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BUENOS AIRes, 24 MAY 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-11516/12-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones KINETICAL S.R.L. solicita se
autorice la inscripcidon 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 comercializacién de productos
médicos 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 N9 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la gque informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboraciéon y el control
de calidad del producto cuya inscripcidon en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidon Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las éreas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripciéon 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 II) 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 Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica del producto meédico de marca
SeaSpine, nombre descriptivo Sistema de Fijacion Cervical y nombre técnico
Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna, para Columna Vertebral, de acuerdo a
lo solicitado, por KINETICAL S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5-6; 7-13 respectivamente, figurande
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma. '
ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1628-27, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 serd por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacioﬁal de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, 11 y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,
Expediente N© 1-47-11516/12-8 dh”‘?‘i{“
. Dr. OTT0 A, oRsINGHER
DISPOSICION N© E 1 ﬁ 0 SUBINTERvEnTOR
\ 1 Dd. AT
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 3106 .......

Nombre descriptivo: Sistema de Fijacion Cervical.

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

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

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: dispositivo de fusion intersomatica cervical anterior
autéonomo disefiado para su uso como complemento de la fusidn en un nivel (C3
a C7) en pacientes con madurez osea y discopatia degenerativa. El sistema
ZUMA-C se ha disefiado para su relleno con injerto éseo autdlogo e implantacion
mediante abordaje anterior abierto.

Modelo/s: Implantes ZUMA-C; Tornillos Variables Autorroscantes ZUMA-C; Tapas
Bloqueantes ZUMA-C; Probadores ZUMA-C; Instrumental Quirargico ZUMA-C.
Periocdo de vida util: 5 afios.

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.

Expediente No 1-47-11516/12-8 9]
l.lw. L

* o
DISPOSICION N 3 ﬁ @ G Dr. OTTO A. © smeqm
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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 N©

.............. 21.0.0.
- it

Dr. OTTO A. ORS GHER

sUB.INTERVENTQR
AN MLAT




Sistema ZUMA-C
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PROYECTO DE ROTULO- Anexo II1.B

WINETICAL

Implantes ZUMA-C
Importado por: Fabricada por:

KINETICAL 5.R.L. CALLE & N° 3658
BERAZATEGUI, QUILMES. Prov. de Buenos Aires.

SeaSpine, Inc.
2302 La Mirada Drive. Vista, CA 92081

Argentina Estados Unidos
SISTEMA ZUMA-C
XXXXX LOT poxxxxxx Mo g ______________

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

iz @ RUEISTERILE

Conservar en un lugar limpio y seco. No utilizar si
el envase esta roto o dafado

NO REUTILIZAR
...{Condicién de Vents)...
Director Técnico: Roberto Miguel Cillis, Farmacéutico, MN. 12330
Autarizado por la ANMAT PM-1628 -27

Instrumental ZUMA-C

Importado por:

KINETICAL S.R.L. CALLE 6 N° 3658
BERAZATEGUI, QUILMES. Prov. de Buenos Aires.
Argentina

Fabricado por:

SeaSpine, Inc.

2302 La Mirada Drive. Vista, CA 92081
Estados Unidos

Instrumental ZUMA-C

LOT pexaxxxxx ol I

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

REF] XXXXX

Cant: XXXXXX

...{Condicion de Vents)...
Director Técnico: Roberto Miguel Cillis, Farmacéutico, MN. 12330
Autorizado por la ANMAT PM-1628 -27

T~

K‘NET‘Cl S. .L-
ROBERYA M\ I
FARMACE TICO -W N, Ill.f.!l] '
DIREC SENICO 0 LA
KINETI i soc! GERENTE

CUIT: §0-70904226-9

Pagina 1 de 1



Tarjetas de implantaciéon

Sistema ZUMA-C

KANE THO AL

KINETIDAL

1. DATOQS DEL PACIENTE:
Nombre: DNI: Edad:
A LA PERSONA IDENTIFICADA EN ESTA TARJETA LE HA SIDO IMPLANTADO EL
SIGUIENTE PRODUCTO MEDICO BAJO PRESCRIPCION MEDICA:

Producto: Modelo:

LOTE} Autorizado por ANMAT PM-1628-27

Importado vy distribuide por: . Fabricado por:

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

BERAZATEGUI, QUILMES. Prav. de Buenos 2302 La Mirada Drive. Vista, CA 92081
| Alres. Argentina Estados Unldos .

