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N

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-3736-16-5 del Regisl%ro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma MEDICAL {IMPLANTS

S.A. solicita la revalidacion y modificacién del Certificado de Inscripcién en gl
RPPTM N© PM-554-7, denominado: Cajas Intersomaticas Cervical Anterior Con y
Sin Espiculas, marca BIOMET Spain Orthopaedics, S.L.
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N°© 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).
Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable. _
Que la Direccién Nacional de Productos Meédicos ha tomado la
intervencién que le compete.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas poriel Decreto
N© 1460/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015,

Por ello;

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

DISPONE:
ARTICULO 10.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en

el RPPTM N° PM-554-7, correspondiente al producto médico denominado Cajas
Intersomaticas Cervical Anterior Con y Sin Espiculas, BIOIVIIET Spain
Orthopaedics, S.L, propiedad de la firma MEDICAL IMPLANTS S.A. obtenido a
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través de la Disposicion ANMAT N© 4728 del 8 de julic de 2011} segun lo

establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposicién.
ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscrip

cion en el

RPPTM N° PM-554-7, denominado: Cajas Intersomaticas Cervical Antirior Cony

Sin Espiculas, marca BIOMET Spain Orthopaedics, S.L.
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modifig
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el g
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-554-7.

aciones el

ue deberd

ARTICULO 49°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de

notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autentic

Entrada,

ada de la

presente Disposicion y conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones de

uso autorizados; girese a la Direccidn de Gestion de Informacidén Técnica para

que efectue la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado.
archivese,

Expediente N°© 1-47-3110-3736-16-5
DISPOSICION N©

e 255
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
NZ§J ..... 5 ., a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPT

NOTPM-554-7 y de acuerdo a lo solicitado por la firma

autorizé mediante Disposicidon

MEDICAL

IMPLANTS S.A., la modificaciéon de los datos caracteristicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico del producto médico: Cajas Intersomaticas Cervical Anterior

Con y Sin Espiculas
Marca: BIOMET Spain Orthopaedics, S.L

Disposicion Autorizante de RPPTM: N° 4728/11.
Tramitado por expediente N° 1-47-14421/10-4.

DATO 4
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO "::Egﬁé%fé?grj
TORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZAdA
MODIFICAR I
Vége‘:tri‘;'caagg' 8 de julio de 2016 8 de julio de 2021 ‘
1263-00 Cajetin Intersomatico | 1263-00 Cajetin Inte;rsométicq
Cervical Anterior NEQCIF Talla [ Cervical Anterior NEQCIF Talla
13-5 13-5
1263- 02 Cajetin Intersomatico | 1263- 02 Cajetin Int?rsoma'tico
Cervical Anterior NEOQCIF Talla | Cervical Anterior NE®CIF Talla
13-6 13-6
1263- 04 Cajetin Intersomatico | 1263- 04 Cajetin Intersomatico
Modelo/s Cervical Anterior NEQCIF Talla | Cervical Anterior NEQCIF Talla

13-7

1263- 06 Cajetin Intersomatico
Cervical Anterior NEQCIF Talla
13-8

1263- 08 Cajetin Intersomatico
Cervical Anterior NEQCIF Talla
15-5

13-7
1263- 06 Cajetin Intersomatico
Cervical Anterior NE®@CIF Talla
13-8
1263- 08 Cajetin Intersomatico
Cervical Anterior NEOCIF Talla

15-5
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1263- 10 Cajetin Intersomatico
Cervical Anterior NEOQCIF Talla
15-6

