UCSS\

INSTRUMENT-INC
873-013 MODULE
CANNULATED SCREW
Instrumento

870-502 TORNILLO DE
PROFUNDIDAD
873-001 GUIA UNIVERSAL
873-002 TROCAR CANUL@ADO
873-003 AWL CANULADA
SPRING ASSY
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873-004 GUIA DE CABLE
873-005 SONDA DE
PROFUNDIDAD CANUL'ADA
873-008 4.0 MACHO CORTICAL
CANULADO
873-009 DESTORNILLADOR
CANULADO
873-010 BARRA-T (DE|16” DE
LARGO)
873-014P PLACA
IDENTIFICATORIA, UCSS
EXTERIOR
GRUPO 2: FABRICANTES 1,3,4
Instrumento

873-011 GUIA DE CABLE, NO
ROSCADA UCSS

8730006 UCSS TALADRO
CANULADO BIT, ESTEREIL

Vida Gtil

Instrumental esteril: 8 afios

Rotulos

Aprobado por Disposicidon
ANMAT N° 3625/11.

A fs. 98 a 99.

Instrucciones
de Uso

Aprobado por Disposicion
ANMAT N° 3625/11.

A fs. 100 a 109.

Ef presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autolrizacién

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la

firma CROSMED S.A., Titular del Certificado de Inscrrpcron en iﬂ PTM [NO© PM-

1552-36, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dlas....

Expediente N© 1-47-3110-2667-16-0

DISPOSICION NO© 1 4 4 8

Dr. OS CHIALE
T Naclenal

Administra
F o ¢
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(RROXESED, DE ROTULO - IMPLANTE

Fabricado por: 2
MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC. s
¢ 1800 PYRAMID PLACE
t Meniphis, TN USA 38132
ESTADOS UNIDOS

MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO., HUMACA
ROAD 509, KM. 0.4. .
BARRIO MARIANA

HUMACAQ, PR USA 00752

PUERTO RICO

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
4340 Swinnea Road

Memphis, TN USA 38118

ESTADOS UNIDOS

WARSAW ORTHOPEDIC, INC.
También conocida como

Medtronic Sofamor Danek Manufacturing
2500 SILVEUS CROSSING

WARSAW, IN USA 46582

ESTADOS UNIDOS

Importado por:

CROSMED S5A

Domicilio Legal: Av. Corrientes 1386 Piso 9 Dpto 16 - C.A.B.A - Argentina.
Depasito: Julian Alvarez.420 - C.A.B.A - Argentina

TORNILLO CORTICAL

Marca: Medtronic , Modelo: UCSS™

CODIGO: XOXXXX, DESCRIPCION: XXXXXXX
LOTE : XXXXXXX, Fecha de Fabricaciéon: XX/YY

[NO ESTERIL]]

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.
Esterilizar antes de usar. Lea las instrucciones de esterilizacion.

Conservar en lugar fresco y seco, protegido de la luz del sol y de las temperaturas
extremas :
Lea las instrucciones de Uso.

Director Técnico: Silvana Tochetti
Bicingeniera, M.N. 5634

&" ‘AUTORIZADO POR LA ANMA.T - PM-1552-36"

. —

SILVANAI{TOCHETT!
Bioingeniera - M.N. 5634
Bucetlura Tesnica

d S.n
CrOf 7 aa2e59-2
GU"T'apode(ado

CROSMED.COM




(PRQWEQDE ROTULO -INSTRUMENTAL

Fabricado por:

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
1800 PYRAMID PLACE

Memphis, TN USA 38132

ESTADOS UNIDOS

‘ MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
4340 Swinnea Road
Memphis, TN USA 38118
ESTADOS UNIDOS

WARSAW ORTHOPEDIC, INC.
También conocida coma

| Medtronic Sofamor Danek Manufacturing
2500 SILVEUS CROSSING
WARSAW, IN USA 46582
ESTADOS UNTDOS

Importado por:

