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BUENOS AIRES, {0 MAR 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-9365/10-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones KINETICAL S.R.L. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologa
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N9 40/00, incorporada al ordenamiento juridicco nacicnal
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por ia Direccion de
Tecnologia Médica, en la gue informa que el producto estudiado reune los
reguisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyvectos de |la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
side convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulas

80, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy
Praductos de Tecnologia Médica (RPPTM)} de la Administracion Nacional de
Medicamentes, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
SEASPINE, nombre descriptivo Sistemas para fusidon intervertebral y nombre
técnico Sistermas Ortopédicos de Fijacion Interna, para Columna Vertebral, de
acuerdo a lo solicitado, por KINETICAL S.R.L., con los Datos ldentificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso qQue obran a fojas 10 y 78-82, 55-56 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo II1
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de ia misma.
ARTICULQ 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1628-10, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 32 sera por
cinco (5) afos, a partir de 1a fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposician, canjuntamente con sus Anexos I, I1 y II1. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar e! legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N® 1-47-9365/10-1

DISPOSICION No© 1 7 3 3 “himg
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Dr. QTTO A ©

C/ SUB-INTERVENTOR
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PIT)I?JC? gE'DICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... 1.7 & &

Nombre descriptivo: Sistemas para fusidn intervertebral.

Codigo de Iidentificacibn y nombre técnico UMDNS: 15-766 - Sistemas
Ortopédicos de Fijacion Interna, para Columna Vertebral.

Marca de (los) producto(s) médico(s): SEASPINE.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: cuando se utiliza como dispositive de fusidon de
cuerpos intervertebrales, el sistema espaciador SeaSpine se utiliza para
procedimientos de fusion vertebral en uno o dos niveles contiguos (L2-51) en
pacientes con un esqueleto maduro y enfermedad degenerativa discal (EDD).
Cuando se utiliza como un dispositivo de sustitucion del cuerpo vertebral (VBR,
vertebral body replacement), el sistema espaciadar SeaSpine se usa en la
columna toracolumbar {T1 a T5) para sustituir cuerpos vertebrales completos o
parciales colapsados, enfermos, danados o inestables a causa de tumores o
traumatismos/fracturas, para obtener una descompresion anterior de la meduiz
espinal y los tejidos neuronales y para restaurar la altura de una vértebra
colapsada. Ademas el sistema espaciador SeaSpine se ha disefiado para su uso
con injertos 6seos.

Modelo/s: Implante Hollywood, Implante VI Hollywood, Probadores Hollywooo,
Instrumental quirtrgico Hollywood, Implante Redondo, Probadores Redondo,
Instrumental para fusion lumbar intervertebral anterior (Alif), Implante Pacifica,
Implante Pacifica Lordotico, Probadores Pacifica, Instrumental quirdrgico Pacifica,

Instrumental para fusién lumbar intervertebral posterior (PIif).
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Periodo de vida util: 5 afos.

Condicidon de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Institucione:
Sanitarias.

Nombre del fabricante: SeaSpine, Inc.

Lugar/es de elaboracioén: 2302 La Mirada Drive. Vista, CA 92081, Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-9365/10-1
DISPOSICION No
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S de.
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N¢
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-9365/10-1

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO°
7 ...m». .,y de acuerdo a lo solicitado por KINETICAL S.R.L., se autorizd |a

Jlsc‘ripc}én gn el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Médica {(RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

ceracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistemas para fusion intervertebral.

Codigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 15-766 - Sistemas

Ortopedicos de Fijacidon Interna, para Columna Vertebral.

Marca de (los) producto(s) medico(s): SEASPINE.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidon/es autorizada/s: cuando se utiliza como dispositivo de fusion de

cuerpos intervertebrales, el sistema espaciador SeaSpine se utiliza pare

procedimientos de fusidn vertebral en uno o dos niveles contiguos (L2-51) en

pacientes con un esqueleto maduro y enfermedad degenerativa discal (EDD).

