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AN AT DISPOSICION N 3 B 2 5

BUENOS AIRES, 70 MAY 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-11710/10-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacidon de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
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 evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas 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

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, 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 y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
MEDTRONIC SOFAMOR DANEK, nombre descriptivo Tornillo Cortical y nombre
técnico Tornillos, para Huesos, de acuerdo a lo solicitado, por CROSMED S.A, ,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 8 y 12-20 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1552-36, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo,
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto Por Mesa de Entradas

=
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original
Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos Médicos . Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del P?Dg(.‘f géDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ......J... e, ML

Nombre descriptivo: Tornillo Cortical.

Cdodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-101 - Tornillos, para
Huesos

Marca de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC SOFAMOR DANEK.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: sistema indicado para intervenciones quirargicas via
posterior, en los niveles del raquis que va de C2 hasta S1 (inclusiva); para
traumatismo incluyendo fracturas del raquis y/o luxaciones; espondilolistesis;
espondilolisis; seudoartrosis o fusiones anteriores sin éxito, las cuales son
sintomaticas o las cuales pueden ocasionar deformidad o inestabilidad
secundaria.

Modelo/s: UCSS™: Tornillo cortical canulado rosca entera 4.0 x 30mm (873-
030); Tornillo cortical canulado rosca entera 4.0 x 32mm (873-032); Tornillo
cortical canulado rosca entera 4.0 x 34mm (873-034); Tornillo cortical canulado
rosca entera 4.0 x 36mm (873-036); Tornillo cortical canulado rosca entera 4.0 x
38mm (873-038); Tornillo cortical canulado rosca entera 4.0 x 40mm (873-040);
Tornillo cortical canulado rosca entera 4.0 x 42mm (873-042); Tornillo cortical
canulado rosca entera 4.0 x 44mm (873-044); Tornillo cortical canulado rosca
entera 4.0 x 46mm (873-046);Tornillo cortical canulado rosca entera 4.0 x
48mm (873-048); Tornillo cortical canulado rosca entera 4.0 x 50mm (873-050);
Tornillo cortical canulado media rosca 4.0 x 3émm (873-136); Tornillo cortical

canulado media rosca 4.0 x 38mm (873-138); Tornillo cortical canulado media
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rosca 4.0 x 40mm (873-140); Tornillo cortical canulado media rosca 4.0 x 42mm
(873-142); Tornillo cortical canulado media rosca 4.0 x 44mm (873-144);
Tornillo cortical canulado media rosca 4.0 x 46mm (873-146); Tornillo cortical
canulado media rosca 4.0 x 48mm (873-148); Tomillo cortical canulado media
rosca 4.0 x 50mm (873-150).

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

Nombre del fabricante: Warsaw Orthopedic Inc.

Lugar/es de elaboracion: 2500 Silveus Crossing, Warsaw, IN 46582, Estados
Unidos.

Nombre del fabricante: Medtronic Puerto Rico Operations Co.

Lugar/es de elaboracion: Med Rel Road 909, Km 0,4- Barrio Mariana, Humacao,
PR 00792, Puerto Rico.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-11710/10-3

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
352 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por CROSMED S.A., se autorizd la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Tornilio Cortical.

Cadigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 16-101 - Tornillos, para
Huesos.

Marca de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC SOFAMOR DANEK.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: sistema indicado para intervenciones quirdrgicas via
posterior, en los niveles del raquis que va de C2 hasta S1 (inclusiva); para
traumatismo incluyendo fracturas del raquis y/o luxaciones; espondilolistesis;
espondilolisis; seudoartrosis o fusiones anteriores sin‘ éxito, las cuales son
sintomaticas © las cuales pueden ocasionar deformidad o inestabilidad
secundaria.