2. CENTRO SANITARIO DONDE SE REALIZO LA IMPLANTACION:

3. FECHA DEL PROCEDIMIENTO

COPIA DESTINADA A LA HISTORIA CLINICA

KINETICAL

4, DATOS DEL PACIENTE:
Nombre; DNi; Edad;

A LA PERSONA IDENTIFICADA EN ESTA TARJETA LE HA SIDO IMPLANTADO EL
SIGUIENTE PRODUCTO MEDICO BAJO PRESCRIPCION MEDICA:

Producto: Modeslo:
LoTE Autorizado por ANMAT PM-1626-27
Importado vy distribuide por: Fabricadg por:
KINETICAL S.R.L. CALLE 6 N° 3658 SeaSpine, Inc.
BERAZATEGUI, QUILMES, Prov. de Buenos 2302 La Mirada Drive. Vista, CA 92081
Aires. Argentina Estados Unidos .

5. CENTRO SANITARIO DONDE SE REALIZO LA IMPLANTACION: 67/

6. FECHA DEL PROCEDIMIENTO
COPIA DESTINADA AL PACIENTE

RODBEYTAHM,. CILLIS KINETICAL S.R.L.

M.N. 11330

KIZETICAT SR1. OSCARJA. CAPELLO
GERENTE
CUIT: /30-70904226-5

Pigina 1 de 2 s
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KINETICAL

Tatjetas de implantacion

Sistema ZUMA-C

o W o
i SeaSpine!
KINETIGAL 2
7. DATOQS DEL PACIENTE: ]
Nombre: DNI__ Edad;

A LA PERSONA IDENTIFICADA EN ESTA TARJETA LE HA SIDO IMPLANTADO EL
SIGUIENTE PRODUCTO MEDICO BAJO PRESCRIPCION MEDICA:

Producto: Modelo:

: Autorizado por ANMAT PM-1628-27
importado v distribuido por: Eabricado por:

KINETICAL S.R.L. CALLE 6 N° 3658 SeaSpineg, Inc.

BERAZATEGUI, QUILMES, Prov. de Buenos 2302 La Mirada Drive. Vista, CA 92081
Aires. Argsntina Estados Unidos .

8. CENTRO SANITARIO DONDE SE REALIZO LA IMPLANTACIdN:

9. FECHA DEL PROCEDIMIENTO

COP|A DESTINADA AL FINANCIADOR DE LA PRESTACION

>
.
KINETI LZFLL.
ROBHRT( M. CILLIS 0SCARY. CAPELLO
FARMACEUYICOL M.N. 12.31¢ 80¢I0 GERENTE
DIRSCTHR TECNICO CUIT; 30-70904226-9

KENETICAIL} SRi.

Pagina 2 de 2
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. Sisterna Zuma-C
INSTRUCCIONES DE USO - Anexo lIL.B

Importado v distribuidg por: Fabricado por:

KINETICAL 5.R.L. CALLE 6 N° 3658 SeaSpine, Inc.

BERAZATEGUI, QUILMES. Prov, de Buenos Aires. 2302 La Mirada Drive. Vista, CA 92081
Argentina Estados Unidos

SISTEMA ZUMA-C e INSTRUMENTAL

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

et Conservar en un lugar limpio y seco. No utilizar si
A @ AELISTERILE el envase esta roto o dafiado
NO REUTILIZAR

...{Condicion de Venta)...
Director Técnico: Roberto Miguel Cillis, Farmaceutico, MN. 12330

Autorizado por la ANMAT PM-1628 -27

SISTEMA DE FIJACION CERVICAL ANTERIOR. ZUMA-C. INTEGRA.

Zuma-C es un dispositivo de fusion intersomatica auténomo compuesto por un espaciador de PEEK
con marcadores radiopacos y una placa, un conjunto de tornillos y una cubierta de blequeo de aleacién
de titanio. Los tornillos se insertan a través de la placa en cuerpos vertebrales adyacentes y la cubierta
de bloqueo se acopla a la placa y cubre los tornillos. El dispositivo posee un area central abierta donde
se coloca el material de injerto dseo y se ofrece pre-ensamblado con diversas alturas y configuraciones
geométricas que se adaptan a las variantes pataldgicas y anatdmicas de los pacientes. Pongase en

contacto con Integra para obtener un ejemplar del Manual de técnica quirargica.

