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BUENOS AIRES,

I
! .
VISTO el Expediente N© 1-47-3110-4771-15-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia'i Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma CORPOMEDICA S.A.
solicita la revalidacion y modificacidn del Certificado de Inscripcién en el RPPTM
N° PM-136-81, denominado: SISTEMA DE FIJACION VERTEBRAL CERViCAL,
marca: SPINEART
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de Ila
Disposicion ANMAT N°® 2318/02, sobre el Registro Nacional de Prodtl.rctores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).
Que la documentacidn aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por €l Decreto
N°¢ 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTQOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19.- Revalidase la fecha de vigencia del Certificado de Insm:ipcién en
el RPPTM N© PM-136-81, denominado: SISTEMA DE FIJACION VERTEBRAL
CERVICAL, marca: SPINEART, propiedad de la firma CORPOMEDICA S.A.
obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 6777 de fecha 1 de Noviembre de
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2010, segun lo establecido en el Anexo que forma parte de Ia
Disposicidn.
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ARTICULO 20.- Autorizase la meodificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-136-81, denominado: SISTEMA DE FIJACION VERTEBRAL

CERVICAL, marca: SPINEART.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposiciéon y el que debera

agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°© PM-136-81.
ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de

-Entradas

notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de Ia

presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de

uso; girese a la Direcciéon de Gestion de Informacién Técnica para que
agregacion del Anexo de Autorizacién de Modificaciones al certificado.
archivese,

Expediente 1-47-3110-4771/15-1
DISPOSICION No

e 2307

Br. RGBEHTB L_
SU'oadm\nlstrador NacioRal
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

1

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion.

N 3 ..... , a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscr?pcién en
el RPPTM N°¢ PM-136-81 y de acuerdo a lo solicitado por la firma CORPOMEDICA

S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,

del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre descriptivo: SISTEMA DE FIJACION VERTEBRAL CERVICAL,

Marca del producto médico: SPINEART.

Clase de Riesgo: III.

Disposicién Autorizante ANMAT N© 6777 de fecha 1 de Noviembre de 2010.
Tramitado por Expediente N© 1-47-11228-10-1.

DATO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO | PATO AUTORIZADO HASTA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Vigencia del . . |
Certificado 1 de Noviembre de 2015 1 de Noviembre c!ie 2020
Modelos Caja Cervical TRYPTIKca e Grapa para Lamingplastia

Instrumentacién Asociada
Tornillo cervical TRYPTIKcs
Placa asociada TRYPTIKmp de
caja cervical modular
TRYPTIKm¢ e
instrumentacion asociada
Placa cervical TRYPTIKpl e
instrumentacién asociada
Pinza para laminoplastia
cervical TRYPTIKla e
instrumentacién asociada

Instrumentos:

Cervical TRYPTIK la
TRY-LA Q0 12-N Grapa
para Laminoplastia
Cervical TRYPTIK la_L12
TRY-LA 00 14-N Grapa
para Laminoplastia
Cervical TRYPTIK [a_L14
TRY-LA 00 16-N Grapa
para Laminoplasti
Cervical TRYPTIK |
Instrumentos :
TRY-IN 00 01-N Sostén de

_L16
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Porta implantes (MOS-IN-00 | Implante

02-N) TRY-IN 00 02-N Pinzas
Compactador (MOS-IN-00 para el sostén

04-N) TRY-IN 00 03-N Punto
Molde para compactar (MOS- | cuadrado

IN-00 05-N) TRY-BX 90 01-N

Prueba D12H5 (MQOS-IN- 12 | Contenedor del

05-N) Instrumental

Prueba D12H6 (MOS-IN- 12 | TRY-BX 90 02-N Bandeja
06-N) para la grapa de

Prueba D12H7 (MOS-IN- 12 | laminoplastia |

07-N) Jaula Cervical TRYPTIK ca
Prueba D14H5 (MOS-IN- 14 MOS-CA 12 05-5aula
05-N) Cervical TRYPTIKca_D12
Prueba D14H6 (MOS-IN- 14 H5

06-N) MOS-CA 12 06-Saula -
Prueba D14H7 (MOS-IN- 14 | Cervical TRYPTIK|ca_D12
07-N} H6

Prueba D14H8 (MOS-IN-14 MOS-CA 12 07-S|Jaula
08-N) Cervical TRYPTIKjca_D12 - .
Bandeja para implantes no H7 -
estériles (MOS-BX~ 21 01-N) | MOS-CA 14 05-S|Jaula
Bandeja de instrumentos Cervical TRYPTIK'ca_D14
vacia (MOS-BX-10 01-N) H5