Modelo/s: UCSS™: Tornillo cortical canulado rosca entera 4.0 x 30mm (873-
030); Tornillo cortical canulado rosca entera 4.0 x 32mm (873-032); Tornillo
cortical canulado rosca entera 4.0 x 34mm (873-034); Tornillo corticai canulado
rosca entera 4.0 x 36mm (873-036); Tomiilo cortical canulado rosca entera 4.0 x
38mm (873-038); Tornillo cortical canulado rosca entera 4.0 x 40mm (873-040);

Tornillo cortical canulado rosca entera 4.0 x 42mm (873-042); Torniilo cortical



/..
canulado rosca entera 4.0 x 44mm (873-044); Tornillo cortical canulado rosca
entera 4.0 x 46mm (873-046);Tornillo cortical canulado rosca entera 4.0 x
48mm (873-048); Tornillo cortical canulado rosca entera 4.0 x 50mm (873-050);
Tornillo cortical canulado media rosca 4.0 x 36mm (873-136); Tornillo cortical
canulado media rosca 4.0 x 38mm (873-138): Tornillo cortical canulado media
rosca 4.0 x 40mm (873-140); Tornillo cortical canulado media rosca 4.0 x 42mm
(873-142); Tornillo cortical canulado media rosca 4.0 x 44mm (873-144);
Tornillo cortical canulado media rosca 4.0 x 46mm (873-146); Tornillo cortical
canuiado media rosca 4.0 x 48mm (873-148); Tornillo cortical canulado media
rosca 4.0 x 50mm (873-150).

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

Nombre del fabricante: Warsaw Orthopedic Inc.

Lugar/es de elaboraciéon: 2500 Silveus Crossing, Warsaw, IN 46582, Estados
Unidos,

Nombre del fabricante: Medtronic Puerto Rico Operations Co.

Lugar/es de elaboracion: Med Rel Road 909, Km 0,4- Barrio Mariana, Humacao,
PR 00792, Puerto Rico.

Se extiende a CZFEOMSAI;IEZIE"S.A. el Certificado PM-1552-36, en la Ciudad de Buenos

Aires, a ..., Siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.
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PROYECTO DE ROTULO (*)

Fabricado por:

MEDTRONIC FPuerto Rico Operations Co.

Road 909 -Km 0.4

Barrio Mariana, Humacao, PR 00792 (PUERTO RICO)

Warsaw Orthopedic inc.
2500 Silveus Crossing
Warsaw, IN 46582 (USA)

Importado por:

CROSMED SA

Av. Corrientes 1386 Piso 9 Of. 16
Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Tel: (011) 4374-1230 y 4373-0209
Rep. Argentina

SISTEMA UCSS™
DESCRIPCION: Tormillo cortical canulado rosca entera 4.0 x 30 mm

CODIGO: 873-030 LOTE : 000X

Fecha de Fabricacion: XX/YY

[NO ESTERIL]]

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.
Lea las instrucciones de Uso.

Director Técnico: Sebastian Carios Simén
Farmacéutico, M.N. 15.304

“AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1552-36" C/ .

{*) NOTA: Mismo texto para todas las medidas, cambia cédigo y descripcion.
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por: MEDTRONIC PUERTO RICO importado por: CROSMED SA

Operations Co. Corrientes 1386 Piso 9 Of. 16
Road 909 - Km 0.4 CABA, Tel: (011) 4374-1230
Barrio Mariana, Humacao, PR 00792 Rep. Argentina

Puerto Rico

Warsaw Orthopedic Inc.

2500 Silveus Crossing
Warsaw, IN 46582 (USA)

SISTEMA UCSS™
DESCRIPCION: Tornillo cortical canulado rosca entera 4.0 x 30 mm

CODIGO: 873-030

[NO ESTERIL|]|

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
PRODUCTO DE UN SOLO USOQ. No reutilizar.
Lea las instrucciones de Uso.

Director Técnico; Sebastian Carlos Simon
Farmacéutico, M.N. 15.304

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

El juego de tomillos UCSS™ esta compuesto de tornillos que sirven para
comprimir injertos 6seos. Existen dos tipos de tornillos fileteados, los
tornillos para hueso cortical y los tornillos para hueso esponjoso. Estos
tornillos estan fabricados de acero inoxidable, para uso médico, o
fabricados a base de una aleacion de titanio. Estos tornillos se pueden
utilizar o no, en conjuncién con las placas DYNA-LOK®. Cuando se
utilicen las placas DYNA-LOK®, se utilizaran para unir al menos dos
tornillos juntos en un lado del raquis, en la base de la apdfisis espinosa,
siempre y cuando el sistema se utilice segun el segundo método de
fijacion, cuya descripcién se indica mas abajo.