Cuando se utiliza como un dispositivo de sustitucién del cuerpo vertebral (VBR,

vertebral body replacement), el sistema espaciador SeaSpine se usa en la

columna toracolumbar (T1 a T5) para sustituir cuerpos vertebrales compietos o

parciales colepsados, enfermos, danados o inestables a causa de tumores o

traumatismos/fracturas, para obtener una descompresion anterior de 2 medula

espinal y los tejidos neuronales y para restaurar la altura de una vertebra



/..

colapsada. Ademas el sistema espaciador SeaSpine se ha disefiado para su usoc
con injertos oseos.

Modelo/s: Implante Hollywood, Implante VI Hollywooed, Probadores Hollywood,
Instrumental quirdrgico Hollywood, Implante Redondo, Probadores Redondo,
Instrumental para fusion lumbar intervertebral anterior (Alif), Implante Pacifica,
Implante Pacifica Lordotico, Probadores Pacifica, Instrumental quirargico Pacifica,
Instrumental para fusior lumbar intervertebral posterior (Plif)

Periodo de vida util: 5 anos.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: SeaSpine, Inc.

Lugar/es de elaboracion: 2302 La Mirada Drive. Vista, CA 92081, Estados Unidos.
Se extiende a KINETICAL S.R.L. el Certificado PM-1628-10, en la Ciudad de
Buenos Aires, a 10MAR20”, siendo su vigencia por cinco (5) anos a

contar de la fecha de su emision.

gSICK}N NO 1 7 3 3 Jw{[_)

or. tho A, onsmqusa
SUB-INTERVENTOR
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Sistemas Para Fusion intervertebral SeaSpine
et PROYECTO DE RGTULO- Anexo IIi.B

AT A

Importado y distribuido por: Fabricado por:
KINETICAL S.R.L. CALLE 6 N° 3658 SeaSpine, Inc.

BERAZATEGU!, QUILMES. Prov. de Buenos Aires. 2302 La Mirada Drive. Vista, CA 92081-7862 EE.UU.
Argentina

SISTEMA PARA FUSION INTERVERTEBRAL SEASPINE MobEeLo:

IREF) XXXXX LOT xxxxxxx A E

ESTERILIZAR CON VAPOR ANTES DE USAR - 8 MINUTOS A 132°C (Cicio PreVacio)

- - Conservar en un lugar limpio y seco. No utifizar si
A (Z} RIS TERILE el envase esta roto o dafiado
NO REUTILIZAR

...{Condicion de Venta)...
Directora Técnica: Farm. Daniela Espada MAT; 13882
Producta autorizado por ANMAT PM-1628 -10

DANL SPADA
FARMACEUTICA
M_N. 138872

Pagina 1 da 1



Tanjctas de implantacion

SISTEMAS DE FUSION INTERVERTEBRAL

I ETHI AL

FATE T AL
1. DATOS DEL PACIENTE:
Nombre; DNI: Edad:
A LA PERSONA IDENTIFICADA EN ESTA TARJIETA LE HA SIDO IMPLANTADO EL

SIGUIENTE PRODUCTO MEDICO BAJO PRESCRIPCION MEDICA;

Producto: Modelo:

LoTE; Producto autorizado por ANMAT PM-1628 -10
Impartado y distribuida por: Fabricado por:

KINETICAL S.R.L. CALLE 6 N° 3658 SeaSpine, IAc.

BERAZ ATEGUI, QUILMES. Prov. de Buenos 2302 La Mirada Drive. Vista, CA 92081-7862
Aires. Argentina EE.UU.

2. CENTRO SANITARIO DONDE SE REALIZO LA IMPLANTACION:

3. FECHA DEL PROCEDIMIENTO

COPIA DESTINADA A LA HISTORIA CLINICA

B BT O A
4. DATOS DEL PACIENTE:
Nombra: DNI- Edad:
A LA PERSONA IDENTIFICADA EN ESTA TARJETA LE HA 5IDC IMPLANTADO EL
SIGUIENTE PRODUCTO MEDICO BAJO PRESCRIPCION MEDICA:

Producio: Modelo:

' Producio autorizado por ANMAT PM-1628 -10
importago v distribuido por: Fabricado por:

KINETICAL S.R.L. CALLE 6 N° 3658 SeaSpine, inc.