Sistema completo, incluye MOS-CA 14 06-SfJaula
instrumentos TRYPTIKca Cervical TRYPTIK ca_D14,-.
(MOS-BX-10 00-N) H6 '
Cajas cervicales TRYPTIKca MQOS-CA 14 07-Silaula
Implantes estériles: Cervical TRYPTIK ca_D14
D12H5 (MOS-CA-12 05-S) H7
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D12H6 (MOS-CA-12 06-5)
D12H7 (MOS-CA-12 07-S)
D14H5 (MOS-CA-14 05-5)
D14H6 (MOS-CA-14 06-5)
D14H7 (MOS-CA-14 07-S)
D14H8 (MOS-CA-14 08-S)
Implantes no estériles:
D12H5 (MOS-CA-12 05-N)
D12H6 (MOS-CA-12 06-N)
D12H7 (MOS-CA-12 07-N)
D14H5 (MOS-CA-14 05-N)
D14H6 (MOS-CA-14 06-N)
D14H7 (MOS-CA-14 07-N)
D14H8 (MOS-CA-14 08-N)
Sistema completo TRYPTIKla
incluyendo el instrumental
Instrumentos:
Porta-Implantes (TRY-IN-0O0
01-N)

Pinza Forceps (TRY-IN-00 G2-
N)

Punzdn iniciador de hueso
(TRY-IN-00 03-N)

Caja de instrumentos (TRY-
BX-90 01-N) |

Bandeja pinza de
laminoplastia (TRY-LA-90 02-
N)

Pinza de laminoplastia
TRYPTIKIa

MOS-CA 14 08-S Jaula - -
Cervical TRYPTIK ca_D14
H8
Instrumentos .
MOS-IN 00 02-N Sostén de
implante
MQS-IN 00 04-N
Compactador
MOS-IN 00 05-N Base del
Compactador
MQOS-IN 12 05-N Ensayo -
D12H5
MQOS-IN 12 06-N Ensayo
D12H6
MOS-IN 12 07-N Ensayo
D12H7 |
MOS-IN 14 05-N Ensayo
D14H5
MOS-IN 14 06-N [Ensayo
D14H6 _
MOS-IN 14 07-N Ensayo
D14H7
MOS-IN 14 08-N Ensayo
D14H8 |
MOS-IN 00 09-N Sostén de:
Implante _
MOS-BX 21 01-N, Bandeja -
para implantes no estériles
MOS5-BX 10 Ol—N: Bandeja

de Instrumentoslvacia

‘-—-.;
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Longitud 12mm {TRY-LA- 00
12-N)

Longitud 14mm {TRY-LA- 0O
14-N)

Longitud 16mm (TRY-LA- 00
16-N}

Pieza de punta
cuadrada(MOS-IN 00-01-N)
Porta Implantes(MOS-IN-00
02-N) !

Desternillador 2,5 (MOS-IN-
00 03-N)

Compactador (MOS-IN-00
04-N)

Molde para compactar (MOS-
IN-00 05-N)

Extractor tornillo (MOS-IN-00
10-N)

Prueba D12HS5 (MOS-IN-12
05-N)

Prueba D12H6 (MOS-IN-12
06-N)

Prueba D12H7 (MOS-IN-12
07-N)

Prueba D14H5 (MOS-IN-14
05-N})

Prueba D14H6 (MOS-IN-14
06-N)

Prueba D14H7 (MOS-IN-14
07-N)

MQOS-BX 10 00-N Equipo
completo que incluyﬁe
Instrumentos TRYP‘iIfIK CA
Placa Cervical TRYP:TIK pl
MOS-PL 04 20-S Placa
Cervical TRYPTIK pll;__4
orificios L20
MOS-PL 04 25-S Placa
Cervical TRYPTIK pll 4
orificios L25
MOS-PL 04 30-S Placa
Cervical TRYPTIK pliL 4
orificios L30
MOS-PL 06 35-S Placa
Cervical TRYPTIK pl| 6
orificios L35
MOS-PL 06 40-S Placa
Cervical TRYPTIK plL6
orificios L40
MQS-PL 06 45-S Placa
Cervical TRYPTIK pli6
orificios L45
MOS-PL 06 50-S Placa
Cervical TRYPTIK plt6
orificios L50
MOS-PL 06 55-S Placa
Cervical TRYPTIK pll16
orificios L55 .
MOS-PL 08 60-S Placa
Cervical TRYPTIK pl18

N
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Extractor de placa (MOS-IN-
00 08-N)

Bandeja para implantes no
estériles (MOS-BX-22 01-N)
Bandeja de instrumentos
vacia {(MOS-BX-10 01-N)
Juego/sistema completo,
incluye instrumentos Tryptik
MC (MOS-BX-10 00-N)
Implantes estériles:

Placa estabilizadora L25
(MOS-MP 00 00-S)

Caja Placa modular
D12H5(MOS-MC 12 05-5)
Caja Placa modular D12H6
(MOS-MC 12 06-S)