‘ CROSMED SA
Domicilio Legal: Av, Corrientes 1386 Piso 9 Dpto 16 - C.A.B.A — Argentina.
Depdsito: Julidn Alvarez 420 - C.A.B.A - Argentina

| INSTRUMENTAL
_ Marca: Medtronic, Modelo (CODIGO, DESCRIPCION): (XXX, LOTE: JXOOX(XXX,

SEGUN SEA;
A) REUSABLE - NOESTERIL
Fecha de Fabricacidn: XYY
i Esterilizar antes de usar. Lea |as instrucciones de esterilizacion

B} NO REUSABLE - NO ESTERIL
Fecha de Fabricagién: XX/YY

. Esterilizar antes de usar. Lea las instrucciones de esterilizacién
PRODUCTO DE UN SOLO USO. Ne reutilizar.

| C) NOREUSABLE - ESTERIL por radiacion gamma
Fecha de Vencimiento: XX/YY
PRODUCTQ DE UN S0L0O USO. No reutilizar.

" VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Conservar en lugar fresco y seco, protegido de la luz del sol y de las temperaturas extremas Lea
las instrucciones de Uso.

Director Técnico: Silvana Tochetti
. Bivingeniera, M.N. 5634

r  “AUTCRIZADO POR LA AN.MAT - PM-1552-36"

£

! T HETT 1 m S.A
ed .

SILVA £y C E ! Cr 50 A 4 3 3
Bivingeniera - M.N. 5634 cuy 3p-70842 59-

i aderado
Direclora Tacnica Ap

CROSME$.COM

- ——— 4 —
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

IMPLANTE

Fabricado por:
MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
1800 PYRAMID PLACE
Memphis, TN USA 38132
- ESTADOS UNIDOS

MED!TRONIC PUERTD RICO OPERATIONS CO., HUMACAO
ROAD 909, KM. 0.4

BARRIC MARIANA

HUMACAO, PR USA 00792

FUERTO RICC

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
4341 Swinnea Road

Memphis, TN USA 38118

ESTADOS UNIDOS

WARSAW ORTHOPEDIC, INC.
También conocida como

Med(ronic Sefamor Danek Manufaciuring
2500 SILVEUS CROSSING

WARSAW, IN USA 45582

ESTADOS UNIDOS

Importado por:

CROSMED SA

Domicilio Legal: Av. Corrientes 1386 Piso 9 Dpto 16 ~ C.A.B.A - Argentina,
Depdsito: Julidn Alvarez 420 - C.A.B.A - Argentina

TORNILLO CORTICAL

Marca: Medtronic , Modelo: UCSS™

CODIGO: XXXXX, DESCRIPCION: XXXXXXX
LOTE : XXXXXXX, Fecha de Fabricacién: XX/YY

[NO ESTERIL|]

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
PRODUCTO DE UN SOLC USO. No reutilizar.

Esterilizar antes de usar. Lea las instrucciones de esterilizacion.

Cohservar en lugar fresco y seco, protegido de la luz del sol y de las temperaturas extremas
Lea las instrucciones de Uso.
Director Técnico: Silvana Tochetti
Bioingeniera, M.N. 5634

L “AUTORIZADO POR LA A.N.M.AT - PM-1552-36"

Ti

SILVANL T CHET

piongeniera - M.N. 5634
Cirgctora Técnica

\ CROSMED.COM
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INSTRUMENTAL

Fabricado por:

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
1800 PYRAMID PLACE

Memphis, TN USA 38132

ESTA|DOS UNIDOS

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
4340 Swinnea Road

Memphis, TN USA 38118

ESTADOS UNIDOS

WARSAW ORTHOPEDIC, INC.
También conocida como

Medtronic Sofamor Danck Manufacturing
2500 SILVEUS CROSSING

WARSAW, IN USA 46582

ESTADGS UNIDOS

Importado por:

CROSMED SA

Domicilio Legal: Av. Corrientes 1386 Piso 9 Dpto 16 - C.A.B.A - Argentina.
Depdsito: Julian Alvarez 420 — C,A,B.A ~ Argentina