No utilizar nunca juntos, en un mismo montaje, los componentes de
implantes de acero inoxidable y los de titanio.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

SEBASTIAN LOS SIMON
Farmacéutigg-mM.N. 15304
Direct acnico




Para lograr los mejores resultados, no utilizar ningGtn componente
perteneciente al juego de tornillos UCSS™ con componentes procedentes
de ofro sistema o0 de otro fabricante, salvo si se permitiera
especificamente en este folleto. No utilizar de nuevo, bajo ninguna
circunstancia, ningin componente perteneciente al juego de tornillos
UCSS™ que haya sido utilizado anteriormente.

INDICACIONES DE USO

El juego de tornillos UCSS™ esta previsto para ayudar que la fusion se
consiga, estabilizando el raquis mediante dos métodos de fijacion
distintos. El primer método de fijacion consiste en utilizar los tornilios del
juego de tornillos UCSS™, solo como tornillos de fijacion en la carilla
articular, en este caso los tornillos se insertan bilateralmente a través del
lado superior de la carilla articular atravesandola (por lo general) por el
anico nivel, y luego por el pediculo.

El segundo método de fijacion, consiste en insertar bilateralmente los
tornillos del juego de tornillos UCSS™ a través del lado superior de Ia
carilla articular, atravesandola y luego por el pediculo, por varios niveles,
al mismo tiempo que la placa DYNA-LOK® se fija en la base de las
apofisis espinosas, a la altura donde se encuentran los tornillos UCSS™,
Utilizar el segundo método de fijacion en caso de aumento de
inestabilidad del raquis o cuando se necesite fusionar varios niveles. Es
necesario utilizar injerto 6seo, para ambos métodos de fijacion.

Para ambos métodos, este sistema esta indicado para las intervenciones
quirurgicas via posterior, en los niveles del raquis que van de {a C2 hasta
la S1 (inclusive), y para los siguientes casos:

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

2) Espondilolistesis.

3) Espondiiolisis.

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

5) Enfermedades degenerativas que incluyen: (a) enfermedades discales
degenerativas (EDD), definidas por el dolor de origen discal en la nuca y/o
en el dorso y confirmado por el historial medico del paciente, con
degeneracion del disco confirmado por exploracion en radiologia y/o ; (b)
enfermedades degenerativas de las carillas articulares con inestabilidad.

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

CONTRAINDICACIONES

1. Infecciébn activa o riesgo importante de infeccion
(inmunocomprometido).

LOS SIMON
-M.N. 15304
&cnico

SEBASTIAN
Farmacéuti
Direct




Signos locales de inflamacion.
Fiebre o leucocitosis.
Obesidad mérbida.
Embarazo.
Enfermedad mental.
Anatomia extremamente deformada debido a anomalia
congenitas. ’
Cualquier condicion meédica o quirdrgica que pudiera impedir el
exito posible de la cirugia del implante para raquis, como la
presencia de tumores o anomalias congénitas, elevacion de la
velocidad de sedimentacién globular inexplicada por otras causas,
elevacion del recuento leucocitario (WBC) o marcada desviacion
izquierda del recuento leucocitario.

9. Enfermedades osteoarticulares de evolucion rapida, absorcion
O0sea, osteopenia, y/u osteoporosis. La osteoporosis es una
contraindicacion relativa ya que puede limitar el grado de
correccion, y/o la cantidad de la fijacibn mecanica que se puede
obtener.

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

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

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

13. Todos los casos en los que no sea necesario ni injerto ni fusién
6sea o los que no requieran que la fractura se consolide.

14. Todos los pacientes que no tengan la cobertura histica adecuada
sobre la zona operada ¢ cuando exista una cantidad o calidad ¢sea
inadecuada o en los que la anatomia no sea adaptada.

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

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

17. Cualquier caso no descrito en las indicaciones.

N ok WN
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POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

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

1. Aflojamiento precoz o tardio de uno o todos los componentes.

2. Dislocacion, deformacién, y/o ruptura de uno ¢ todos los
componentes.

3. Reaccion de rechazo (alergia) a los cuerpos extrafios a causa del
implante, detritos, corrosion, incluyendo metalosis, apariciéon de
manchas, formacion tumorosa, y/o enfermedad autoinmune.