BERAZATEGUIL, QUILMES. Prov. de Buenos 2302 La Mirada Drive. Vista, CA 92081-7862
Aires. Argentina EE.U4.

5. CENTRO SANITARIO DONDE SE REALIZO LA IMPLANTACION:

6. FECHA DEL PROCEDIMIENTO

COPiA DESTINADA AL PACIENTE

Pigina 1 de 2



Tarjetas de implantacion

SISTEMAS DE FUSION INTERVERTEBRAL

worEE T HE AL

MOAME T AL
7. DATOS DEL PACIENTE:
Nombre: DNI: Edad:
A LA PERSONA IDENTIFICADA EN ESTA TARJETA L E HA SiDO IMPLANTADO EL
SIGILHENTE PRODUEC TO MEDICCO BAJO PRESCRIPCION MEDICA:

Producto: Modelo:

Producto autorizado por ANMAT PM-1628 -10
Importado y distnibuido por: Fabricado por:

KINETICAL S.R.L. CALLE & N" 3658 SeaSpina, Inc.

BERAZATEGUE, QUILMES. Prov. de Buenns 2362 La Mirada Drive. Vista, CA 92081-7862
Aires. Argentina EE. Uk

B. CENTRO SANITARIO DONDE SE REALIZO LA IMPLANTACION:

S. FECHA DEL PROCEDIMIENTO
COPIA DESTINADA AL FINANCIADOR DE LA PRESTACION

DANI ESPADA
FAR UTICA
M.N. 13882

T
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Sistemas Para Fusidn Intervertebral SeaSpine
INSTRUCCIONES DE USO - Anexo m.a} 7 3

W AN ETIC AL

importado y distribuigo por: Fabricado por:

KINETICAL S.R.L. CALLE & N° 3658 SeaSpine, inc.

BERAZATEGUI, QiliLMES. Prov. de Buanos Alrgs. 2302 La Mirada Drive. Vista, CA 92081-7862 EE UU.
Argentina

SISTEMA PARA FUSION INTERVERTEBRAL SEASPINE

ESTERILIZAR CON VAPOR ANTES DE USAR - 8 MINUTOS A 132°C (Ciclo PreVacio)

A @ — Conservar ;1:::::32; :;m’ﬁi; y; f;q:;dh;o utilizar si
NO REUTILIZAR
...{Condicion de Vents)...
Directora Técnica: Farm. Daniela Espada MAT: 13882
Producto autorizado por ANMAT PM-1628 -10

SISTEMAS ESPACIADORES SEASPINE - Hollywood, Pacifica, Redondo,

Los sistemas Hollywood, Pacifica y Redondo, comercializados de forma conjunta como sistema
espaciador SeaSpine, estin disefiados para fomentar |a fusion vertebral, ya que funcionan como
espaciadores y sujetan el injerto 6seo. Los implantes fienen dientes en las superficies superior e
inferior y un canal central para acomaodar of inferto dseo. Estos dispasitivos estan disponibles en
diferentes longitudes, anchuras y alturas para que se ajusten a distintas patologias y a la anatomia
individual de cada pactente. Todos los implantes del sistema espaciador SeaSpine estan fabricados
en PEEK OPTIMA {poliéster- éter- cetona, ASTM F-2026) con cordones y/o pines ratiingréficos
{ASTM F-560) de tantalo para mejorar la visibitdad.