1263- 12 Cajetin Intersomatico
Cervical Anterior NEOCIF Talla
15-7

1263- 14 Cajetin Intersomatico
Cervical Anterior NEQCIF Talla
15-8

1263- 16 Cajetin Intersomatico
Cervical Anterior NEOCIF Talla
13-4

1263-18 Cajetin Intersomatico
Cervical Anterior NEOCIF Talla
13-9

1263- 20 Cajetin Intersomatico
Cervical Anterior NEOCIF Talla
15-4

1263-22 Cajetin Intersomatico
Cervical Anterior NEOCIF Talla
15-9

1263- 30 NEOCIF SL Caja
Intersomatico Cervical Anterior
Talla 13-4

1263-32 NECCIF SL Caja
Intersomatico Cervical Anterior
Talla 13-5

1263- 34 NEOCIF SL Caja
Intersomatico Cervical Anterior
Talia 13-6

1263- 36 NEOCIF SL Caja
Intersomatico Cervical Anterior
Talla 13-7

1263- 38 NEOCIF SL Caja
Intersomatico Cervical Anterior
Talla 15-8

1263-40 NEOCIF SL Caja

'15-6

1263- 10 Cajetin Intefrsornético
Cervical Anterior NEQCIF Talla

1263- 12 Cajetin Int?rsomético
Cervical Anterior NEQCIF Talla

15-7
1263- 14 Cajetin Inte{:rsomético
Cervical Anterior NEOCIF Talla

15-8
1263- 16 Cajetin Intei:rsomético
Cervical Anterior NEQCIF Talla

13-4
1263-18 Cajetin Intersomatico
Cervical Anterior NEQCIF Talla
13-9
1263- 20 Cajetin Intel':rsomético
Cervical Anterior NEQCIF Talla

15-4
1263-22 Cajetin Intelrsomético
Cervical Anterior NEQCIF Talla
15-9

1263- 30 NEOCIF Sl{ Caja i
Intersomatico Cervical Anterior
Talla 13-4 f
1263-32 NEOCIF SL|Caja

Intersomatico Cervical Anterior
Talla 13-5
1263- 34 NEOCIF SL Caja

Intersomatico Cervical Anterior
Talla 13-6
1263- 36 NEOCIF Sl Caja

Intersomatico Cervical Anterior
Talla 13-7
1263- 38 NEOCIF SL Caja

Intersomético Cervic‘al Anterior
Talla 13-8
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Intersomatico Cervical Anterior
Talla 15-9

1263-42 NEOCIF SL Caja
Intersomatico Cervical Anterior
Talla 15-4

1263-44 NEOCIF SL Caja
Intersomatico Cervical Anterior
Talla 15-5

1263-46 NEOCIF SL Caja
Intersomatico Cervical Anterior
Talla 13-6

1263-48 NEOCIF SL Caja
Intersomatico Cervical Anterior
Talla 13-7

1263-50 NEOCIF SL Caja
Intersomatico Cervical Anterior
Talia 15-8

1263-52 NEOCIF SL Caja
Intersomatico Cervical Anterior
Talla 15-9

1263-40 NEOCIF SL Caja

Intersomatico Cervic
Talla 13-9
1263-42 NEOCIF SL
Intersomético Cervic
Talla 15-4
1263-44 NEQCIF SL
Intersomatico Cervic
Talla 15-5
1263-46 NEOCIF SL
Intersomatico Cervic
Talla 15-6
1263-48 NEOCIF SL
Intersomatico Cervic
Talla 15-7
1263-50 NEOCIF Si
Intersomatico Cervic
Talla 15-8
1263-52 NEOCIF sU
Intersomatico Cervic
Talla 15-9

Componentes
instrumental

de

al Anterior

Caja
al Anterior

Caja
al Anterior

Caja
al Anterior

Caja

i .
al Anterior

Caja

| .
al Anterior

Caja

t .
al Anterior

prueba e

2263-04 NEOCIF PRUEBAS

TALLAS 13-5

2263-06 NEOCIF PRL
TALLAS 13-6

JEBAS

2263-08 NEOCIF PRUEBAS

TALLAS 13-7

2263-10 NEOCIF PRUEBAS

TALLAS 13-8

2263-12 NEOCIF PRUEBAS

TALLAS 15-5

2263-14 NEOCIF PRUEBAS

TALLAS 15-6

2263-16 NEOCIF PRUEBAS
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TALLAS 15-7

2263-18 NEOCIF PRUEBAS
TALLAS 15-8

2263-20 NEOCIF PRL:'EBAS
TALLAS 13-4 .

2263-22 NEOCIF PRUEBAS
TALLAS 13-9

2263-24 NEOCIF PRUEBAS
TALLAS 15-4

2263-26 NEOCIF PRUEBAS
TALLAS 15-9

2282-03 NEOCIF CAJA
INSTRUMENTAL COMPLETA

|
2263-00 NEOCIF,
INSTRUMENTAL INSI‘{ERCION

2263-01NEOCIF MESA DE
INJERTO

2263-02 NEOCIF COI‘I“I PACTOR
DE INJERTO

2298931IQL NEOCIF CAJA
INSTRUMENTAL VACIA

C52263-30 INTRODUCTOR
TOPE PROFUNDIDAD FI1JO

|
C52263-32 IMPACTOR TOPE
PROFUNDIDAD FI1IO

Aprobado por Disposicion

Afs. 32 a 33
ANMAT N° 4728/11. s.32a

Ratulos

Instrucciones | Aprobado por Disposicidn

A fs. 34 a 40.
de Uso ANMAT N° 4728/11. 3

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado. i

[ A
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del R

ENOVABLES".