SEBASTIAW CARLOS SIMON
Farmacégfitico-M.N. 15304
Digdetor Técnica



4. Presion sobre la piel debida a alguna parte del componente, en
pacientes cuya cobertura histica encima del implante es
inadecuada. Esto podria provocar extrusion a través de la piel,
irritacién y/o dolor. Bursitis. Lesiones tisulares ocasionadas por la
posicidn y la colocacion incorrecta de los implantes o instrumentos.

5. Cambio postoperatorio de la curva del raquis, pérdida de la

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

Infeccion.

Rupturas durales.

Pérdida de funciones neurolégicas incluyendo parélisis (completa o

parcial), disestesia, hiperestesia, anestesia, paraestesia, aparicién

de radiculopatias, y/0o aumento o continuacion del dolor,
entumecimiento, neuroma o hormigueo.

9. Sindrome de cauda equina (cola de caballo), neuropatia, deficit
neurolégico (transitorio o permanente), parapiejia bilateral, déficit
de los reflejos, y/o aracnoiditis.

10. Retencion urinaria o peérdida del control vesical u otras
perturbaciones del sistema urinario.

11.Formacion de cicatrices que podrian provocar perturbaciones
neuroldgicas alrededor de los nervios y/o dolor.

12.Fractura, microfractura, resorcion, lesiones o penetracién de
cualquier hueso del raquis (incluyendo el sacro, los pediculos, la
apofisis espinosa, y/o el cuerpo vertebral) y/o injertos Oseos
incluyendo en el lugar donde se ha tomado el injerto dseo, asi
como encima, en o debajo de {a zona operada.

13.Ninguna consolidacion 6sea (0 seudoartrosis). Consolidacion
tardia. Mala consolidacion.

14. Interrupcion del crecimiento posible del segmento del raquis
operado. Pérdida de la movilidad o de la funcién del raquis.
Incapacidad de realizar |las actividades de la vida diaria normal.

15. Pérdida 6sea o disminucion de la densidad ésea, posiblemente a
causa del efecto de proteccion de tensiones (stress shielding).

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

17.Hernia del nicleo pulposo, perturbacién o degeneracion discal
encima, en o debajo de la zona operada.

18. Hemorragia, hematoma, oclusién, seroma, edema, hipertension,
embolia, ictus, sangria excesiva, flebitis, necrosis de la herida,
debiscencia de |la herida, lesiéon en los vasos sanguineos, u otras
perturbaciones del sistema cardiovascular.

19.Ileo, gastritis, obstruccion intestinal, o pérdida del control intestinal
u otros trastornos del sistema gastrointestinal.

20. Trastornos del sistema reproductor, incluyendo esterilidad, pérdida
de correccidn y disfuncion sexual.

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

22.Cambio del estado mental.

23. Fallecimiento.

XN

SEBASTIANJCARLOS SiMON
Farmaceyfico-M.N. 15304
Dirgigor Tacnico




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

ADVERTENCIAS

La seleccion adecuada del implante es primordial. La probabilidad que se
consiga e! éxito, en lo que se refiere a la reduccién de la fractura, es
mayor si se selecciona adecuadamente la talla, la forma y el tipo del
implante. La seleccion adecuada aunque minimice los riesgos, la talla y la
forma de los huesos humanos pueden limitar la talla y ta resistencia de los
implantes. Los dispositivos metalicos de fijacion interna no pueden
soportar lo mismo, en cuanto a la funcién yfo a la carga, que lo que
pueden soportar los huesos sanos normales. Estos dispositivos no estan
previstos para poder soportar tensiones importantes como el peso total o
llevar una carga. El riesgo que el dispositivo se afioje, se doble o se parta
es mayor, si se trata facturas conminutas importantes, fracturas con
desplazamiento u otro tipo de fractura dificil de tratar.

Estos dispositivos se pueden partir cuando se someten a una carga
mayor a causa de fa ausencia de consolidaciéon o de la consolidacién
tardia. La instrumentacion de fijacion interna son dispositivos que reparten
la carga y que mantienen la fractura alineandola hasta que se repare. Si el
tiempo de curacion se retarda, o bien la fractura no se repara, et implante
con el tiempo se aflojara, se doblara o se rompera. La longevidad del
implante dependerd de la carga que el dispositivo deberd soportar a
causa del peso que se carga asi como del tipo de actividad del paciente.
El implante se puede corroer. Los metales o las aleaciones metélicas que
se implantan en el cuerpo humano estan sometidas a un cambio
constante del medio ambiente, compuesto de sales, acidos y alcalinos los
cuales pueden provocar la corrosion. Si se colocan metales distintos en
contacto, el proceso de corrosidn podra acelerarse y esto provocaria la
fatiga del metal y los implantes se podran partir. De este modo, hay que
realizar todos los esfuerzos posibles para utilizar aleaciones metalicas y
metales compatibles entre ellos.