INSTRUMENTAL
Marca: Medtronic, Modelo (CODIGO, DESCRIPCION)XXXXX, LOTE: Xo0UXKX, t

SEGdN SEA:
A) REUSABLE - NQ ESTERIL
Facha de Fabricacién, XX/YY
Esterilizar antes de usar. Lea las instrucciones de esterilizacion

B} NOREUSABLE - NO ESTERIL
Fecha de Fabricacion: XXfYY

Esterilizar antes de usar. Lea las instrucciones de esterilizacidn
PRODUCTCO DE UN SOLO USOQ. Ne reutilizar.

C) NOREUSABLE - ESTERIL por Radiacién gamma
Fecha de Vencimiento: XX/YY
PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar,

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Conservar en lugar fresco y seco, protegido de la tuz del sol y de las temperaturas extremasj Lea las
instrucciones de Uso.

Direct'or Técnico: Silvana Tochetti
Bioingeniera, M.N. 5634

r

é “AUTORIZADO POR LA AN.MA.T- PM-1562-36"

SILV N TOCHETTIM
Rioingenicra - M.N. 56

Diectora Técnica

CROSMED.COM




CROSMED

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El juego de tornillos UCSS™ esta compuesto de tornillos que sirven para comprimir injertos
6seos. Existen dos tipos de tornillos fileteados, los tornillos para hueso cortical y los tornillos
para hueso esponjoso. Estos tornillos estan fabricados de acero inoxidable, para uso médico,
o fabricados a base de una aleacion de titanio. Estos tornillos se pueden utilizar o no, en
conjuncién con las placas DYNA-LOK®. Cuando se utilicen las placas DYNA- L®K® se
utilizaran para unir al menos dos tornillos juntos en un lado del raquis, en la base de la
apofisis espinosa, siempre y cuando el sistema se utilice segin el segundo metodo de
fijacion, cuya descripcion se indica mas abajo.
No utilizar nunca juntos, en un mismo montaje, los componentes de implantes de
acero inoxidable y los de titanio.
Para lograr los mejores resultados, no utilizar ningin componente perteneciente al juego de
tornillos UCSS™ con componentes procedentes de otro sistema o de otro fabricante,[salvo si
se permitiera especificamente en este folleto. No utilizar de nuevo, bajo inguna
circunstancia, ningin componente perteneciente al juego de tornillos UCSS™ que haya sido
utilizado anteriormente.

INDICACIONES DE USO !

El juego de tornillos UCSS™ esta previsto para ayudar que la fusién se consiga,
estabilizando el raquis mediante dos métodos de fijacion distintos. El primer mé’todo de
fijacion consiste en utilizar los tornillos del juego de tornillos UCSS™, solo como torhillos de
fijacién en la carilla articular, en este caso los tornillos se insertan bllateralmente a traves del
lado superior de la carilla articular atravesandola {por lo general) por el unico nivel, Iy luego
por el pediculo.

El segundo método de fijacién, consiste en insertar bilateralmente los tornillos del Juego de
tornilios UCSS™ a través del lado superior de la carilla articular, atravesandola y Iuego por el
pediculo, por varios niveles, al mismo tiempo que la placa DYNA-LOK® se fija en la lbase de
las apdfisis espinosas, a Ia altura donde se encuentran los tornillos UCSS™. Utilizar el
segundo método de fijacion en caso de aumento de inestabilidad del raquis o cuhndo se
necesite fusionar varios niveles. Es necesario utilizar injerto éseo, para ambos metodos de
fijacion. l

Para ambos métodos, este sistema estd indicado para las intervenciones quirdrgicas via
posterior, en los niveles del raquis que van de la C2 hasta la 81 (inclusive), y para los
siguientes casos:

1) Traumatismo incluyendo fracturas del raquis y/o luxaciones.
2) Espondilolistesis.

3) Espondilolisis.

