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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-1611-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 27 de Febrero de 2023

Referencia: EX-2022-109043931-APN-DGA#ANMAT

VISTO el N° EX-2022-109043931-APN-DGA#ANMAT déel registro de la ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA;y

CONSIDERANDCO:

Que por dichas actuaciones la firma TRYM S.A., solicita la rectificacion de la Disposicion DI-2022-6654-APN-
ANMAT#MS, por la cual autorizo e producto medico denominado SISTEMA PARA COLUMNA, PM-1069-20.

Que d error recae en e documento N° 1F-2022-80980301-APN-INPM#ANMAT, dentro del ARTICULO 2° del
Dispone.

Que dicho error material se considera subsanable en los términos de lo normado por e articulo 101 del
Reglamento de Procedimientos Administrativos aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 2017).

Qued Ingtituto Nacional de Productos Médicos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decretos N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Rectificase, en e ARTICULO 2° de la disposicion DI-2022-6654-APN-ANMAT#MS € cual
quedara redactado de la siguiente manera: “ARTICULO 2°.- Autorizanse |os textos de |os proyectos de rétulo/s y
de instrucciones de uso que obran en documento N° IF-2022-123267895-APN-INPM#ZANMAT”.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado PM-1069-20, cuando el mismo se
presente acompariado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°- Registrese; notifiquese al interesado; héagasele entrega de la presente Disposicion,
conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizados mencionado en el articulo 1°.girese ala Direccion
de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos; notifiquese a Instituto Nacional de Productos Médicos.
Cumplido, archivese.

N° EX-2022-109043931-APN-DGA#ANMAT

AM

Digitally signed by GARAY Valéria Teresa
Date: 2023.02.27 14:26:41 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2023.02.27 14:26:47 -03:00
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo III.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

Fabricante: Trym S.A. Arregui 2240/2244 P.B. — (C1416FDD) CABA - Argentina

INSTRUMENTAL QUIRURGICO

Marca: EXCELLENT

Modelo: XXXXXX

Cantidad: 1 unidad

LOTE | XXXXX

ﬁ AAAA - MM Vencimiento: N/A

Directora Técnica: Farmacéutica Giselle do Rego, MN 16576.

Autorizado por A.N.M.A.T. PM-1069-20

Manejo, precauciones y advertencias: VER INSTRUCCIONES DE USO
Almacenamiento: A temperatura ambiente, al abrigo de la humedad.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.
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RIVAS Claudio Carlos DO REGO Giselle, Agalia : )
CUIL 20182974340 ROIL 5720503060 208123267895 APN-INPM#ANMAT
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7& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo III.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

Fabricante: Trym S.A. Arregui 2240/2244 P.B. — (C1416FDD) CABA - Argentina

SISTEMA PARA COLUMNA

Marca: EXCELLENT

Modelo: XXXXXX

Cantidad: 1 unidad

LOTE | XXXXX @ UN SOLO USO

ﬁ AAAA - MM Vencimiento: N/A

Directora Técnica: Farmacéutica Giselle do Rego, MN 16576.

Autorizado por A.N.M.A.T. PM-1069-20

Manejo, precauciones y advertencias: VER INSTRUCCIONES DE USO
Almacenamiento: A temperatura ambiente, al abrigo de la humedad.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo III.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

Fabricante: Trym S.A. Arregui 2240/2244 P.B. — (C1416FDD) CABA — Argentina

SISTEMA PARA COLUMNA

Marca: EXCELLENT

Modelo: XXXXXX

Cantidad: 1 unidad
Directora Técnica: Farmacéutica Giselle do Rego MN 16576
Autorizado por A.N.M.A.T. PM-1069-20

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones
sanitarias.

PROPOSITO:

Como complemento para la fusion de columna cervical, toracica y/o lumbar, el
sistema para columna EXCELLENT esta previsto para procurar la
inmovilizacién y estabilizacion del segmento de la columna que se trata.

DESCRIPCION:

El sistema para columna EXCELLENT consiste en una variedad de tornillos,
ganchos, estabilizadores transversales y barras fabricados en Titanio, para uso
médico, segun lo descripto en la norma ASTM F136.

INDICACIONES, CONTRAINDICACIONES Y POSIBLES EFECTOS
ADVERSOS.

INDICACIONES:

Enfermedades degenerativas de columna.
Espondilolistesis.