{NDICACIONES DE US(O:

Zuma-C es un dispositivo de fusién intersomatico cervical anterior auténomo que se ha disefiado para
su uso como complemento de la fusién en un nivel (C3 a C7) en pacientes con madurez dsea y
discopatia degenerativa {que se define comc dolor cervical discogénico con degeneracidn discal
confirmada por los antecedentes y los estudios radiograficos). Antes ser fratados con el dispositivo, los
pacientes deben haber recibido tratamiento no quirdrgico por lo menos durante seis semanas. El
sistema Zuma-C se ha disefado para su relleno con injerto 6sec autéloge e implantacion mediante
abordaje anterior abierte. Se ha concehido, ademas, para su uso con los tornillos de fijacién dsea que

se proporcionan en ef mismo juego, sin necesidad de otros elementos de fijacién.

L
CONTRAINDICACIONES: @

Las contraindicaciones de este sistema son similares a las de otros sistemas de disefio semejante.

Entre ellas, pueden mencionarse las siguientes enfermedades y situaciones clinicas:
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Sisterna Zuma-C
INSTRUCCIONES DE USO - Anexo IN.B

CONTRAINDICACIONES ABSOLUTAS:

Infeccion localizada del sitio quirdrgico.
Alergia al PEEK, al titanio o al tantalio.

CONTRAINDICACIONES RELATIVAS:

Inflamacion local.

Fiebre o leucocitosis.

Embarazo.

Cualgquier trastorno médico o quirdrgico que pudiera excluir los posibles beneficios de la cirugia
de implante raquideo {como leucocitosis o marcada desviacion a la izquierda en la formula
leucecitaria). .

Deformaciones anatomicas pronunciadas debido a anomalias congénitas.

Artropatia de rdpida evolucion, resorcion dsea, osteopenia, mala calidad del hueso u

osteoporosis.

Coberiura tisular insuficiente del sitio quirdrgico.

Casos en los que no se requiera implante oseo, fusién ni consolidacion de la fractura,
Procedimiento de fusion previo en el(los) nivel{es) que se desea tratar,

Casos que requieran la combinacion de metales de diferentes componentes.

Pacientes que no tienen la capacidad o la disposicion para cumplir las instrucciones
posoperatorias.

Cualquier caso en que el implante pudiera ser un obstaculo para determinadas estructuras
anatdmicas o para las funciones fisicldgicas esperadas.

Reutilizacién o uso miiltiple.

Cualquier caso que no se mencione en las indicaciones de uso.

-Deben hacerse radiografias si quedara cualquier duda en cuanto a la localizacidn prevista o real
de los implantes.

Junto con el sistema Zuma-C, debe utilizarse injerto ¢seo para aumentar la estabilidad. El injerto
dseo debe compactarse dentro del dispositiva antes de la insercidn y alrededor del dispositivo
tras la insercidn. El injerto debe extenderse desde la vértebra superior que se fusionara hasta la
vértebra inferior que se fusionara.

La cubierta de bloqueo debe utilizarse para disminuir el riesgo de que los tornillos se salgan de

su sitio.

1]
LIMPIEZA: , @

Las siguientes recomendaciones se aplican al lavado y descontaminacion manual de los implantes e

instrumental quirdrgice Integra. Estas recomendacicnes se consideran directrices y la re

ponsabilidad

NS A AT

ABOPI0 GERENT]
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Sistema Zuma-C
INSTRUCCIONES DE USO - Anexo tI1.B

de limpieza automatizados difieren entre los distintos hospitales y, por lo tanto, los protocolos deben
precisarse en cada institucién.

Retire todas las etiquetas y materiales de embalaje antes de los procesos de limpieza y esterilizacion.
Desmonte el instrumental segun corresponda. Sumerja los productos en detergente enzimalico
estandar de grado haspitalario para instrumental quirdrgico (por ej., Miltex®) coma minimo durante una
hora antes de limpiaros con un cepillo de cerdas suaves, un trapo sin pelusa o una espenja por lo
menos durante 8 minutos para eliminar toda la suciedad visible. Siga las instrucciones del fabricante en
lo que respecta a la concentracion de la solucion, Durante |a limpieza, debe prestarse especial atencion
a las zonas de dificil acceso y luces estrechas. Las luces deben purgarse varias veces. Enjuague cada
producto bajo un chorro fuerte de agua corriente limpia a temperatura ambiente durante un minimo de
2 minutos, vuelva a ponerlos en remojo por lo menos durante 30 minutos en una solucion recién
preparada del detergente de limpieza v luego sométalos a sonicacion durante un minimo de 30
minutos.