4)Seudoartrosis o fusiones anteriores sin éxito, las cuales
puedan ocasionar deformidad o inestabilidad secundaria.

sintomaticas o las cuales

ROMIRF LN O]ﬁLA ,
%o, d4%959 3
SILVANA TOTH:T T cuIT: 3070842
Bioingeniera - h.N. 5634 g

Cacclora Téenica CROSMED.COM
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5) Enfermedades degenerativas que incluyen: (a) enfermedades discales degenerativas
(EDD), definidas por el dolor de origen discal en la nuca y/o en el dorso y conf’rmado por el
historial médico del paciente, con degeneracidén del disco confirmado por explora!clon en
radiologia y/o ; (b) enfermedades degenerativas de las carillas articulares con inestabilidad.

|
CONTRAINDICACIONES

Entre las contraindicaciones, aunque no se incluyen todas, estan:

Infeccion activa o riesgo importante de infeccién (inmunocomprometido).

Signos locales de inflamacién.

Fiebre o leucocitosis.

Obesidad mérbida.

Embarazo.

Enfermedad mental.

Anatomia extremamente deformada debido a anomalias congénitas.

Cualquier condicion médica o quirdrgica que pudiera impedir el éxito posible de la

cirugia del implante para raquis, como la presencia de tumores o ané)mallas

congeénitas, elevacion de la velocidad de sedimentacion globular inexplicada por otras
| causas, elevacion del recuento leucocitario (WBC) o marcada desviacion |qu|érda del
recuento leucocitario.

9. Enfermedades osteoarticulares de evolucion rapida, absorcion dsea, osteopenla y/u
osteoporosis. La osteoporosis es una contraindicacién relativa ya que puede limitar el
grado de correccion, y/o la cantidad de [a fijacion mecanica que se puede obtener.

10.Alergia o intolerancia a los metales sospechada o conocida.

11.Todos los casos en los que se requieran mezclar metales procedentes de
componentes diferentes.

12.Todos los casos en los cuales los componentes del implante seleccionado jque se
utilizara, puedan ser demasiado grandes o demasiado pequefios para conseguir un
resultado con éxito.

13.Todos los casos en los gque no sea necesario ni injerto ni fusidon ésea o los que no
requieran gque la fractura se consolide.

14. Todos los pacientes que no tengan la cobertura histica adecuada sobre la zona
operada o cuando exista una cantidad o calidad ésea inadecuada o en los|que la

. anatomia no sea adaptada.

15.Todos los pacientes en los cuales el empleo del implante pudiera interferir con las
estructuras anatdmicas o con cualquier funcionamiento fisiolégico previsto.

16.Todos los pacientes que no deseen cooperar con las instrucciones postoperatorias.

é 17.Cualquier caso no descrito en las indicaciones.

@NOO RGN

ROMIMA BEfiTCLILA
Crosmed S.A.
CUIT: 30-70842959-3

SILVAMA TOCHETT! Apoderado

Bioingeniera - M.N. 5634
Giteclole Tewenica CROSME_D'COM




CROSMED

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Son posibles todos los efectos adversos asociados a la cirugia de fusion del raquis sin
instrumentacion. Cuando se utilice instrumentacién, la lista de posibles efectos adversos no
limitativa, es la siguiente:

1. Aflojamiento precoz o tardio de uno o todos los componentes.
2. Dislocacion, deformacion, y/o ruptura de uno o todos los componenies.
3. Reaccién de rechazo (alergia) a los cuerpos extrafios a causa del implante, :letntos
corrosién, incluyendo metalosis, aparicion de manchas, formacion tumordsa, ylo
| enfermedad autoinmune. l
4. Presion sobre la piel debida a alguna parte del componente, en pacientes cuya
cobertura histica encima del implante es inadecuada. Esto podria provocar extfusmn a
través de la piel, irritacion yfo dolor. Bursitis. Lesiones tisulares ocasionadas por la
posicién y la colocacion incorrecta de los implantes o instrumentos.
5. Cambio postoperatorio de la curva del raquis, pérdida de la correccién, de la altura, y/o
" de la reduccion.
Infeccion.
Rupturas durales.
Pérdida de funciones neuroldgicas incluyendo paralisis (completa o parmal)
disestesia, hiperestesia, anestesia, paraestesia, aparicién de radlculopatlas ylo
' aumento o continuacion del dolor, entumecimiento, heuroma o hormigueo.
9. Sindrome de cauda equina (cola de caballo}), neuropatia, déficit neurolégico
(transitorio 0 permanente), paraplejia bilateral, déficit de los reflejos, y/o aracnoiditis.
10.Retencion urinaria o pérdida del control vesical u otras perturbaciones del sistema
urinario.
11.Formacion de cicatrices que podrian provocar perturbaciones neurolégicas alrededor
' de los nervios y/o dolor.
12.Fractura, microfractura, resorcién, lesiones o penetracion de cualquier hueso del
raquis {incluyendo el sacro, los pediculos, la apéfisis espinosa, y/o el cuerpo Vertebral)
y/o injertos 6seos incluyendo en el lugar donde se ha tomado el injerto 6seo, asi como
encima, en o debajo de la zona operada.
13.Ninguna consolidacién 6sea (o seudoartrosis). Consolidacion tardiaj Mala
consolidacion.
14.Interrupcion del crecimiento posible del segmento del raquis operado. Pérdida de la
movilidad o de la funcién del raquis. Incapacidad de realizar las actividades de;la vida
diaria normal.
15.Pérdida dsea o disminucion de la densidad ésea, posiblemente a causa del efecto de
| proteccion de tensiones (stress shielding).
16. Complicaciones en la regiéon donde se ha tomado el injerto, incluyendo dolor, fractura
o problemas para cicatrizar la herida.
~ 17.Hernia del nticleo pulposo, perturbacién o degeperacion discal encima, en o debajo de
la zona operada.
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‘18.Hemorragia, hematoma, oclusidon, seroma, edema, hipertension, embolia, ictus,
sangria excesiva, flebitis, necrosis de la herida, debiscencia de la herida, lesioh en los
vasos sanguineos, u otras perturbaciones del sistema cardiovascular.

19.1leo, gastritis, obstruccion intestinal, o pérdida de! control intestinal u otros trastornos
del sistema gastrointestinal.

20.Trastornos del sistema reproductor, mcluyendo esterilidad, pérdida de correccién y

~ disfuncion sexual.

21.Aparicion de problemas respiratorios, por ejemplo embolia pulmonar, atelectasia,
bronquitis, neumonia, etc.
22.Cambio del estado mental.

23. Fallecimiento.

Observaciones: Para corregir ciertos efectos adversos, podria ser
necesario tener que operar nuevamente.

ADVERTENCIAS

La s:eleccic'm adecuada del implante es primordial. La probabilidad que se consiga el éxito, en
fo que se refiere a la reduccién de la fractura, es mayor si se selecciona adecuadamente [a
talla, la forma y el tipo del implante. La seleccién adecuada aunque minimice los riesgos, la
talla y la forma de los huesos humanos pueden limitar la talla y ‘a resistencia|de los
|mplantes Los dispositivos metdlicos de fijacion interna no pueden soportar lo mlsmo en
cuanto a la funcion y/o a la carga, que lo que pueden soportar los huesos sanos normales.
Estos dispositivos no estan previstos para poder scportar tensiones importantes c'omo el
peso total o llevar una carga. El riesgo que el dispositivo se afloje, se doble o se parta es
mayor, si se trata facturas conminutas importantes, fracturas con desplazamiento u atro tipo
de fractura dificil de tratar.
Estos dispositivos se pueden partir cuando se someten a una carga mayor a causa de la
ausencia de consolidacion o de la consolidacion tardia. La instrumentacion de fijacionlinterna
son ldispositivos que reparten la carga y que mantienen ia fractura alinedndola hasta |que se
repare. Si el tiempo de curacion se retarda, o bien la fractura no se repara, el implante con el
tiempo se aflojara, se doblara o se rompera. La longevidad del implante dependera de la
carga que el dispositivo debera soportar a causa del peso que se carga asi como del tipo de
actividad del paciente.
E! implante se puede corroer. Los metales o las aleaciones metalicas que se implantan en el
cuerpo humano estan sometidas a un cambio constante del medio ambiente, compuesto de
sales, 4cidos y alcalinos los cuales pueden provocar la corrosidn. Si se colocan metales
distintos en contacto, el proceso de corrosion podra acelerarse y esto provocaria la fatlga del
metal y los implantes se podran partir. De este modo, hay que realizar todos los esfuerzos
p03|bles para utilizar aleaciones metalicas y metales compatibles entre ellos.