PPTM a la

firma MEDICAL IMPLANTS S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el

RPPTM N© PM-554-7, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias1...3..m
Expediente N© 1-47-3110-3736-16-5

DISPOSICION No *2- 5 .' 5

Or. ROBERT® LEpE
Subadministradgr Naoiogz|
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo lll.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

Cajas Intersomaticas Cervical Anterior con y sin espiculas (NEOCIF NEOCIF SL)

El modelo de rotulo es valido para los packings de todos los IMPLANTES

componentes de prueba en todos su tamanios

Fabricante: BIOMET SPAIN ORTHOPAEDICS, S.L., C/ISLAS BALEARES, N° 50 46988 -
P. IND. FUENTE DEL JARRO — PATERNA (VALENCIA) (ESPANA).

Importador: MEDICAL IMPLANTS S.A. Padre Vanini 348 Villa Martelli Partido de
Vicente Lopez Prov de Bs As. Teléfono: 4-983-7717 Fax: 4-963-7717.

informacion, Identificacion y contenido del Producto:
ARTICULO: N° XX TAMANO: XX Cantidad: xx
ESTERIL Esterilizado por rayos gamma Lote: XX XXX
PRODUCTO DE USO UNICO: No reutilizar

Plazo de validez: XX afos (solo implantes)

Condiciones especificas de almacenamiento y/o conservacién: Ninguna

condicién particular de almacenamiento requerida / Ver Instrucciones De Uso

Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: No se debe utilizar si el

embalaje ha sido deteriorado / Ver Instrucciones De Uso.
Director Técnico: Farm. Arnaldo Bucchianeri MN 13056

Autorizado por la ANMAT PM-544-7 :

Condicién de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

4
MEDICAL ISEéNTS S.A.
VICENTEVAZQUEZ

PRESIDENTE




PROYECTO DE ROTULO
Anexo lIL.B — Disposicion ANMAT N°? 2318/02 (t.0. 2004)
Cajas Intersomaticas Cervical Anterior con y sin espiculas (NEOCIF NEOCIF SL)

Instrumental i

Modelos: xx

S

Fabricante: BIOMET SPAIN ORTHOPAEDICS, S.L., C/ISLAS BALEARES, N° 50 46988 -

P. IND. FUENTE DEL JARRO — PATERNA (VALENCIA) (ESPANA).

Importador: MEDICAL IMPLANTS S.A. Sanabria N° 1955/51 — Planta Baja, Ci
Auténoma de Buenos Aires. Padre Vanini 348 Villa Martelli Partido de Vicente L
Prov de Bs As. Teléfono: 4-963-7717 Fax: 4-963-7717.

Las instrucciones especiales para operacion, advertencias y precauciones se

indican en el manual de instrucciones de uso adjunto. Para que se mantenga la

ldad

opez

esterilidad verifique la integridad del protector individual de la unidad.

PRODUCTO REUTILIZABLE: SEGUIR ESTRICTAMENTE EL METODO
ESTERILIZACION QUE SE INDICA EN El. MANUAL DE INSTRUCCIONES.

e ————

DE

Se recomienda esterilizarse con vapor de acuerdo con un protocolo medico
equivalente al menos al exigido por la Farmacopea Europea y la legislacion nacional

(por ejemplo: 134°C — 2 bares — 18 min).

Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: No se debe utilizar

embalaje ha sido deteriorado / Ver Instrucciones De Uso.
Director Técnico: Farm. Arnaldo Bucchianeri MN 13056

Autorizado por la ANMAT PM-544-7

si el

+

Condicion de venta: venta exclusiva a profesionales e institiciones sanitarias
»

a

»

s
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MEDICAL INPLANTS SA. = 3 & &

VICENTE VAZauEZ & L
PRESIMENTE
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SUMARIO DE MANUAL. DE INSTRUCCIONES
Anexo lIl.B - Disposiciéon ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)
Cajas Intersomaticas Cervical Anterior con y sin espiculas (NEOCIF / NEOCIF SL)
Fabricante: BIOMET SPAIN ORTHOPAEDICS, S.L., C/ISLAS BALEARES, N° 50 461988 -
P. IND. FUENTE DEL JARRO — PATERNA (VALENCIA) (ESPANA).