Caja Placa modular
D12H7(MOS-MC 12 07-S)
Caja Placa modular
D14H5(MOS-MC 14 (5-S)
Caja Placa modular
D14H6{MOS-MC 14 06-5)
Caja Placa modular
D14H7(MOS-MC 14 07-S)
Tornillos cervicales 3,8 L12
(MOS-CS-38 12-5)
Tornillos cervicales 3,8 L14
(MOS-CS-38 14-S)
Tornillos cervicales 3,8 L16
(MOS-CS-38 16-5)

orificios L60 '

MOS-PL 08 65-S Plkaca
Cervical TRYPTIK pl_8

orificios L65

MOS-PL 08 70-S Placa

Cervical TRYPTIK pl
orificios L70

8

MQOS-PL 10 80-S Placa

Cervical TRYPTIK pli_

orificios L80

10

MOS-PL 10 90-5 Placa

Cervical TRYPTIK pl
orificios L90

| 10

Tornillo'Cervical TRYPTIK

Ccs

MOS-CS 38 12-5 Tarnillo

Cervical TRYPTIK cs;

MOS-CS 38 14-S Tornillo .

Cervical TRYPTIK cs

MOS-CS 38 16-S Tornillo

Cervical TRYPTIK cs!

i
MOS-CS 38 18-S Tornillo

I
Cervical TRYPTIK cs

MOS-CS 40 12-S Tornillo

Cervical TRYPTIK cs
MOS-CS 40 14-S To
Cervical TRYPTIK cs
MOS-CS 40 16-S To
Cervical TRYPTIK cs
MOS-CS 40 18-S To

nitlo

Fnillo

Fhitlo

7
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Tornillos cervicales 3,8 L18
(MOS-CS-38 18-5)

Tornillos cervicales 4,0 L12
(MOS-CS-40 12-S)

Ternillos cervicales 4,0 L14
(MOS-CS-40 14-5)

Tornillos cervicales 4,0 L16
(MOS-CS-40 16-S)

Torniltos cervicales 4,0 L18
(MO5-CS-40 18-5)

Tornillos cervicales de
revision:

MOS-CS 45 14-S (#4,5 L14)
MOS-CS 45 16-S (#4,5 L16)
MOS-CS 45 18-S (#4,5 L18)
*Instrumentos:

Doblador de placas (MOS-IN
00 06-N)

Compas (ELL-IN 00 12-N)
Bandeja para implantes no
estériles (MOS-BX-23 01-N)
Bandeja instrumentos vacia
(MOS-BX-10 01-N)

Juego/ sistema completo,
incluye instrumentos-
TRYPTIKpl (MOS-BX 10 00-N}
Placa cervical:

MOS-PL 04 20-S (4 agujeros
L20)

MOS-PL 04 25-S (4 agujeros’

Cervical TRYPTIK cs;
MOS-CS 45 12-5 Tornillo -
Cervical de Revisién|
TRYPTIK c¢s |
MOS-CS 45 14-5 Tornillo |
Cervical de Revisién ‘
TRYPTIK cs
MOS-CS 45 16-S Tonnillo
Cervical de Revision |
TRYPTIK cs
MOS-CS 45 18-S Tornillo
Cervical de Revisién
TRYPTIK cs
Instrumentos .
MOS-IN 00 06-N Curvador -
de Placa .
MQOS-IP 04 20-N Ensayo 4
orificios L20
MOS-IP 04 25-N Ensayo 4
orificios L25 S
MOS-IP 04 30-N Ensayo 4
orificios L30
MQOS-IP 06 35-N Ensayo 6
orificios 1.35 :
MOS-IP 06 40-N Ensayo 6
orificios L40
MOS-IP 06 45-N Ensayo 6
orificios L45
MQOS-IP 06 50-N Ensayo. 6

orificios L50
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L25) MOS-IP 06 55-N Ensayo 6

MOS-PL 04 30-S (4 agujeros | orificios L55

L30) MOS-IP 08 60-N Ensayo 8

MOS-PL 06 35-S (6 agujeros | orificios L60 ‘

L35) MOS-IP 08 65-N Ensayo 8

MQOS-PL 06 40-S (6 agujeros | orificios L65

L40) MOS-IP 08 70-N Ensayo 8

MOS-PLI 06 45-S (6 agujeros | orificios L70

L45) MOS-IP 10 80-N Ensayo 10

MQ5-PL 06 50-S (6 agujeros | orificios L80 1

L50) MOS-IP 10 90-N Ensayo 10

MOS-PL 06 55-5 (6 agujeros | orificios L90

L55) MO5-BX 23 01-N Bandeja

MOS-PL 08 60-S (8 agujeros | para implantes no estériles

L60) Jaula Modular Cervical

MOS-PL 08 65-5 (8 agujeros | TRYPTIK mc

L65) MOS-MC 12 05-S Jaula

MOS-PL 08 70-S (8 agujeros | Modular Cervical TRY|PTIK

L70) mc_D12 H5

MOS-PL 10 80-S (10 agujeros | MOS-MC 12 06-S Jaula

L80) Modular Cervical TRYPTIK

MOS-PL 10 90-S (10 agujeros | mc_D12 H6

L90) MOS-MC 12 07-S Jaula
Modular Cervical TRYFI7TIK
mc_D12 H7 ]
MOS-MC 14 05-S Jaula
Modular Cervical TRYF[’TIK
mc_D14 H5
MOS-MC 14 06-S Jaula

s Modular Cervical TRYRTIK .
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mc_D14 H6
MOS-MC 14 07-S Jaula
Modular Cervical TRYIPTIK'
mc¢_D14 H7