No utlllzar de nuevo un implante quirirgico que haya sido utilizado anteriormente. No
|mplantar de nuevo un implante metalico que se haya extraido. Aunque el dispositivo p'arezca
mtacto pueden existir defectos poco visibles o reparticiones de fuerzas internas que podnan
romper el dispositivo prematuramente.
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Los implantes metélicos se pueden aflojar, doblar, partir, corroer, migrar, provocar|dolor o
tensiones en el hueso, incluso después que la fractura se haya reparado. Si un dispositivo
continua implantado después que la fractura se haya reparado completamente, esto podria
aumentar el riesgo que el hueso se fracture de nuevo si el paciente es activo. Por o tanto,
estos dispositivos son provisionales y tienen que retirarse después que su funcién se haya
acabado, es decir ayudar que la consolidacion de! injerto
6seo se lleve a cabo. El cirujano tendra que sopesar las ventajas y las desventajas para
decidir cuando tiene que retirar el implante. Cuando el implante se haya extraido, hay que
practicar un seguimiento exhaustivo postoperatorio para evitar una nueva fracturd. Si el
pamente es bastante anciano y sus actividades no son muy importantes, el 0|rUJan<'.: puede
optar por no retirar el implante, de este modo eliminara los riesgos asociados con I3 cirugia
suplementaria.

INFORMACIONES PARA EL MEDICO: Aunque el médico sea el que tenga la capacitacion y
ademas sea el intermediario entre el distribuidor y el paciente, hay que remitir al pamente las
informaciones médicas importantes que se describen en este folleto.

|
ADVERTENCIAS PREOPERATORIAS

1. Se seleccionaran solamente los pacientes que cumplan con los criterios descritos en
las indicaciones. :

2. Evitar los pacientes cuyo estado y/o propension corresponda con las

. contraindicaciones anteriormente mencionadas.

3. Ir con cuidado al manipular y al almacenar los componentes de los |mplantes Los

| implantes no deben encontrase rayados ni deteriorados. Durante el almacenamlento
se recomienda que los implantes e instrumentos se protejan del ambiente, sabretodo
si éste es corrosivo.

4. Cuando se vaya a operar, prever que se tenga siempre a mano una gama y cantidad
adecuada de implantes de mas que los que se prevea utilizar.

5. El cirujano debera familiarizarse con los distintos componentes antes de utﬂ:zar el
implante, puesto que se trata de un montaje mecanico. Ademas, antes de empezar la
intervencion gquirargica, ensamblard personaimente los dispositivos para coqnprobar
que todas las partes y todos los instrumentos necesarios se encuentren presentes
Los componentes pertenecientes al juego de tornillos UCSS™ (enumerados en el
apartado DESCRIPCION) no pueden combinarse con componentes que provenhgan de
otro fabricante. No utilizar nunca juntos diferentes tipos de metales.