Fusiones anteriores sin éxito. (Pseudoartrosis)
Trauma Espinal.

Tumores.

Espondilitis anquilosante.

Soporte para cualquier forma de artrodesis.
IF-2022-123267895-APN-INPM#ZANMAT
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e [racturas.
e Escoliosis.
e Cifosis.

CONTRAINDICACIONES:
Entre las contraindicaciones, aunque no estén listadas todas, estan:

Infeccion activa o riesgo importante de infeccion.

Signos locales de inflamacion.

Fiebre o leucocitosis.

Obesidad morbida.

Embarazo.

Enfermedad mental.

Anatomia deformada externamente debido a anomalias congénitas.

Cualquier otra condicion médica o quirdrgica que pudiera eliminar el

éxito posible de la cirugia del implante para columna.

9. Enfermedades osteoarticulares de evolucidon rapida, absorcién Osea,
osteopenia, osteomalacia y/u osteoporosis.

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

11.Todos los casos en los que no sea necesario injerto 6seo ni fusion ésea.

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

13.Cualquier caso en el que se mezcle metales procedentes de dos
componentes o sistemas diferentes.

14.Cualquier paciente sin cobertura histica adecuada sobre la zona que se
debe operar o que tenga calidad o masa 6sea inadecuada.

15.Todos los pacientes en los cuales el empleo del implante pudiera
interferir con las estructuras anatémicas o con cualquier funcionamiento
fisiol6gico previsto.

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

17.Cualquier caso no descrito en las indicaciones.

ONOOAWNE

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS:

Son posibles todos los efectos adversos asociados a la cirugia de fusion de la
columna sin instrumentacion. Cuando se utilice instrumentacion, 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 componentes.
3. Reaccion de rechazo (alergia) a los cuerpos extrafios.

IF-2022-123267895-APN-INPM#ANMAT
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4. Presion sobre la piel debida a alguna parte del componente, en
pacientes cuya cobertura histica encima del implante es inadecuada.

5. Cambio postoperatorio de la curva de la columna, pérdida de la

correccion, de la altura, y/o de la reduccion.

Infeccidn.

Rupturas durales, seudomeningocele, fistula, derrame persistente del

fluido cerebro-espinal, meningitis.

8. Pérdida de funciones neurologicas (por ejemplo, las sensitivas y/o las
motoras) incluyendo paralisis (completa o parcial), disestesia,
hiperestesia, anestesia, parestesia, aparicion de radiculopatias y/o
aumento o continuacién del dolor, entumecimiento, neuroma, espasmos,
perdida sensitiva, hormigueo y/o déficit de la vision.

9. Sindrome de cauda equina (cola de caballo), neuropatia, déficit
neuroldgico (transitorio o permanente), paraplejia, paraparesia, déficit de
los reflejos, irritacién, aracnoiditis y/o pérdida de la masa muscular.

10.Retencion urinaria y/o pérdida del control vesical u otras perturbaciones
del sistema urinario.

11.Formaciébn de cicatrices que podrian provocar perturbaciones
neurolégicas o compresion alrededor de los nervios y/o dolor.

12.Fracturas, microfracturas, resorcion, lesiones o penetracion de cualquier
hueso de la columna (incluyendo el sacro, pediculos y/o cuerpos
vertebrales) y/o injertos 6seos incluyendo el lugar donde se ha tomado el
injerto 6seo, asi como encima, en o debajo de la zona operada. Rechazo
del injerto.

13.Hernia del nucleo pulposo, trastorno o degeneracion discal encima, en o
debajo de la zona operada.

14.Falta de consolidacién 6sea (o Pseudoartrosis). Consolidacién tardia.
Mala consolidacion.

15.Interrupcién del crecimiento posible del segmento de la columna
operado.

16.Pérdida o aumento de movilidad o de la funcion de la columna.

17.Incapacidad de realizar las actividades de la vida diaria hormal.

18.Pérdida 6sea o disminucién de la densidad 6sea, posiblemente a causa
del efecto de proteccion de tensiones.

19.Complicaciones en la region donde se ha tomado el injerto, incluyendo
dolor, fractura o problemas para cicatrizar la herida.

20.1leo, gastritis, obstruccion intestinal, o pérdida del control intestinal u
otros trastornos del sistema gastrointestinal.