MOS-MP 00 00-S Placa
estabilizante L25

Tornillo Cervical TRYPTIK
CS |
MQOS-CS 38 12-5 Tornillo
Cervical TRYPTIK cs
MOS-CS 38 14-S Tornillo
Cervical TRYPTIK cs |
MOS-CS 38 16-S Tornillo
' Cervical TRYPTIK cs
MOS-CS 38 18-S Tornillo
Cervical TRYPTIK ¢s
MOS-CS 40 12-S Tornilto
Cervical TRYPTIK cs
MOS-CS 40 14-S Tornillo
Cervical TRYPTIK cs
MOS-CS 40 16-S Tornillo -
Cervical TRYPTIK cs |
MOS-CS 40 18-S Tornillo
Cervical TRYPTIK cs
MOS-CS 45 12-S Tornilio
Cervical de Revisién
TRYPTIK ¢s |
MOS-CS 45 14-S Tornillg

| Cervical de Revision

e | P TRYPTIK cs

10
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MOS-CS 45 16-5 Tornillo
Cervical de Revisién Ii
TRYPTIK cs ﬁ
MOS-CS 45 18-S Tornillo
Cervical de Revision !
TRYPTIK cs |
Instrumentos l
MOS-IN 00 01-N Punto]
cuadrado l
MOS-IN 00 02-N Sostén
del Implante
MOS-IN 00 03-N
Destornillador 2,5
MOS-IN 00 04-N
Compactador .
MQOS-IN 00 05-N Base de_l
Compactador |
MOS-IN 12 05-N Ensayo .
D12H5 u
MOS-IN 12 06-N Ensayo -
D12H6 '
MOS-IN 12 07-N Ensayo |
D12H7 |
MOS-IN 14 05-N Ensayo ¢
D14H5 |
MQS-IN 14 06-N Ensayo
D14H6 :
MOS-IN 14 07-N Ensayo
D14H7

MOS-IN 00 08-N Extractor

§
L
b

{

L% 11
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de Placa |l
MOS-IN 00 10-N Extractor
de Tornillo |
MOS-IN 22 01-N Ban_deja
para implantes no estériles
MOS-BX 10 01-N Bandeja
vacia para el Instrumental
MOS-BX 10 00-N Conjunto
completo que incluye
Instrumental TRYPl IK'CA

Rétulos

Aprobado segun Disposicién
ANMAT Ne¢ 6777/10

Afs. 166 a 168. |

Instrucciones de
uso

Aprobado segun Disposicion
ANMAT N©° 6777/10

Afs, 169 a 175.

El presente sélo tiene valor probatoric anexado al certificado de Autorizacidn

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RFiPTM a la
firma CORPOMEDICA S.A., Titular dei Certificado de Inscripcion en el RPPTM 'N°

PM- 136 81, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias..... GBMARZU‘W

Expediente N© 1-47-3110-4771-15-1

DISPOSICION No

o

2307

12

Br. ROBER Y Lzl
Subadmiristrador Naciogal

AN M. AT,
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CORFOMEDICA

Sistema de fijacion vertebral Cervical TRYPTIK®
PROYECTO DE ROTULO- Anexo l1I.B

Importado y distribuida por: Fabricado por: Y oA
Corpomedica S.A. Larrea 769. SPINEART SA. ? Ii DQZ
Ciudad de Buencs Aires - Argentina Intermational Center Cointrin, Route de P 0, i
CP 1813, CH-1215, Ginebra, Suiza. Ub EM]lR 20.17

Sistema de Fijacion vertebral Cervical TRYPTIK®

XXXXX

AN @

LOT xxxxxxx o] T

STERILE| R Conservar en un lugar limpio y seco.
No utilizar si el envase esta roto o dafiado

Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. N°. N°. 7670

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Autorizado por la ANMAT PM 136-81

Péagina 1de 3




r“a{ Sistema de fijacién vertebral Cervical TRYPTIK®

CUIU‘U'M ELHCA PROYECTO DE ROTULC- Anexo II1.B
c-]'?' o 1'{'i.:.
ey n) 3] :
Importado y distribuido por: Fabricado por: o
Corpomedica S.A. Larrea 769, SPINEART SA.
Ciudad de Buenos Aires - Argentina Intemational Center Cointrin, Route de Pré-Bois 20,

CP 1813, CH-1215, Ginebra, Suiza.