Indicaclones de uso:

Cuando se utiliza como dispositivo de fusidn de cuerpos intervertebrales, el sistema espaciador
SeaSpine se utiliza para procedimientos de fusién vertebra!l en una o dos niveles contiguas (1L.2-S1) en
pacientes con un esqueleto maduro y enfermedad degenerativa digcal (EDD). La EDD se define como
dofor discogénico con degeneracion del disco confirmada por historial del paciente y estudios
radiografices. Puade gque los pacientes con EDD sufran también espondilolistesis o retrolistesis de
hasta grado 1 en los niveles afectados. Puadse que se haya realizado a estos pacientes una cirugia de
fusion espinal con falta de unidn en los niveles verlebrales afectados. Estos pacientes deberian haber
pasado un periode de & meses sin recibir ningan fratamientg quirdrgico. El dispositivo esta destinado
a usarse con injertos dseos autdgenos y fijacion adicional.

Cuando se utiliza como un dispositivo dé sustitucion del cuerpo vertebral {VBR, vertebral body
replacement), e sistemna espaciador SeaSpine se usa en ia columna taracolumbar {T1 a LS) para
sustituir cuerpos vertebrales comgletos o parciales colapsados, enfermos, dafiados o inestables a
causa de tumaores o traumatismosffracturas, para obtener una descompresion anterior de la médula
espinal v los tejidos neuronales y para restaurar la altura de una vértebra colapsada. El sistema
espaciador SeaSpine esta disefiado para restaurar {a integridad biomecéanica de fa columna vertebral
anterior, media y posterior incluso en ausencia de fusién durante un periodo proiongada. Ademas, el
sistema espaciador SeaSpine se ha disefado para su uso con injerios 6seos.

Contraindicaciones:
Las contraindicaciones de este sisterna son similares a la de otros sistemas de parecido disefio. Entre
las contraindicaciones pueden incluirse las siguientes condiciones:

Contraindicacione s absoiutas:
» Uso enla columna cervical.
» Infeccion local en el lugar de ia operacion.

» Alergia al PEEK o al tantalo C”k/
s ndl




Sistemas Para Fusion Intervertebral SeaSphe
INSTRUCCIONES DE USO - Anexo lI1.B

HIMNETICAL

» Fiaebre o leucacitosis.
» Embarazo.

» Cualguier enfermedad ¢ prablema quirGrgico que obstaculizaria los posibles beneficios de 1a
cirugia de implante vertebrat {es decir, aumento det numero de leucocitos 0 una marcada
desviacion a la izquierda en el recuenta diferenclal de lsucocitos).

Grandes deforrnaciones anatémicas debidas a anomalias congénitas.

Enfermadad rapida de las articulaciones, absorcitn 6sea, osteopenia, mala calidad del huesc
y/u 0steoporosis.

Cobertura tisular inadecuada sobre el lugar de ia operacion.

Casos que no necesiten injertos 6se0s, fusidn ¢ curacion de fracturas.

Casos que requieran la mezcla de metales de distintos componentes.

Pacientes que no deseen o no puedan seguir las instrucciones del postoperatorio.

Cualquier circunstancia on ia que el implante pudiera interferir con estructuras anatbmicas ¢
con el rendimiento fisioldgico esperado.

Reutilizacidon o varios usos.

Cualguier caso no descrito en 1as indicaciones de uso.

yYveYVvYyy Yy

vy

Limpieza:

A continuacién se detallan las recomendaciones para {a limpieza y descontaminacién manual de los
imptantes e instrumentos quirlrgicos SeaSpine. Estas recomendaciones se consideran directrices; es
responsabilidad det usuario comprobar que la limpieza se haya realizado correctamente. Los sistemas
de limpieza aiytomatizados varian segan el hospital y, por tanto, deben ser aprohados por cada centro
hospitalario

Retire todas ias etiquetas y materiales de embalaje antes de la impieza y esterilizacién. Desmonte los
instrumentos de la manera adecuada. Sumerja los productos en un detergente enzimatico para
instrumentos quirdrgicos de grado hospitalario estandar {p. )., Miltex) durante una hora como minimo
antes de limpiarios con un cepillc de plas suaves, un pafio sin pelusa o0 una esponja durante 8
minutos como minimo para quitar la suciedad visible. Siga las instrucciones sobre ia concentracion de
ta solucion del fabricante. Durante la limpieza debe prestarse espacial atencién a las dreas de dificil
acceso y los imenes estrechos. Los limenes deben aclararse varias veces.