21.Hemorragia, hematoma, oclusion, seroma, edema, hipertension,
embolia, ictus, hemorragia excesiva, flebitis, necrosis de la herida,
dehiscencia de la herida, lesibn en los vasos sanguineos, u otras
perturbaciones del sistema cardiovascular.

22.Trastornos del sistema reproductor, incluyendo esterilidad, pérdida de
ereccion y disfuncion sexual.

23.Aparicion de problemas respiratorios, por ejemplo, embolia pulmonar,
atelectasia, bronquitis, neumonia, etc.

24.Cambio de estado mental.

No

IF-2022-123267895-APN-INPM#ANMAT
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25. Fallecimiento.

Observaciones: para corregir ciertos efectos adversos, podria ser necesario
operar de nuevo.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:
ADVERTENCIAS:

e La seguridad y eficacia del sistema de fijacion mediante tornillos en los
pediculos ha sido solo comprobada para casos en los que la columna
presenta inestabilidad mecanica importante o cuando la deformacion
necesita fusion con instrumentacion. Dichos casos son: cuando exista
inestabilidad mecanica importante o deformacién de la columna a causa
de espondilolistesis degenerativa con declaracion objetiva de déficit
neurologico, fractura, luxacion, escoliosis, cifosis, tumor de columna y
fusiones anteriores sin éxito (pseudoartrosis). La seguridad y eficacia de
este dispositivo se desconoce para otros casos.

PRECAUCIONES:

e Estos sistemas para columna, los cuales se fijan en los pediculos
mediante tornillos, deben solamente ser implantados por cirujanos que
tengan experiencia en cirugias de columna y que ademas hayan recibido
la formacion adecuada y especifica en lo que se refiere al uso de estos
sistemas de fijaciébn en pediculos mediante tornillos, puesto que esta
técnica de implantacién comporta un procedimiento muy especifico y si
no se implantase adecuadamente existiria el riesgo que cause lesiones
graves al paciente.

¢ No se logra siempre éxito en cada caso quirdrgico. Sobretodo en cirugia
de columna, cuando muchos factores, aunque parezcan sin importancia,
pueden comprometer el éxito. Este dispositivo no esta previsto para ser
el unico medio soporte de la columna. La utilizacion de este producto no
tendra ningun resultado sin un injerto éseo o si se utilizan en casos en
los que no se haya desarrollado ninguna consolidacién ésea. Ningun
implante de columna puede sostener pesos corporales sin soporte 6seo,
ya que podria ocurrir que los dispositivos se deformen, se aflojen, se
disloquen y/o se rompan.

e La manera de proceder durante la etapa preoperatoria y operatoria, asi
como el conocimiento de técnicas quirargicas, la reduccion, la seleccion
y la colocacion correcta de los implantes son elementos importantes
para que la utilizacion, de este sistema, por el cirujano, tenga eéxito.
Ademas una seleccion adecuada del paciente y su colaboracion seran
factores importantisimos para que la operacién tenga éxito. Se ha
demostrado que los pacientes que fuman suelen tener a menudo mala
consolidacion. Hay que aconsejar y prevenir al paciente de las
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consecuencias. Tampoco son buenos candidatos para fusién de
columna, los pacientes obesos, mal alimentados y/o los que abusan del
alcohol, ni los que tengan una musculatura débil y mala calidad 6sea asi
como los que padezcan paralisis nerviosa.

INFORMACION 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 paciente las indicaciones, contraindicaciones, las
advertencias y precauciones que se describen en este folleto.

ATENCION: Debe ser utilizado exclusivamente bajo o seguln las instrucciones
de un médico.

Otras advertencias y precauciones preoperatorias, intraoperatorias Yy
postoperatorias son:

Seleccién del implante: Para que la técnica quirargica tenga éxito, es
fundamental la seleccién adecuada del tamafio, de la forma y del disefio del
implante para cada paciente. Los implantes quirdrgicos metalicos estan
sometidos, durante su utilizaciéon, a mdultiples tensiones y su resistencia esta
limitada por la necesidad de ajustar su forma geométrica en lo que se refiere a
tamafo y a la forma de los huesos humanos. Si la seleccion para cada paciente
no se realiza de forma minuciosa, si el implante no se coloca correctamente y si
no se realiza un seguimiento exhaustivo postoperatorio para disminuir las
tensiones que actian en el implante, estas tensiones podrian provocar la fatiga
de los metales y por consiguiente que el dispositivo se rompa, se deforme o se
desajuste antes que finalice el proceso de consolidacién y esto producira
lesiones suplementarias o la necesidad de extraer el implante prematuramente.