Cuando se haya eliminado toda la suciedad visible, enjuague a fondo bajo el grifo durante un minimo
de 3 minutos para eliminar los restos de detergente. Debe efectuarse un ultimo enjuague con agua
desionizada. Seque inmediatamente el producto con una toalla sin pelusa y deje que termine de
secarse al aire. También puede emplearse aire comprimido estéril. Inspeccione todos 1os productos
antes de su esteritizacion o almacenamiento para detectar indicios de desgaste o dano.

NOTA: ciertas soluciones de limpieza, como las que contienen lejia o formol, pueden dafiar algunos

dispositivos ¥ no deben utilizarse.

ESTERILIDAD:

El producto se ofrece SIN ESTERILIZAR vy debe limpiarse y esterilizarse antes del uso. Se recomienda
el procedimiento de esterilizacion por autoclave de vapor a alta temperatura. Ademas, se recomienda
envolver 1as bandejas en doble bolsa, para le que se utilizaran dos bolsas para esterilizacién estandar
aprobadas por la FDA, El ciclo de esterilizacion recomendado permitira alcanzar un nivel de seguridad

de la esterilidad (SAL, por sus siglas en inglés) de 10-8 como minime.

CICLO DE VALIDACION:

Método: vapor

Ciclo: prevacio

Temperaturas y tiempos de exposicion: 270 2 F {13 ° C) durante 8 minutos *
Tiempo de secado: 30 minutos

Todos los envases que contienen implantes deben estar intactos en el momento de la recepcidn. Un
envase danado puede indicar que el uso del producto es peligroso. Si el envase o su contenido
presentan algdn dano, el producto no debe usarse y debe devalverse. El producto debe manipularse,
Al

]
4,
. 3

conservarse y abrirse de forma que esté protegido de cualquier dafio accidental o contaminaci

= 0-70904226,4
S




Sistermna Zuma-C
INSTRUCCIONES DE USO - Anexo lILLB

usarlo, deben observarse esfrictamente los procedimientos de limpieza y esterilizacion asi como una

técnica quirtrgica aceptada.

INSTRUCCIONES DE USO:

Se espera que el cirujanc que implante el dispositivo Zuma-C cuente con una formacién completa en

técnicas y métodos de cclocacion del sistema, No siempre que se implanta el sistema Zuma-C se

obtiene un resultado satisfactorio. Las tasas de fracaso en los procedimientos de fusion vertebral estan

publicadas y el fracaso de la fusion vertebral constituye un riesgo aceptado del procedimiento, lo que

es particularmente valido para fos pacientes que optan por fumar, los que presentan problemas de

desnutricidn u obesidad y los gue abusan del alcohal.

La adecuada seleccion de los pacientes y el buen cumplimiento de las instrucciones prequirdrgicas por

parte de los pacientes son una parte esencial del éxito del procedimilento quirargico. Todos los

pacientes en los que se considere la implantacion de este dispositivo deben ser informados de los

riesgos asociados al procedimiento asi como de las limitaciones de las actividades con las que se

enfrentaran después de |z intervencion.

El empleo de injerto dseo es una parte integral de la colocacion de! sistema Zuma-C. Los dispositivos

se han disenado para su uso con hueso autdlogo.

Sdlo debe considerarse implantar el sistema Zuma-C cuando existan las condiciones preoperatorias,

intraoperatorias y posoperatorias que se mencionan a continuvacion.

CONDICIONES PREOPERATORIAS:

El paciente debe estar en las categorias diagnésticas descritas en la seccién INDICACIONES.

El paciente no debe estar en ninguno de los grupos de contraindicaciones que se mencionan en
la seccién CONTRAINDICACICONES.

La seleccidn del paciente en cuanto a calidad y estabilidad del huesc es una importante
consideracion para la aplicacion carrecta de este dispositiva.

Los procedimientos de esterilizacidon y manipulacidn ajustados a normas aceptadas son
obligatorios.

El cirvjano debe analizar las técnicas para implantar este sistema antes de usarlo, N
E!l cirujano debe inspeccionar los componentes disponibles del sistema Zuma-C antes de la
intervencion para asequrarse de que todos los componentes necesarios se hallen presentes.