Importador: MEDICAL IMPLANTS S.A. Padre Vanini 348 Villa Martelli Partido de
Vicente Lopez Prov de Bs As. Teléfono: 4-963-7717 Fax: 4-963-7717.

Informacién, Identificaciéon y contenido del Producto:

MODELO: XX ARTICULO: N° XX TAMANO: XX Cantidad: xx
ESTERIL Esterilizado por rayos gamma

PRODUCTO DE USO UNICO: No reutilizar

Director Técnico: Farm. Arnaldo Bucchianeri MN 13056

Autorizado por la ANMAT PM-544-7

Condicion de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Las cajas de fusion NEOCIF y NEOCIF-SL® son un implante disefiado para facililar ia
fusién intersomatica cervical anterior y eliminar la necesidad de injerto autdlogo
estructural. Se presentan en dos versiones:

- Con Espiculas (NEOCIF): Lleva tres marcadores radiograficos cilindricos con
ambos extremos acabados en punta que sobresalen ligeramente del cherpo
principal del implante por ambos lados.

- Sin Espiculas (NEOCIF-SL): Lleva tres marcadores radiograficos cilindricos que
quedan dentro del cuerpo principal del implante.

Los implantes presentan una cavidad central que puede rellenarse con hueso
esponjoso antologo y heterdlogo o con sustitutos dseos sintéticos. Las espiculas y los
marcadores radiograficos permiten insertar la caja de forma precisa bajo control
fluoroscopico.

Existen dos tamarios en longitud y cuatro alturas disponibles para adaptarse a las
diferentes configuraciones de los espacios intersomaticos. Sudisefio en forma de
cufia, restablece la lordosis cervical, el area transversal foramg_nafivy la altura discal.
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Caracteristicas

t
« Implante radiotransparentie: permite una excelente visualizacion de los injertos

Gseos y de la fusion osea tras la intervencion.

« Tres espiculas de titanio: que acttan como marcadores de rayos-X para asegurar el

correcto posicionamiento del implante intra y postoperatorio.

« Neocif® puede implantarse como un dispositivo aislado, en procedimientos dle un

solo nivel. .

» Puede utilizarse asociado a una placa cervical en fijaciones de niveles multiples

» Perfil curvo: permite la reconstruccion de la lordosis cervical a la vez que el contacto
entre el implante y los platillos vertebrales.

+ Superficie dentada.

» Gran espacio de alojamiento de injerto dseo, optimizando el soporte de cargas hasta
su maxima capacidad.

Materiales de fabricacion:

El material de fabricacion de las cajas es PEEK (Policter-EterCetona), las espiculas y
los marcadores radiograficos son de aleacion de titanio (Ti6A14V). [
Tamaiios

Referencia Descripcion Tamafio Long./Alt.
1263-00 Cajetin Cervical Intersomatico NEOCIF® 13/5
1263-02 Cajetin Cervical Intersomatico NEOCIF® 13/6
1263-04 Cajetin Cervical Intersomatico NEOCIF® 1377
1263-06 Cajetin Cervical Intersomatico NEOCIF® 13178
1263-08 Cajetin Cervical Intersomatico NEOCIF® 15175
1263-10 Cajetin Cervical Intersomatico NEOCIF® 15/6
1263-12 Cajetin Cervical Intersomatico NEOCIF® 15177
1263-14 Cajetin Cervical Intersomatico NEOCIF® 15/8
1263-16 Cajetin Cervical Intersomatico NEOCIF® 1374
1263-18 Cajetin Cervical Intersomatico NEOCIF® 13/9
1263-20 Cajetin Cervical Intersomatico NEOCIF® 1574
1263-22 Cajetin Cervical Intersomatico NEOCIF® 15/9