Aclare cada producto con un chorro fuerte de agua del grifo a temperatura ambiente durante 2
minutos como minimo y, & continuacion, vuela a dejarlo en remojo durante 30 minutos como minimo
gn una solucion de detergente de limpieza recién praparada y después sumérjalo en un bafio
ulirasénico durante 30 minutos como minimo.

Una vez retirada toda la suciedad visible, aclarelos inmediata y minuciosamente con agua cormriente
durante 3 minuics como minimo para retirar los restos de detergente. Use agua desionizada para el
aclarado final. Seque inmediatamente el producto con una toalla sin pelusa y déielo secar al aire.
Puede usarse aire comprimido estéri para secar el producto. inspeccione fodos los productos antes
de esterilizarios 0 aimacenarlos para comprobar si presentan dafios o estén desgastados.

NOTA; determinadas soluciones impladoras, como las que contienen igjia o formaling, pueden dafar
determinados dispositivos y no deben utilizarse.

Esterilizacion:

Este producto se proporciona “NO ESTERIL" y debe limpiarse y esterilizarse antes de su uso. No
requiere limpieza previa. El proceso de esterilizacidn recomendado es fa esterilizacion en autoclave
de vapor a alta temperatura. Tamblén se recomienda que las bandejas se envuelvan doblemente ¢on
dos envolturas de esterilizacion estandar. El ciclo de esterilizacién recomendado producird un nivel de
garantia de esterilidad (SAL) de al menos 106

Ei ciclo de validacién es:

Método: vapor. N
Ciclo: Prevacio. _ _ C_/

Temperaturas y tiempos de exposicion: 132° C (270° F} durante 8 minutos.

-

En el momento de la recepeion todos 10s embalajes que contienen implantes deben estar intactos.

Un embalaje dafiado podria indicar la presencia de un producto inseguro. Si el embalaje o el producte
presentan algin tipe de dafio, no debe utilizarse, debiendo devolver. E! producto debe manipularse,
aimacenarse y abrirse de forma que quede protegido de pasibles dafios o contaminacién forluitos.
Cuando se iiee el pg /’cto debe usarse siguiendo la téenica de limpieza, esterilizacién y

KN
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Sistemas Para Fusién intervertebral SessaSpineri '
INSTRUCCIONES DE USO - Anexc Iil.B

KINETJEAL

Instrucciones de uso:

Se espera que &l cirujano que implante el sistema gspaciador SeaSpine disponga de los
conocimientos de las técnicas y métodos de colocacion de dicho sistema. Siempre que se implanta un
sistemna espaciador SeaSpine puede no producirse un resultado satisfactorio. Los porcentajes de fallo
en los procedimientos de fusion vertebral estdn publicados vy ¢l fallo de fa fusidn vertebral es un riesgo
aceptado del procedimiento. Esto es particularmente cierto para pacientes que eligen consumir tabaco,
pacientes en estado de malnutricién u obesos o quieren abusar de las bebidas alcohblicas.

La seleccién adecuada de los pacigntes y un buen cumplimiento por parte de estos de las
instrucciones previas a la intervencién guirdrgica son una pieza esencial en la consecucion de un
procedimiento quirirgico satisfactoric. Todos las pacientes que contemplan el impiante de este
dispositivo deben ser conscientes de [0s riesgos ascciados con la intervencién, ast comao las
limitaciones referidas a as actividades que el paciente afrontara tras fa intervencion quirGrgica.

El uso del sistema espaciador SeaSpine solo debe considerarse cuando existan las siguientes
condiciones precperatorios, infraoperatorias y postoperatorias.

Preoperatorios:

» El paciente debe encontrarse en las categorias de diagnostico previamente descritas en la
saccion INDICACIONES.