Instrumental para sistema de fijacion vertebral cervical

TRYPTIK®
XXXXX xxxxxx o S
A Conservar en un lugar limpio y seco. No utilizar si el envase esta roto o
danado. Esterilizar antes de usar por calor hamedo.

Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. N°. N°. 7670

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Autorizado por la ANMAT PM 136-81

Pégina 2 de 3




. Sistema de fijacion vertebral Cervical TRYPTIK® /
CORPOMEDICA PROYECTO DE ROTULO- Anexo [Il.B ]

3
i

230

Importado y distribuido por: Fabricado por:
Corpomedica S.A. Larrea 769, SPINEART SA.
Ciudad de Buenos Aires - Argentina International Center Cointrin, Route de Pré-Bois 20,

CP 1813, CH-1215, Ginebra, Suiza.

Sistema de Fijacion vertebral Cervical TRYPTIK®

XXXXX LOT hxxxxxx Q’ﬂ _____________ E

@ Conservar en un lugar fimplo y seco. No utilizar si el envasae esti rolo o
daftado. Esterilizar antes de usar por calor himedo.

Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. N°. N°.7670

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias,

Autorizado por la ANMAT PM 136-81

Pégina 3 de 3
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,ﬂ\‘ Sistemna de fijacion vertebral Cervical TRYPTIK®

CORF{}MEDECA INSTRUCCIONES DE USO - Anexo LB
Importado v distribuido por: Fabricado por: ie'f-.‘v_'j PN A .
Corpomedica S.A. Larrea 769. SPINEART SA. 7 SR
Ciudad de Buenos Aires - Argentina Internatiocnal Center Colntrin, Route de Pré-Bols'20, ¥

CP 1813, CH-1215, Ginebra, Suiza.

Sistema de Fijacion vertebral Cervical TRYPTIK®

Conservar en un lugar implo y seco. :
A @ STERILE| R No utilizar si ef envase est4 roto o dafiado c €1 254

NO REESTERILIZAR

Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. N°. N°.7670

Vente exclusiva a profesionales e instituciones sanitarlas.

Autorizado por la ANMAT PM 136-81

DESCRIPCION

La gama de implantes TRYPTIK® se¢ ha concebido para adaptarse dptimamente a las variaciones

anatomicas encontradas.

Caja cervical TRYPTIK®ca: Implante cervical infersomético de PEEK, que permite, después dejla

ablacion del disco, obtener una fusion entre dos vértebras.

Modular caja cervical TRYPTIK®mc y placa TRYPTIK®mp: Implante cervical de PEEK-Titanio, que

permite, después de la ablacion del disco, obtener una fusion entre dos vértebras. En este caso,|el
sistema de placa vy tomillo permite aumentar la estabilizacion primaria del segmento considerado en
caso de inestabilidad mayor.

Placa cervical TRYPTIK®pl: Implante de titanio, destinado a la fijacion mediante osteosintesis de las

vértebras cervicales, a fin de garantizar la fusién de los niveles considerados.
Tornillo TRYPTIK®¢s: Implante de fijacién de titanio, asociado a la placa y al cajetin de placa.

INDICACIONES

Los implantes de la gama TRYPTIK® estan indicados en las siguientes patologias, en los niveles C3 a

C7:

* -Hernia cervical

+ -Artrosis cervical

» -Enfermedad discal degenerativa

+ -Indicacién postraumatica

CONTRAINDICACIONES

» -Paciente psicologicamente incompatible.

» -Enfermedad infecciosa activa.

- -Destruccion dsea o mala calidad del hueso, susceptible de afectar a la estabilidad del implante.
« Deficiencias musculares, neurciégicas o vasculares graves que afectan al estadio en cuestién.

s+ -Cargas }Altensas, r;:\petitivas o ambas, debidas a una actividad fisica intensa.

- - Pt ey
RN 1;,_!.'?3\/

Pagina1de?




r

& Sistema de fijacién vertebral Cervical TRYPTIK® /|
CORMFOM [IDICA INSTRUCCIONES DE USC -~ Anexo lIL.B ]
A
o ) 3
« -Tumor en la regidn de la implantacién. @ s f
& )

» -Embarazo.

EFECTOS INDESEABLES

Preoperatorio.
Problemas de hemostasia, lesidn causada en el sistema nerviose y que puedan originar de manera

temporal o permanente debilidades, dolores o una melestia funcional. Fracturas.
Posoperatorio:

Trombosis venosa y embclia pulmonar, infeccién, trastornos cardiovasculares, hematoma y

cicatrizacién tardia.
Especificos:

Desplazamiento del implante, adherencia vy fibrosis, limitacién de 1a amplitud del movimiento, fracturas
secundarias.