MEDIAL IMALANTS S.A. F
VICENTE vAZQUEZ ~
PRESIDENTE }&c*)
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Referencia Descripcidn Tamaiio Long/Alt
1263-30 Cajetin Cervical intersomatico NEOCIF® SL (Sin Espiculas) 13/4
1263-32 Cajetin Cervical Intersomatico NEOCIF® SL (Sin Espiculas) 13756
1263-34 Cajetin Cervical Intersomatico NEOCIF® SL (Sin Espiculas) 13/6
1263-36 Caijetin Cervical Intersomatico NEOCIF® SL (Sin Espiculas) 1377
1263-38 Cajetin Cervical Intersomatico NEOCIF® SL (Sin Espiculas) 15/8
1263-40 Cajetin Cervical Intersomatico NEOCIF® SL (Sin Espiculas) 15/9
1263-42 Cajetin Cervical Intersomatico NEOCIF® SL (Sin Espiculas) 1574
1263-44 Cajetin Cervical Intersomatico NEOC!IF® SL (Sin Espiculas) 1515
1263-46 Cajetin Cervical Intersomatico NEOCIF® SL (Sin Espiculas) 1376
1263-48 Cajetin Cervical Intersomatico NEOCIF® SL (Sin Espiculas) 1317
1263-50 Cajetin Cervical Intersomatico NEOCIF® SL (Sin Espiculas) 1518
1263-52 Cajetin Cervical Intersomético NEOCIF® SL (Sin Espiculas) 1579

Indicacion — Uso previsto:

Las cajas de fusion NEOCIF y NEOCIF-SL® han sido disefiadas para el tratamiefto
de patologias degenerativas discales de partes blandas y duras; en combinacion con
placas cervicales anteriores, también puede emplearse para lesiones dlscales
traumaticas y para la cirugia de revision por pseudoartrosis.

Advertencias y Precauciones y condiciones de almacenamiento

Advertencias:

a) Resistencia mecanica del implante: Los cajetines intersomaticos NEOCIF y
NEQCIF-SL® han sido sometidos a pruebas exhaustivas. No obstante, no se prende
que reemplace al hueso sano. La caja ha sido disefiada como elemento de fijacion
primaria, en tanto que la estabilidad definitiva dependera de una fusion osea sélida a
través del centro del implante. Se aconseja realizar rewsmng.s periddicas tras la
cirugia.

FRESIDENTE
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MEDICAL IEJ)Z(ANTS S.A. N\ S
VICENTENAZQUEZ &2 ‘G.&C'}
(0



b) Seleccion de! implante correcto: la seleccion correcta del tamafio del implante,
aumenta la posibilidad de éxito. También es fundamental colocar con cuidado el
implante para conseguir una fijacién adecuada a los platillos vertebrales.

c¢) Factores criticos a la hora de seleccionar pacientes:

1- Ocupacién o actividad: si la ocupacion o la actividad del paciente implica un
sobreesfuerzo para la columna vertebral, las fuerzas resultantes pueden causar el
fracaso de la fijacion, del implante o de ambos. Si se consigue una fusion Osea sdlida,
no sera necesario limitar la actividad. El implante no restaurara fa funcionalidad al
nivel del hueso sano, no se debe crear al paciente falsas expectativas. '

2- Sanidad, enfermedad mental o alcoholismo: estas condiciones entre ofras, pueden
hacer que el paciente ignore ciertas limitaciones y precauciones en el uso del
implante, conduciendo al fracaso de éste, u otras complicaciones.

3- Hipersensibilidad a cuerpos extrafios, cuando se sospecha que el paciente hene
hipersensibilidad al titanio o al PEEK, se deben realizar pruebas alerglcas
correspondientes antes de la colocacion del implante. |

Precauciones

a) Producto de un solo uso: Bajo ninguna circunstancia se deben reutilizar las Icajas
NEOCIF y NEOCIF-SL®, aunque parezcan intactos, pueden tener pequenos defectos
o imperfecciones microscopicas que acorten su vida util.

b) Manipulacién del implante: Los implantes han de ser manejados con cuidado,
utilizando el instrumental especifico disefiado para tal fin. Deben evitarse la formacion
de muescas y arafiazos, o golpes bruscos que podrian producir presiones internas o la
rotura del implante. i
Si fuera necesario extraer el implante el usuario debera de tratario como un desecho
biolégico y gestionar su desecho y destruccién segin los procedimientos internos del
centro hospitalario.

¢) Informacion e instrucciones adecuadas para el paciente: El cirujano debe formar el
instruir al paciente sobre las limitaciones de los implantes para que tome precauciones
pertinentes respecto a la actividad fisica y el soporte de peso y carga antes de due la
curacion sea completa. Debe advertirse al paciente que el incumplimiento de las
instrucciones podria Hevar a la rotura o a una posible migracion en la que sea
necesaria una cirugia de revision para retirar el implante.

d) Técnica quirargica: Los implantes deben ser utilizados por cirujanos muy
familiarizados y experimentados con la técnica quirargica y el cuidado postoperatorio
del paciente. Para obtener mas informacién existe una técnica quirurgica especifica a
disposicién del cirujano.