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 propensidén corresponda con las
contraindicaciones anteriormente mencionadas.

3. Ir con cuidado al manipular y al almacenar los componentes de los
implantes. Los implantes no deben encontrarse rayados ni deteriorados.
Se recomienda que los implantes e instrumentos se protejan del
ambiente, sobretodo si éste es corrosivo. Almacenar a temperatura
ambiente, al abrigo de la humedad.

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

5. El cirujano debera familiarizarse con los distintos componentes antes de
utilizar el implante, puesto que se trata de un montaje mecanico.
Ademas, antes de empezar la intervencién quirdrgica, ensamblara
personalmente los dispositivos para comprobar que todas las partes y
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todos los instrumentos necesarios se encuentren presentes. Los
componentes pertenecientes al sistema para columna EXCELLENT no
pueden combinarse con componentes que provengan de otro fabricante.
No utilizar nunca juntos diferentes tipos de metales.

6. Verificar el atornillador con limitador de torque con el calibre (33100115)
segun lo indicado en la técnica de cirugia.

7. Todos los componentes e instrumentos se esterilizardn antes de
utilizarlos. Hay que tener siempre a mano algunos componentes
suplementarios y estériles en caso de necesidad inesperada.

ADVERTENCIAS INTRAOPERATORIAS:

1. Si existe, seguir las instrucciones en lo que se refiere a la técnica
quirargica.

2. Se recomienda ser muy prudente cuando se trabaje cerca de la médula
espinal y de las raices nerviosas. Cualquier deterioro de los nervios
provocaria la pérdida de funciones neuroldgicas.

3. La rotura, el deslizamiento o la mala utilizacion de los instrumentos o de
los componentes del implante pueden causar lesiones al paciente o al
personal que opera.

4. Se debe comprobar con mucha atencion que las superficies del implante
no se encuentren nunca rayadas y que no tengan ninguna incision, ya
que podria reducir la solidez de la estructura.

5. Cuando sea posible o necesario, para facilitar la insercion del tornillo,
utilicese un sistema de guia por imagen.

6. Para insertar un tornillo correctamente, se utilizara primero un pasador
de guia y luego el macho de roscar afilado.

7. Atencion: No roscar demasiado ni utilizar un tornillo que sea demasiado
largo o demasiado ancho. Si se roscara demasiado o se utilizara un
tornillo de talla no correcta esto podria causar lesiones nerviosas o
hemorragia, o bien otros efectos adversos posibles que se han indicado
en el folleto. Si se inserta un tornillo en los pediculos de la columna,
utilizar un tornillo cuyo diametro le permita insertarse correctamente en
el interior del pediculo.

8. 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.

9. No usar cemento 6seo ya que su seguridad y su eficacia no han sido
aun determinadas para utilizacion en la columna, y ademas esta
sustancia dificultard o impedird la extraccion de los componentes. El
calor creado durante la etapa de polimerizacién también puede provocar
deterioros neuroldgicos y necrosis 6sea.

10.Antes de cerrar los tejidos blandos, es necesario apretar fuertemente
todas las tuercas o los tornillos. Luego controlar de nuevo el ajuste de
todos los prisioneros y tornillos instalados, después de haber
comprobado que no se haya aflojado ninguno durante el ajuste de los
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otros prisioneros o de los tornillos. Si esto no se realizara, todos los
componentes podrian desajustarse.

ADVERTENCIAS POSTOPERATORIAS:

Las indicaciones y advertencias operatorias 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 y a las limitaciones del dispositivo.

2. Para lograr mayor probabilidad de conseguir un resultado quirdrgico con
éxito, ni el paciente ni el implante pueden exponerse a ninguna vibracion
mecanica o choque ya que el implante podria aflojarse.

3. Es necesario informar al paciente que no debe inclinarse ni girar en el
punto donde se desarrolla la fusién de la columna y hay que indicarle
como compensar esta limitacion fisica.

4. Si existe ausencia de consolidacién 6sea que perdurara y que no se
lograra inmovilizar, esto provocaria tensiones excesivas y repetidas
sobre el implante. A causa del mecanismo de fatiga, estas tensiones
podrian producir que el implante se deforme, se afloje o se rompa.