6. Limpiar y esterilizar todos los componentes € instrumentos antes de utlllzarlos Hay

J que tener siempre a mano algunos componentes suplementarios y estériles en caso

L de necesidad inesperada.
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ADVERTENCIAS INTRAOPERATORIAS
|
1. Se recomienda ser muy prudente cuando se trabaje cerca de la médula espinal y de
. las raices nerviosas. Cualqguier deterioro de los nervios provocaria la perdlda de
| funciones neurolégicas.
2. La rotura, el deslizamiento o la mala utilizacion de los instrumentos o |de
| componentes del implante pueden causar lesiones al paciente o al personal que
opera.
Cuando sea posible o necesario, para facilitar la intervencién quirlirgica, utilicese un
sistema de guia por imagen.
Para insertar un tornillo correctamente, se utilizara primero un pasador de guia y luego
el macho de aterrajar afilado. Atencién . No aterrajar demasiado ni utilizar un
tornillo/perno  que sea demasiado largo o demasiado ancho. Si se aterrgjara
demasiado o se utilizara un tornillo/perno de talla no correcta esto podria [causar
| lesiones nerviosas o hemorragia, o bien otros efectos adversos posibles que se han
indicado en este folleto. Si se inserta un tornillo/perno en los pediculos del fraquis,
‘ utilizar un tornillo/perno cuyo diametro le permita insertarse correctamente al interior
del pediculo.
5. Es necesario colocar un injerto éseo en la zona que se quiera fusionar y prolongar el
| injerto desde la vértebra superior hasta la vértebra inferior que se deba fusionar.

— s w

|
ADVERTENCIAS POSTOPERATORIAS

Las |indicaciones y advertencias postoperatorias que el médico da al paciente y el
cumplimiento de las mismas por parte del paciente, tienen una importancia extrema.

1|. Remitir al paciente las instrucciones detalladas en cuanto se refiere al uso ya las

limitaciones del dispositivo. Si fuera recomendado o si se exigiera que el paCIente

| soporte parcialmente su propio peso antes que la fusién sea completa y fi ime, es

necesario advertir al paciente que el implante se puede deformar, aflojar y/o romper Si

se carga un Peso precoz o excesivo o si se realiza una actividad muscular precoz o}

| excesiva. El riesgo que un dispositivo de fijaciéon interna provisional se deforre, se

afloje, o se rompa durante la etapa de rehabilitacion postoperatoria puede aumentar si

| el paciente se encuentra activo, o si el paciente se encuentra debilitado of si es

deficiente mental. Se le recomendara que evite caer y que procure no recibir golpes o
vibraciones en la zona del raquis que se haya operado.

2! Para lograr mayor probabilidad de conseguir un resultado quirtrgico con exﬂo ni el

paciente ni el implante pueden exponerse a ninguna vibracion mecanica o choque ya

| que el implante podria aflojarse. Advertir al paciente e indicarle como Ilmltar sus

actividades fisicas, sobretodo acciones para alzar y acciones de torsion y que no

participe en cualqwer actividad deportiva. También hay que advertirle que no fume

\ tabaco ni que consuma productos con nicotina, quie tampoco consuma alcohol, ni

“  sustancias no-esteroides, ni antiffamatorios como & aspirina durante el proceso de

Z/ | consolidacion del injerto 6seo.
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3. Es necesario informar al paciente que no se debe inclinar ni girar en el punto donde se
desarrolla la fusion del raquis y hay que indicarle como compensar esta limitacion
fisica.

4. Si existe ausencia de consolidacién désea que perdurara y que no se |ograra

inmovilizar, esto provocaria tensiones excesivas y repetidas sobre el |mplalnte A

causa del mecanismo de fatiga, estas tensiones podrian producir que el implante se

— deforme, se afloje 0 se rompa. Es importante que la regién del raquis que sb haya

operado se inmovilice hasta que exista consolidacion 6sea firme y que ésta sea
confirmada en radiologia. Si la ausencia de consolidacién perdurara o si los imf:lantes
se aflojaran, se deformaran y/o se rompieran, habrian gue examinarlos y/ o exttaerlos
inmediatamente antes que pudiera producirse alguna lesidn grave. Es nedesario

. advertir al paciente que estos riesgos existen y vigilarlo de muy cerca para aseg'urarse

que coopere hasta que la consolidacion sea confirmada.

5. Por precaucidn suministrar, a los pacientes que lleven un implante, antibjéticos

. profilacticos antes que tengan que operarse {como por ejemplo intervencién gquirlrgica
dental), especialmente los pacientes que tengan alto riesgo.