ADVERTENCIA

* Sielimplante o el embalaje no parecen intactos, si la fecha de caducidad ha pasado o si la
esterilidad es cuestionable por cualquiar motivo, el implante no debe utilizarse.

« Elimplante entregado estéril no debe volverse a esterilizar. No esta permitida la
reesterilizacidn del implante esterilizado coh radiacion gamma. Bajo ningln concepto, puede
volver a utilizarse un implante ya usado.

« Elimplante Tryptik® no debe utilizarse con otros implantes distintos a los de la gama Tryplik®!
El implante Tryptik® debe utilizarse (nicamente con los instrumentos Tryptik®.

» Elinstrumental se entrega no estéril, por lo gue debera esterilizarse antes de su uso, segin se
indica méas adelante.

« Efinstrumental es reutilizable, por lo que debera limpiarse y esterilizarse luege de cada uso,
seglin se indica mas adelante.

» Los productos pueden ser utilizados solamente por personal médico altamente calificado.

« El fabricante recomienda al usuario que lea todos los documentos disponibles antes del
primer uso y se contacte con otras personas implantadas, que posean experiencia practica en
este tipo de tratamiento.

e Nunca utilice un producto que haya sido dafado por e transporte © manipulado
incorrectamente en el hospital.

« Tados los componentes del implante estdn indicados para un sélo uso y no deben ser
reutilizados bajo ninguna circunstancia.

+ Durante el aimacenaje y uso de los productos, deben tenerse cuidados necesarios: dafios

(por ejemplo, por corte o doblez inadecuado) a yfo raspones al implante/ instrumental pueden
impedir sustanciaimente la fuerza del producte y llevar a un quiebre prematuro.

» Almacenar en lugar limpio y seco.

'
F
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CURPOMEDICA INSTRUCCIONES DE USO — Anexo III.B

Sistema de fijacién vertebral Cervical TRYPTIK®

PRECAUCIONES

En las instrucciones de uso del producto no es posible una explicacion completa de todas las
posibles complicacicnes que pueden asociarse a las intervenciones de fusion intersomatica
con la ayuda de implantes. Corresponde a cada cirujano que utiliza los implantes tener en
cuernta el estado clinico y la salud médica de cada paciente, y conocer todos los aspectos de
las intervenciones que utilizan este tipe de implante, vy las posibles complicaciones que
pueden surgir en cada caso concreto,

Los implantes son dispositivos mecénicos que pueden gastarse, deteriorarse o averiarse. Un
lugar puede infectarse, ¢ presentar dolor, tumefaccién o inflamacién. Una carga important?
sobre el implante, un tamafio inadecuado y la hiperactividad del paciente, o una mala
utilizacion aumenta el rissgo de complicaciones, incluido el desgaste o la fractura del
impiante.

El estado de las partes blandas y de ios huesos adyacentes puede ser inadecuado para
soportar el implante © pusde deteriorarse con el tiempo, provocando inestabilidad,
deformacion o ambos.

Es posible que las ventajas de esta fusién intersomatica cervical no respondan a la
expectativas del paciente, haciendo necesaria una reintervencién quirirgica para reemplazaj
el implante, proceder a su ablacién simple ¢ realizar ofras intervenciones. Por lo tanto, el
cirujano debe tener en cuenta numeroscs factores a fin de conseguir el mejor resultadd
posible para cada paciente. Asi pues, es imprescindible informar al paciente sobre las
posibles complicaciones, con el apoyo de documentacion, antes de que se someta a una
intervencidn de este tipo. '
No debe escatimarse ningun esfuerzo para asegurarse de que en cada implante se utilicen
unicamente los materiales y una mano de obra de 1a mas alta calidad. Estos implantes deben[
manipularse con instrumentos suaves para evitar que el dispositivo se raye, se recorte 01.
presente muescas, No deben ulilizarse instrumentos con dientes, indentaciones o bordes,
cortantes, !
Una preparacion meticulosa de la zona operatoria y la seleccidn del tamafio adecuado
aumentan la posibilidad de éxitc de la reconstruccion. Los calibradores metalicos evalian e';
espacio vertebral y ayudan a efectuar esta eleccion. Se conseja extraer el implante de su
embalaje estéril sGlo después de que se haya preparado y calibrado debidamente la zona de
la implantacidn.

Es responsabilidad del cirujano tener buenos conocimientos de la técnica quirdrgica para fa
implantacion de estos dispositivos, mediante el estudio de las publicaciones pertinentes, la
consulta de colaboradores con experiencia y una capacitacién sobre 103 métodos que hagan
referencia a un implante en concreto.