» El paciente no debe encontrarse en los grupos g¢e contraindicacion enumerados en el parrafo
CONTRAINDICACIONES.

» Los procedimientos de esterilizacion y manipulacidn conforme & las nomnativas aceptadas son
obligatonias.

» Las técnicas de implante de este sisterna deben ser revisadas por el cirdjang antes del uso
del sistema.

» El cirujano debe inspeccionar los componentes disponibles del sistema espaciador SeaSpine
antes de |a intervencion para garantizar que estan presentes todoes los componentes
necesarios.

» Se espera gue el cirujano siga las instrucciones disponibles en los manuates de formacidn y
documentacién relativa al implante del sistema espaciador SeaSpine.

» Se espera que 8l cirujano extreme el cuidado en fa colocacion de los implantes,
particularmente en los elementos neurdlogicos.

» Deben reafizarse radiografias si existe alguna duda de la situacion de la colocacion
pretendida o real de los implantes.

» Los componentes del sistema espaciador SeaSpine deben recibirse y aceptarse solo si los
paquetes no se encuentran dafiados o alterados. Los implantes y/o instrumentos dailados no
deben utilizarse. Los componentes deben almacenarse y manipularse con cuidado para evitar
arafiazos, dafos o corrosion.

{ntraoperatoria:

» Se espera que el cirujano siga las instrucciones disponibles en los manuales de formacion y
gocumentacion relativa al implante del sistema espaciador SeaSpine.

» Se espera que el cirujano extreme el cuidado en la eolocacion de los implantes,
particularmente en los elementos neuroldgicos.

» Deben realizarse radiografias si existe alguna duda de la situacion de la colocacion
pretendida o real de los implantes,

» Debe utilizarse injerto 6seo junto con el sistema espaciador SeaSpine para aumentar la
estabilidad. El injerto 0seo debe colocarse dentro det dispositivo antes de su insercién y
airededor de| dispositivo tras ia insercién. Bl injerto debe extenderse desde la vértebra
superior que se vaya a fusionar hasta le vértebra inferior.

L
Postoperatorla:

» Se espera que el paciente siga ias instrucciones, limitaciones y advertencias detaliadas por el
cirujano. El paciente y el cirujang deben comprender que no se espera que el implante
soporte la columna vertebral si ka fusion no se produce. El Aesgo de curvatura, afiojamiento o
rotura de los implantes durante la rehabilitacidn postoperatoria puede aumentar si el paciente
asta activo, debilitado o es incapaz de utilizar muletas u otro tipo de dispositivo de apoyo.

» El paciente no debe estar expuesto a vibraciones mecanicas que pudieran aflojar el
dispositivo, Deben evitarse las caidas o |as sacudidas bruscas en posicién espinal,

» El pacie & debe evita Wnsuma de alcohol o {abaco duranie la fase postoperatoria.

PN |
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» Existe riesgo de fracaso del implante si la fusién de 1a columna no se produce. Hay que contar

con la posibilidad de que esto ccurra ¥ su dependencia de la biologia. En ese caso puede ser
necesaria mas cirugia. Si no se produce la unidn o los componentss se aflojan, se doblan o
se rompen, & dispositivo debe retirarse de forma inmediata.

El cirujano debe ofrecer al paciente instrucciones detalladas relacionadas con las actividades
postoperatorias. Se debe avisar al paciente de que no podra doblarse en el punto de |a fusién
espinal y debera recibir formacidn sobre como compensar esta perdida de movimiento.

Existe la posibilitad de miiltiples complicaciones, Estas no se deben necesariamente a
deficiencias de los implantes, y pueden incluir la fractura de los implantes debidz a Ia fatiga,
infeccidn posterior o sensibilidad debide a la corrosién, prominencia de los implantes y
desplazamiento de los mismos debido a un fallo de la estructura vertebrat de apoyo.

Los implantes recuperados deben desecharse de la forma adecuada y no deben reutilizarse
bajo ninguna circunstancia.