No utilizar de nuevo un implante quirirgico que haya sido utilizado
anteriormente. No implantar de nuevo un implante metalico que se haya
extraido. Aunque el dispositivo parezca intacto, pueden existir defectos
poco visibles o reparticiones de fuerzas internas que podrian romper el
dispositivo prematuramente. &
Los implantes metalicos se pueden aflojar, doblar, partir, corroer, migrar,
provocar dolor o tensiones en el hueso, incluso después que la fractura se
haya reparado. Si un dispositivo continua implantado después que la
fractura se haya reparado completamente, esto podria aumentar el riesgo
que el hueso se fracture de nuevo si el paciente es activo. Por lo tanto,
estos dispositivos son provisionales y tienen que retirarse después que su
funcion se haya acabado, €s decir ayudar que la consolidacion del injerto
6seo se lleve a cabo. El cirujano tendra que sopesar las ventajas y ias
desventajas para decidir cuando tiene que retirar el implante. Cuando el
implante se haya extraido, hay que practicar un seguimiento exhaustivo
postoperatorio para evitar una nueva fractura. Si el paciente es bastante
anciano y sus actividades no son muy importantes, el ciruj puede
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optar por no retirar el implante, de este modo eliminara los riesgos
asociados con la cirugia suplementaria.

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

ADVERTENCIAS PREOPERATORIAS

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

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

3. Ir con cuidado al manipular y al almacenar los componentes de los
implantes. Los implantes no deben encontrase rayados ni
deteriorados. Durante el almacenamiento, se recomienda que los
implantes e instrumentos se protejan del ambiente, sobretodo si
éste es corrosivo.

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

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

6. Limpiar y esterilizar todos los componentes e instrumentos antes
de utilizarlos. Hay que tener siempre a mano algunos componentes
suplementarios y estériles en caso de necesidad inesperada.

-
ADVERTENCIAS INTRAOPERATORIAS y

1. 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 neurolégicas.

2. Larotura, 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.

3. Cuando sea posible o necesario, para facilitar la intervencion
quirdrgica, utilicese un sistema de guia por imagen.

4. Para insertar un tomnillo correctamente, se ulilizara primero un
pasador de guia y luego el macho de aterrajar afilado. Atencion :
No aterrajar demasiado ni utilizar un tornillo/perno que sea
demasiado largo o demasiado ancho. Si se aterrajara demasiado o
se utilizara un tornillo/perno de talla no correcta esto podria causar
lesiones nerviosas o hemorragia, o bien otros efectos adversos

SEBASTIAN LO3 SIMON
Farmacéu -M.N. 15304




posibles que se han indicado en este folleto. Si se inserta
tornillo/perno en los pediculos del raquis, utilizar un tornillo/perno
cuyo didmetro le permita insertarse correctamente al interior del
pediculo.

Es necesario colocar un injerto 6seo en la zona que se quiera
fusionar y prolongar el injerto desde la vértebra superior hasta la
vértebra inferior que se deba fusionar.

ADVERTENCIAS POSTOPERATORIAS

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

1.

Remitir al paciente las instrucciones detalladas en cuanto se refiere
al uso y a las limitaciones de! dispositivo. Si fuera recomendado o
si se exigiera que el paciente soporte parcialmente su propio peso
antes que la fusién sea completa y firme, es necesario advertir al
paciente que el implante se puede deformar, aflojar y/fo romper,si
se carga un peso precoz o excesivo o Si se realiza una actividad
muscuiar precoz o excesiva. El riesgo que un dispositivo de fijacion
interna provisional se deforme, se afloje, o se rompa durante la
etapa de rehabilitacion postoperatoria puede aumentar si el
paciente se encuentra activo, o si el paciente se encuentra
debilitado o si es deficiente mental. Se le recomendara que evite
caer y que procure no recibir golpes o vibraciones en la zona del
raquis que se haya operado.