Se recomienda encarecidamente no ejercer una fuerza excesiva durante la colocacion de los

distintos implantes de la gama TRYPTIK®.
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TECNICA QUIRURGICA
TRYPTIK®CA y TRYPTIK®CC
POSICION DEL PACIENTE
* Coloque al paciente en posicion supina sobre la mesa de operaciones.
* Se puede pener una almohada bajo el cuello del paciente para mantener la lordosis.
PREPARACION DE LAS CARAS INTERVERTEBRALES Y SELECCION DEL TAMARO DE LA CAJA
* Retire el disco y revitalice |as caras intervertebrales con una cureta. I
e Atornille el portaimplante al implante de prueba (alineando los marcadores, solo para la caja |
* TRYPTIK®CA). }
¢ Laalturayla profundidad del implante de prueba determinaran el tamafio apropiado del I
implante.
PREPARACION DE LA CAJA l
e Coloque la caja en la base de compresidn y reliénela con injerta dseo.
¢ Inserte el implante en el portaimplante {alineando las marcas del instrumento y del implante,
s6lo para fa caja TRYPTIK®CA )., '
e OPCION: inserte directamente la caja prerrellenada en el portaimplante.
INSERCION
¢ Inserte el implante en el espacio del disco intervertebral.
s Laparada automatica del portaimplante asegura la impactacién.
s Retire el portaimplante
COLOCACION FINAL
¢ TRYPTIK®CA y TRYPTIK®CC se pueden utilizar con un sistema de fijacidn suplementario
posterior ¢ anterior, que se describen en la técnica quirdrgica de TRYPTIK®PL.

TRYPTIK®PL I
DISCECTOMIA Y SELECCION DEL TAMARO DE LA PLACA

s Retire el disco e inserte un injerto o una caja en el espacio del disco intervertebral. Segtin las L
marcas gravadas en |la deblador de placas, el tamafio de la placa se puede seleccionar con el
calibrador.

DOBLADOR DE PLACAS [

* Sies necesario, doble la placa con el doblador de placas para adaptarla a |la anatomia del
cuerpo vertebral.

COLOCACION DE LA PLACA
¢ Atornille la placa al portaimplante y coldquelo en los cuerpos vertebrales. J
PREPARACION DEL SITIO DE LOS TORNILLOS |
¢ Prepare los orificios de insercidn de los tornillos cervicales con el punzén éseo, '
INSERCION DEL TORNILLO '

s Apriete los tornillos cervicales hasta que |la cabeza del tornillo esté en contacto con la placa,

en este punte, el cierre de seguridad es totalmente efectivo.

s Sies necesario {es decir, traumatologia} o si se desea tras la fusién, los tornillos se pueden
retirar con el instrumento especifico.

TRYPTIK®*MC
POSICION DEL PACIENTE
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* Cologue al paciente en posicidn supina sobre la mesa de operaciones. .
» Se puede poner una almohada bajo el cuello del paciente para mantener la Iordosis’.@ﬁ 3 n
SELECCION DEL TAMARO DE LA CAJA MODULAR s & 7
¢ Retire el disco y revitalice las caras intervertebrales. |
* Atornille el portaimplante en el implante de prueba alineando los marcadores.
* Laaltura yla profundidad del implante de prueba determinaran el tamafio apropiade del l
implante. !
PREPARACION DE LA CAJA MODULAR I
¢ Coloque la caja en |a base de compresion y rellénela con injerto éseo personalizado o con
sustituto 6seo utifizando el compresar.
¢ Elinjerto queda fijado mecdnicamente.
s Inserte el implante en el portaimplante alineando las marcas del instrumento y del implante.
INSERCION
¢ Inserte la protesis en el espacio del disco intervertebral y seleccione la posician de la placa de
estabilizacion.
PREPARACION DEL SITIO DE LOS TORNILLOS
* Prepare los orificios de insercidn de los tornillos cervicales con el punzén dseo.
FUACION DE LA CAJA MODULAR
¢ Inserte primerg el tornillo inferior utilizando el destorniltador. No apriete el tornillo
totalmente.
» A continuacidn, inserte el tornillo superiar.
COLOCACION FINAL
¢ 5i estd totalmente satisfecho con la posicion de la placa, apriete los tornillos cervicales hasta
que ta cabeza del tornillo esté en contacto con la placa.
* En este punto, es cuando el cierre de seguridad es efectivo.
» Retire todos los instrumentos. Realice un control para comprobar la posicidn del implante.
¢ Sies necesario (es decir, traumatologia) o se desea tras la fusion, la placa vy los tornillos se
pueden retirar, .

TRIPTIK®LA
1. Se realiza la ablacidn del proceso espinoso y se secciona la ldmina en la linea media.

2. Serealizan dos muescas en la primera cortical de la lamina vertebral, a la izquierda y a la
derecha, siguiendo |a técnica “open book”.

3. Lalamina vertebral se separa a un lado con cuidado, con la ayuda de la pinza-forceps.

La grapa de laminoplastia se monta Montaje final. en el porta-implantes. Se coloca el porta-
implantes alineado con las marcas de la grapa de laminoplastia, y la vaina de bloquea del
portaimplantes progresa hasta encajar la grapa.