6. No utilizar otra vez ningtin dispositivo recuperado y tratarlo de modo que no pueda

. utilizarse de nuevo durante otra operacién quirdrgica. Como para todos los implantes
ortopédicos, no utilizar de nuevo, bajo ninguna circunstancia, ningin companente
perteneciente al juego de tornillos UCSS™ que ya haya sido utilizado.

PRECAUCIONES

El producto no debe utilizarse si el envase ha sido dafiado.
' Controlar que el embalaje del dispositivo se encuentre intacto.
No utilizar productos deteriorados.
 No volver a utilizar este producto.
Seguir las recomendaciones de esterilizacién para este producto.
Leer el Manual de instrucciones antes de utilizar este producto médico. Debe ser
,utilizado solamente por o bajo supervisién de médicos capacitados en la colocacién
de implantes.

|
LIMPIEZA y DESCONTAMINACION

Desmontar (si necesario} y limpiar, con detergentes neutros, todos los instrumentos 9 los
implantes antes que se esterilicen y que se introduzcan en la zona de cirugia estéril. Para
limpiar y desinfectar los instrumentos se pueden utilizar disolventes que no contengan
aldehidos, aumentando la temperatura. Para limpiarlos y descontaminarlos, emplear
((/ detergentes neutros y enjuagar con agua desionizada. l

i
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Observaciones: No utilizar ciertas soluciones limpiadoras como las que conlengan
formalina, glutaraldehidos, lejia y/o detergentes alcalinos ya que pueden deteriorar a1gunos
implantes y en particular los instrumentos. Asimismo, varios instrumentos se tienen que
desmontar antes de limpiarlos.

Utilizar todos los productos con cuidado. Si la utilizacion o el manejo no se reahzara
correctamente, esto podria dafiar el implante y/o podria impedir que funcione correctamente.

ESTERILIZACION
|
Los implantes e instrumentales pertenecientes al sistema UCSS™ se suministran NO
ESTERILES y esta claramente identificado en el rétulo del fabricante y de nuestra empresa.
Introducir en el quiréfano dnicamente productos estériles, por lo cuales deben ser
esterilizados antes de usarse.
Es n|ecesari0 que el hospital esterilice todos los implantes y los instrumentos, que se
utilizaran en cirugia, antes de que se empleen.

Retirar el embalaje antes de esterilizarlos. Introducir en el quiréfano solamente productos
estériles. Se recomienda que el hospital esterilice estos productos con vapor utilizando uno
de los tres procesos de esterilizacidén segun los siguientes parametros:

METODO cicLO TEMPERATURA  TIEMPO EXPOSICION
Vapor Aspiracion previa 270° F (132° C) 4 minutos
Vapor Bajo presion 250° F (121° C) 60 minutos
Vapor*  Aspiracién previa* 273°F (134° C)* 20 minutos*

OBSERVACIONES: Puestoc que en el proceso de esterilizacion varias varlables se
encuentran relacionadas, cada unidad médica tendra que evaluar y controlar el proceso de
esterilizacidn (por ejemplo, la temperatura, el tiempo) que utilizara para su material.

* Fuera de los Estados Unidos de América, algunas autoridades sanltarlas no
estadounidenses recomiendan que se esterilice segin estos parametros, para mlnlmlzar el
riesgo posible de transmision de la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob, especialmente los
mstrumentos quirtirgicos que pudieran alcanzar el sistema nervioso central.

El instrumental CODIGO 8730006 UCSS TALADRQO CANULADO BIT, ESTERIL se
provee estéril por radiacién gamma y su vida (til es de 8 afios
Parametros de esterilizacion: Fuente: Cobalto 60; Nivel de aseguramiento de esterilidad: 10-6; método de
validaci?n: VD max25, Dosis: 25kGy radiacién gamma; Validacién: ISO 11137:2006.

ALMACENAMIENTO

Se debe almacenar a temperatura ambiente en lugar seco y limpio.
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