WEDICAL RIPLANTS S.A. 3T« o~
VICENTENAZQUEZ .ox‘%g’

PREBIDENTE



Condiciones de almacenamiento

Los -productos seran manipulados de manera que se garantice el no danarlos o
deteriorarios. El producto deberd almacenarse manteniendo en todo momento su
envase original integro.

Debe evitarse la incidencia de la luz solar directa.

Contraindicaciones:
Contraindicaciones absolutas:
e Infeccidn o inflamacion de la columna vertebral

e Focos de infeccion distantes, que pueden producir prolongacion hematégena
hacia el implante.

+ Metastasis en la columna cervical

¢ Pacientes con enfermedades reuromusculares o con poco hueso disponible en
la columna cervical.

Condiciones que aumenten el riesgo de fracaso:

» Pacientes no cooperadores.
« Osteoporosis severa: puede precisar una fijacion cervical posterior adicional.
« Desordenes metabdlicos 6seo0s.

» Osteomalacia

+ Obesidad patoldgica

e Embarazo.

¢ Senilidad, enfermedad mental, alcoholismo o abuso de drogas.

« Mal prondstico para la cicatrizacion de heridas (Ej ulceras de decubito,
diabetes mellitus terminal, alcoholismo toxicomania malnutricion.

Posibles efectos secundarios:
Ausencia de consolidacion { pseudoartrosis } o consolidacion retardada.

Doblamiento, fractura, aflojamiento o migracién de implante.
Hipersensibilidad al titanio o0 PEEK. ;
Dolor incomodidad o sensaciones anormales debidas a la presencid del implante. ‘

Lesiones én los nervios, tejidos blandos o en los vasos sangui@s cg}ebido a trauma

guirtirgico. S
, FEES
Fracturas de estructuras oseas. ~ %4’6;‘
. , . FETR
Lesiones de la médula espinal Qp{‘ & 5
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Necrosis 0sea 1
Hemorragia
Infeccién

Perdida de densidad ésea debida a fransferencia de cargas. :
DESCONTAMINACION, LIMPIEZA Y ESTERILIZACION DE INSTRUMENTAL: |

Después de su utilizacion, el usuario debe descontaminar, limpiar y esterilizar
correctamente los instrumentos. Estos tratamientos se practican a continuacion
teniendo en cuenta la siguiente informacion:

Los dispositivos se sumergen en un producto decontaminante, teniendo en cuentd las
instrucciones del fabricante del producto. Todas las superficies, sobre todol 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 pelusl, o}
brochas suaves de plastico, con un producto de limpieza no abrasivo, y con agua
templada. No deben utilizarse brochas metalicas.

Después de un aclarado con abundante agua desionizada, se procede a la limpieza,
preferentemente @ maquina, de cada pieza, respetando las instrucciones del
fabricante de! producto de limpieza. A continuacion, es necesario un aclarado
abundante de las piezas a fin de eliminar todos los residuos de limpieza. A finlde
evitar las manchas de agua, se recomienda usar, en el primer aclarado, agua
destilada o desmineralizada.

En el transcurso de estos tratamientos, debe vigitarse que los instrumentos metatlcos
no estén en contacto con soluciones corrosivas. No debe haber contacto entrei el
acero inoxidable, los productos halogenados y con aluminio, y los productos alcalinos.

Después, los instrumentos se secan minuciosamente, con pafios suaves y bien
absorbentes, o con una corriente de aire caliente o incluso aire comprimido.| A
continuacion, los instrumentos deben eliminarse inmediatamente en recipientes a [fin
de evitar cualquier riesgo de nueva contaminacion.

Se aconseja esterilizarlos después en los recipientes, con vapor de agua en
autoclave, siguiendo un protocolo que sea como minimo equwalente Ly
conforme a la legislacion en vigor (por ejemplo: 134°C — 2 bar — 18 minutos). [ :

|

Inmediatamente después de su uso, los instrumentos deben descontaminarse,
limpiarse y estetilizarse, respetando las instrucciones mencionadas. |

e

.. ‘)R‘v !
L
\:/k \ko

Formas de Presentacion del Producto %})Q 5’0 o0
WK 2
C.
p gﬂg’

MEDICAL iMpL
VICENT, Agg :JsEg -A.
PRESIDENTE



I

Estos productos se presentan en condicidon esteril. El material de acondicionamiento
esta disefiado y validado de forma que protege al producto contra los danos el
deterioro y la pérdida de la condicion esteril.
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