Se espera que el ciryjano siga las instrucciones que se ofrecen en los manuales de formacién y
en la literatura médica acerca de la implantacion detf sistema Zuma-C.

Se espera que el cirtjano tenga extremo cuidado a la hora de colocar los implantes, en especial

en lo concermiente a los elementos neurales.




@Ry
-

Sistema Zuma-C

Q'Seas_pme' INSTRUCCIONES DE USO — Anexo IIL.8

- Deben hacerse radiografias si quedara cualguier duda en cuanto a la localizacion prevista o real
de los implantes.

- Los compenentes del sistema Zuma-C deben recibirse y aceplarse solamente en envases que
no hayan sido dafiados ni forzados. LLos implantes ¢ el instrumental dafados no deben usarse.,
Los componentes deben manipularse y conservarse de manera cuidadosa para evitar rasgufios,
darios y corrosion.

CONDICIONES INTRAOPERATORIAS:
- Seespera que el cirujano siga las instrucciones que se ofrecen en los manuales de formacion y
en la literatura medica acerca de la implantacion del sistema Zuma-C.
- Se espera gue el cirujano tenga extremo cuidado a la hora de colocar los implantes, en especial

en lo concemniente a los elementos neurales.

CONDICIONES POSOPERATQRIAS:

- Se espera que el paciente siga las instrucciones detalladas, limitaciones y precauciones
indicadas por el cirujana. El paciente y el cirujano deben comprender que, si no se preduce la
fusion, resulta previsible que el implante no sostenga ka columna vertebral. El riesgo de
curvatura, aflojamiento o rotura de los implantes durante la rehabilitacion posoperatoria puede
aumentar si el paciente es activo, esta debilitado o no puede usar muletas u otros dispositivos
para apoyar el peso.

- El paciente no debe exponerse a vibraciones mecanicas que pudieran aflojar el dispositivo.
Deben evitarse también las caidas y cualquier sacudida o cambio repentino de la posicion de la
columna.

- El paciente debe evitar el consumo de alcohol y de tabaco durante el periodo posoperatorio.

- Existe riesgo de fracaso del implante si no se produce la fusion de la columna. Debe aceptarse
que esto puede ocurrir y refleja un hecho bioldgico. En ese caso, podria precisarse mas cirugia.
Si no se produce la consolidacién o los componentes se aflojan, se curvan o se rompen, el
dispositivo debe extraerse inmediatamente.

- Se espera que &l cirujano proporcione instrucciones detalladas al paciente respecto a las

actividades posoperatorias. Debe advertirse al paciente acerca de su incapacidad para flexionar

la columna en el punto de la fusidn y debe proporcionarsele informacidn sobre como cornpensa&
esa limitacion de la movilidad,

- Existe |la posibilidad de que se presenten multiples complicaciones, que no tienen que deberse
necesariamente a defectos de los implantes; entre ellas pueden mencionharse la fractura de los
implantes por fatiga, la infeccién o sensibilizacién tardia por corrosidn por friceién, fa prominencia

de los implantes y su desplazamiente debido al fracasc de la estructura vertebral de sostén.

LLIS
FARMACEUTICD ~R{N. 12.332
DIRECTR TECNICO

KINETICAL




Sistema Zuma-C
INSTRUCCIONES DE USQ - Anexa 11.B

- Los implantes extraidos deben desecharse adecuadamente vy no deben reutilizarse bajo ninguna
circunstancia.

- No se ha evaluado la seguridad y compatibilidad del sistema Zuma-C en el entorno de RM. El
sistema Zuma-C no se ha sometido a ninguna prueba para verificar el calentamiento o la

migracion del sistema Zuma-C en el entorno de RM.

COMPLICACIONES Y REACCIONES ADVERSAS:
Las complicaciones y los efectos adversos de este sistema se asemejan a los de otros sistemas de
disefio similar. Las complicaciones y las reacciones adversas incluyen, entre otras, las siguientes:
- Aflojamiento, curvatura, dislocacion o rotura de los componentes, que es posible que precisen de
otra intervencidn quinirgica.
- Cese de la formacién dsea en la parte fusionada de la columna vertebral.