5. Por precaucion suministrar, a los pacientes que lleven un implante,
antibiéticos profilacticos antes que tengan que operarse (como por
ejemplo intervencién quirdrgica dental) especialmente los pacientes que
tengan alto riesgo.

6. Los implantes pertenecientes al sistema de columna EXCELLENT son
dispositivos provisorios de fijacion interna. Los dispositivos de fijacion
interna estan previstos para ayudar a que la zona operada se estabilice
durante el proceso normal de consolidacion. Cuando la columna se haya
fusionado, estos dispositivos no tendran ninguna finalidad y se podran
retirar. Aunque la decisién final en cuanto se refiere a la extraccion del
implante depende, claro esta de la opinion del cirujano y del estado del
paciente, en la mayoria de los casos se indica la extraccidn porque estos
implantes no estan previstos para soportar o transferir las tensiones que
se producen durante una actividad normal. Si el implante no se retirase,
cuando su funcién esté acabada podrian surgir cualquiera de las
siguientes complicaciones: 1) Corrosion, con dolor o reaccion histica
local, 2) Migracion del implante con posible resultado de lesion, 3)
Riesgo que surjan otras lesiones debidas al traumatismo postoperatorio,
4) deformacién, aflojamiento y rotura del dispositivo, que puede hacer
dificil o imposible su extraccion, 5) dolor, molestias 0 sensaciones
anormales debido a la presencia del dispositivo, 6) riesgo mayor de
infeccion, 7) pérdida de la masa o de la densidad Osea de la
autoproteccién por tensiones y 8) posibles efectos no conocidos o
imprevistos que pueden declararse a largo plazo, como carcinogénesis.
Una vez que el implante se haya extraido, es necesario un seguimiento
postoperatorio adecuado para evitar fracturas u otras complicaciones.
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7. No utilizar otra vez ningun dispositivo recuperado y tratarlo de modo que
no pueda utilizarse de nuevo durante otra operacion quirargica. Como
todos los implantes ortopédicos, no utilizar de nuevo, bajo ninguna
circunstancia ningin componente del sistema EXCELLENT que haya
sido utilizado.

ESTERILIZACION:

Todos los componentes pertenecientes al sistema para columna EXCELLENT
se suministran no-estériles y deben esterilizarse antes de ser utilizados.

Se recomienda que el hospital esterilice los implantes con vapor utilizando el
proceso de esterilizacién segun los parametros siguientes:

Método Temperatura Tiempo de exposicion
Vapor 121°C 20 minutos

Retirar el embalaje antes de esterilizar. Utilizar en cirugia solo productos
estériles.

Ni el fabricante ni el distribuidor aceptan responsabilidad por la esterilizaciéon o
re-esterilizacion de un implante efectuada por un hospital.

RECLAMOS REFERENTES A ESTE PRODUCTO:

Cualquier persona que pertenezca al equipo médico (por ejemplo: clientes o
usuarios de nuestros productos), que deseara reclamar 0 que no esté
satisfecha en lo que se refiere a la calidad, identificacién, durabilidad, fiabilidad,
seguridad, eficacia y otras cualidades tedricas del producto, que lo notifique a
su distribuidor o a TRYM S.A. Ademas, si uno de los componentes implantados
del sistema para columna EXCELLENT funcionara mal, (es decir: no cumpliera
con las funciones indicadas o bien no funcionara segun lo previsto), o si se
sospechara que funciona mal, pongase en contacto inmediatamente con su
distribuidor. Si por casualidad algin producto de TRYM S. A. no hubiera
funcionado correctamente y hubiera provocado o contribuido a que un paciente
fallezca o sufra alguna lesién grave, péngase en contacto inmediatamente, por
teléfono, fax o por correo con su distribuidor.

Para cualquier reclamo, por favor indique el nombre y el cédigo del producto,
asi como el numero del lote del componente(s), su nombre y apellido, su
direccion y el tipo de reclamo. Por favor indiquenos si desean un informe
escrito del distribuidor.

INFORMACION SUPLEMENTARIA:

Si desea presentar un reclamo 0 si nhecesita informacién suplementaria, por
/i favor dirfjanse a la direccion indicada n,,e folleto.
H 1

anMaAt aonmMat
RIVAS Claudio Carlos DO REGO Giselle, Agalia : )
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?& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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