Complicaciones y reacciones adversas:
Las complicacicnes y efectos adversos de este sistema son similares a los de otros sistemas y
pueden incluir lo siguiente:

» Aflojado, desmontaje, doblado o rotura de los componentas, posibiemente con necesidad
de posteriores intervenciones.

Cese del crecimiento de la porcion fusicnada de fa columna.

Seudoartrosis, posiblemente con necesidad de posteriores itervenciones.

Infeccidn y/o complicaciones de 1z herida.

Reaccidn psicolbgica a los dispositivos implantados debido a intolerancia al cuerpo
exirafio incluyendo inflamacion, reaccién de fos tejidos locales o posible formacion de
tumor.

Perdida de funcidn neuroidgica por varios mecanismos, incluyendo la compresion directa
por las piazas del componente, aplastamiento de la medula espinal por estos,
estiramiento de la medula espinal por parte de piezas de ios compenentes, compromise
de la medula espinal vascular, u otros mecanismos.

yyYywy
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» Perdida de contornos normalaes de la columna.

» Dolor o molestias.

» Formacion de tejido cicraticial que pueda provocar riesgo vascular y/o neurslogico.

» Perdida dsea y/o descenso de la densidad debido a los implantes (“stress shielding”).
» Hundimientp del dispositivo en el cuerpo vertebral.

» Cirugia de revision.

» Muerte.

NOTA. ia pérdida dei movimiento vertebral normal es un resultado esperado y no conslituye un efecto

adverso.

Advertencias.
»

La seleccién del tamafio, la forma y el disefio adecuados del implante para cada paciente es
extremadamente importante y crucial para que el procedimiento tenga éxifo. Los implantes
estan sujetos a repetidas tensiones durante su uso y su fuerza esta limitada por el tamafio y la
forma de la columna humana.
El sistemma espaciador SeaSpine &s un dispositivo de implante que se utiliza solo para ofrecer
una fijacion interna duranie el proceso de fusion 6sea con la ayuda de un injerto 6seo. Puede
que no se chienga un resultado satisfactoric con cualquier uso del dispositive. Este hecho es
especiaimente cierto en cirugfa vertebral donde las condiciones del paciente pueden
comprometer el resuitado.
Los resuitados quirasgicos con este dispositivo se ven significativamente afectados porla
adecuada seleccién de los pacientes por parte del cirujano, la planificacion del preoperatorio,
la adecuada técnica quirdrgica, la adecuada seleccidn y colocacién de los implantes y el
completo cumplimiento de los reguisitos por parte def paciente.
Todos los implantes e ingtrumentos se ofrecen no estériles y deben ser limpiados y
esterilizados antes de su utilizacién,
Los implantes no deben reutilizarse bajo ninguna circunstancia. Aunque pusda parecer que
no estan dafiados, es posible que haya pequefios defecios o patrones de tensién interna que
puedan provocar un fallo por fatiga.
Segun ios resuitados de ias pruebas de fatiga, el medico o cirujano debe considerar los
i i aeign, ol peso del paciente, el nivel de actividad del mismo, sus condiciones,
! / ir en et rendimiento del sistama.
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HINETICAL

No se obtendréa un resultado satisfactorio en todos ios casos de uso del dispositivo. Es
necesario que el paciente siga estrictamente las instrucciones del cirujanc para garantizar un
resultado éptimo. Las condiciones cenocidas asociadas con resultades obres ¢ menos que
optimos incluyen malnutricion, tabaquismeo, obesidad y abuso de sustancias alcohdlicas.

Precaucion:

La impiantacion del sistema espaciador SeaSpine debe realizarse solo por parte de cirujanos
de columna con experiencia, con la formacién especifica en el uso de esta sistemna, debido a
que es una intervencion técnicamente exigente que presenta un rlesgo serio de lesion para el
paciente.

Advertencia: las Jeyes federales de ios Estados Unidos restringen la venta de estos
dispositlvos & madicos con licencia o bajo su prescripcién.
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