5. Ahora con la ayuda del portaimplantes la grapa de laminoplastia se fija a cada lado sobre la
ldmina seccionada y se encaja con cuidado con el martillo. Se aconseja retener la ldmina con
la pinza-forceps.

6. Montaje final. i

7. Serealiza un orificio en la lamina cortada con el punzén iniciador de huesag, mientras se

sostiene la lamina con la pinza-forceps.

Repeticion del paso 4. P
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9. Ahora econ la ayuda del porta-implantes |a grapa de laminoplastia se fija a cada lado de la
lamina seccionada y se impacta con cuidado con el martillo. Es aconsejable retener la lamina
con la pinzaforceps.

10. Montaje final. @Es 0

CUIDADO Y MANIPULACION l
No debe escatimarse ningun esfuerzo para asegurarse de que en cada implante se utilicen
tinicamente los materiales y una mano de obra de la mas alta calidad. Estos implantes deben
manipularse con instrumentos suaves para evitar que el dispositivo se raye, se recorte o presente
muescas. No deben utilizarse instrumentos con dientes, indentaciones o bordes cortantes.

Una preparacién meticulosa de la zona operatoria y la seleccidn del tamafio adecuado aumentan la
posihilidad de éxito de la reconstruccion. Se conseja extraer el implante de su embalaje sdlo después
de que se haya preparado previamente la zona de la implantacidn.

Para cada codigo de implante existe una presentacidn estéril y una no estéril. Leer detafladamente el
rétulo del producto, a fin de respetar las instrucciones propias de cada presentacién y evitar asi
generar problemas al paciente. Los implantes presentados no estériles, deben ser esterilizados antes
de su colocacidn. Los productos estériles no deben ser reesterilizados y deben abrirse en el momento
de su colocacion, En ambos casos, no deben ser utilizados en caso de que el embalzje se encuentre
abierto o dafado.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Es imprescindible almacenar los implantes en los embalajes originales, en un fugar limpio, seco y
templado, a presidn atmosférica.

INSTRUMENTAL

Los accesorios se han ideado especificamente para permitir [a colocacién del implante “TRYPTIK"”,
Se entrega sin esterilizar.

Los instrumentos disponen de un grabade especifico que permite la identificacidn de los tamaiios
correspondientes a cada implante.

DESCONTAMINACION, LIMPIEZA Y ESTERILIZACION
Después de su utilizacion, el usuvario descontaminar, limpiar y esterilizar correctamente los
instrumentos. Estos tratamientos se practican a centinuacion tenmiendo en cuenta la siguiente
informacion:
. Los dispositivos se sumergen en un producto descontaminante, teniendo en cuenta las
instrucciones del fabricante del producto. Todas las superficies, sobre todo las cavidades y las zonas
de acceso mas dificil, deben estar en contacto con la solucion.
. A fin de facilitar la limpieza, puede utilizar también papel tisi suave, sin pelusa, o brochas
suaves de pldstico, con un producto de limpieza no abrasivo, y con agua templada. No deben
utilizarse brochas metalicas.
. Después de un aclaradc con abundante agua desionizada, se pracede a la limpieza,
preferentemente a maquina, de cada pieza, respetando las instrucciones del fabricante del producto
de limpieza. A continuacién, es necesario un aclarado abundante de las piezas a fin de eliminar todos
los residuos de limpieza. A fin de evitar las manchas de agua, se recomienda usar, en el primer
aclarado, agua destilada o desmineralizada.
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. En el transcurso de estos tratamientos, debe vigilarse que los instrumentos metdlicos ntlg
estén en contacto con sofuciones corrosivas. No debe haber contacto entre el acero inoxidable, log
productos halogenados y con aluminio, ¥ los productos alcalinos. l
. Después, los instrumentos se secan minuciosamente, con pafios suaves y bien absorbentes, o
con una corriente de aire caliente o incluso aire comprimido. A continuacién, los instrumentos debent
eliminarse inmediatamente en recipientes a fin de evitar cualquier riesgo de nueva contaminacién.

. Se aconseja esterilizarlos a continuacion dentro de los recipientes, con vapor de agua en
autoclave, siguiendo un protocolo que sea como minimo equivalente y conforme a la legislacidon en
vigor {por ejemplo: 134 °C — 18 minutos) a fin de obtener una garantia de esterilidad de 10°. Los
implantes presentados sin esterilizar, seguiran el mismo protocolo esterilizacion.

. inmediatamente después de su uso, los instrumentos deben descontaminarse, limpiarse vy
esterilizarse, respetando las instrucciones mencionadas, sobre todo antes de su reenvio a Spineart.

MANTENIMIENTO Y REPARACION
Los instrumentos Spineart estan garantizados para un minimo de 150 ejecuciones de esterilizacidn
con vapor.
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