Para lograr mayor probabilidad de conseguir un resultado
quirlirgico con éxito, ni el paciente ni el implante pueden exponerse
a ninguna vibracién mecanica o choque ya que el implante podria
aflojarse. Advertir al paciente e indicarle como limitar sus
actividades fisicas, sobretodo acciones para alzar y acciones de
torsion y que no participe en cualquier actividad deportiva. También
hay que advertirle que no fume tabaco ni que consuma productos
con nicotina, que tampoco consuma alcohol, ni sustancias no-
esteroides, ni antiflamatorios como la aspirina durante el proceso
de consolidacion del injerto 6seo.

Es necesario informar al paciente que no se debe inclinar ni girar
en el punto donde se desarrolla la fusién del raquis y hay que
indicarle como compensar esta limitacion fisica.

Si existe ausencia de consolidacién 6sea que perdurara y que no
se lograra inmovilizar, esto provocaria tensiones excesivas vy
repetidas sobre el implanie. A causa del mecanismo de fatiga,
estas tensiones podrian producir que el implante se deforme, se
afloje o se rompa. Es importante que la regién del raquis que se
haya operado se inmovilice hasta que exista consolidacion dsea
firme y que ésta sea confirmada en radiologia. Si la ausencia de
consolidacion perdurara o si los implantes se aflojaran, se
deformaran ylo se rompieran, habrian que examingtlos y/ o
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extraerlos inmediatamente antes que pudiera producirse alguna Qaeam!y
lesion grave. Es necesario advertir al paciente que estos riesgos
existen y vigilarlo de muy cerca para asegurarse que coopere hasta
que la consolidacion sea confirmada.

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

6. No utilizar otra vez ningun dispositivo recuperado y tratarlo de
modo que no pueda utilizarse de nuevo durante otra operacion
quirurgica. Como para todos los implantes ortopédicos, no utilizar
de nuevo, bajo ninguna circunstancia, ningdn componente
perteneciente al juego de tornillos UCSS™ que ya haya sido
utilizado.

PRECAUCIONES

El producto no debe utilizarse si el envase ha sido dafiado.
Controlar que el embalaje del dispositivo se encuentre intacto.
No utilizar productos deteriorados.

No volver a utilizar este producto.

Seguir las recomendaciones de esterilizacion para este producto.
Leer el Manual de instrucciones antes de utilizar este producto
médico. Debe ser utilizado solamente por 0 bajo supervision de
médicos capacitados en la colocacion de implantes.

LIMPIEZA y DESCONTAMINACION

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

Observaciones: No utilizar ciertas soluciones limpiadoras como las que
contengan formalina, giutaraldehidos, lejia y/o detergentes alcaiinos ya
que pueden deteriorar algunos implantes y en particular 10s instrumentos.
Asimismo, varios instrumentos se tienen que desmontar antes de
limpiarios.

Utilizar todos los productos con cuidado. Si la utilizacién 0 el manejo no se
realizara correctamente, esto podria dafnar el implante y/o podria impedir
que funcione correctamente.
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ESTERILIZACION

Los tornilio pertenecientes al sistema UCSS™ se suministran NO
ESTERILES y esta claramente identificado en el rotulo del fabricante y de
nuestra empresa. Introducir en el quiréfano unicamente productos
estériles, por lo cuaies deben ser esterilizados antes de usarse.

Es necesario gue el hospital esterilice todos los implantes y los
instrumentos, que se utilizaran en cirugia, antes de que se empleen.

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

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

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

* Fuera de los Estados Unidos de América, algunas autoridades sanitarias
no estadounidenses recomiendan que se esterilice segln estos
parametros, para minimizar el riesgo posible de transmisién de la
enfermedad de Creutzfeldt-Jakob, especiaimente los instrumentos
quirurgicos que pudieran alcanzar el sistema nervioso central.

ALMACENAMIENTO

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

INFORMACION ADICIONAL e —

Las instrucciones recomendadas para el uso de este sistema (técnica
quirirgica) se encuentran a disposicién de guien las solicite. Le rogamos
se ponga en contacto con nosotros. crosmedsa@hotmail.com

Leer las instrucciones de Uso.
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