- Falta de consalidacidn ¢ pseudoartrosis, que es posible que precise de otra intervencion

quirdrgica.
- Infeccion o complicaciones de la herida.
- Reaccion fisiologica a los dispositivos implantados dehido a intolerancia a los cuerpos extranos |

con inflamacion, reaccién tisular local y posible formacicn tumeral.

- Perdida de la funcion neurolégica por varios mecanismos, como compresion directa por partes
del implante, estiramiento de la meédula espinal por partes del implante, compromiso vascular de
la médula espinal U otros mecanismos.

- Defecto de alineacion de estructuras anatomicas (es decir, pérdida de las curvaturas normales o
cambio de altura de {a columna).

- Dclor o molestias.

- Formacidn de tejido cicatrizal que posiblemente ocasione compramiso neurolégice o vascular.

- Pérdida bsea o disminucidn de la densidad dsea por osteopenia asociada al uso de implantes

protésicos.

- Hundimiento del dispositivo en el cuerpo vertebral.
- Cirugia de revision.

- Muerte
NOTA: la limitacion de los movimisnios nonmales de la colurnna verfabral es urn resulfado previsto y,
por lo tanlo, no constituve un efecio adverso.
ADVERTENCIAS:

- La seleccion de un implante de tamafo, forma y disefio adecuados para cada paciente es

decisiva y de suma fmportarcia para el éxito de la intervencion. Durante el uso, los implantes

estan sometidos a tensiones repetidas y su resistencia esta limitada por el tamafio y la forma de
la columna vertebral.
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Sistema Zuma-C
INSTRUCCIONES DE USO - Anexo Ill.B

-SeaSpine;

- El sistema Zuma-C es un dispositivo implantable que se usa exclusivamente para ofrecer fijacion
interna durante el proceso de fusidn dsea con la ayuda de un injerto 6seon. No en todes los cases
€h que se use este dispositivo podra alcanzarse un resuitado satisfactorio. Este hecho es
particularmente cierto en ¢irugla espinal cuando los resultados pueden verse afectados por otras
enfermedades del paciente.

- Enlos resultados quirdrgicos con este dispositive influyen de manera significativa la adecuada
seleccion de los pacientes que efectue el cirujano, asi come la planificacién preoperatoria, la
técnica quirdrgica apropiada, la correcta seleccidn y colocacion de los implantes v el
cumplimiento estricto de |as indicaciones por parte de los pacientes.

- Todos los implantes y el instrumental se proporcionan no estériles y deben limpiarse y
esterilizarse antes de su uso.

- Los implantes no deben reutilizarse bajo ninguna ¢ircunstancia. Aungue no se observen danos,
es posible que existan pequefios defecios ¢ patrones de tensidn interna que podrian conducir al
fracaso por fatiga.

- Este dispositivo no debe reutilizarse. La reutilizacion puede tener como resultado lesiones u otras
complicaciones del paciente, entre las que pueden mencionarse, 2 modo de ejemplo, fracaso
mecanico, rotura, dificultad para la implantacion, incompatibilidad entre componentes que deben
acoplarse e infeccion.

- Enfuncion de los resultados de las pruebas de fatiga, el médica o el cirujano debe considerar los
niveles de implantacién, el peso del paciente, su nivel de actividad y otras situaciones clinicas del
mismo gue pudieran repercutir en el rendimiento del sistema.

No se lograra un resultade satisfactorio en todos los casos en que se utilice este dispositivo. El
cumplimiento estricto de las instrucciones del cirufano por parte del paciente es un requisito
imprescindible para un resultado dptimo. Entre los problemas clinicos que comprobadamente se
asocian a unos resultados malos o insuficientes cabe citar la desnutricion, el tabaco, el alcoholismo y la
obesidad.

PRECAUCION: £

La implantacion del sistema Zuma-C debe ser realizada tinicamente por cirujanos de columna con
experiencia y formacion especifica en ef uso de esfe sistema, ya que es un procedimiento técnicamente
exigente que confleva un riesgo de fesion grave para ef paciente. Los pacientes gque se hayan sometido
a8 operacionas Guirdrgicas de columna anleriores en 105 niveles que se han de tratar pueden presentar
unos resuitados clinicos diferentes en comparacion con fos gue carecen de este anfecedenie

quirirgico.
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ANEXO III -
CERTIFICADO s
Expediente N°: 1-47-11516/12-8

El Interventor de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologja Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
31%0, y de acuerdo a lo solicitado por KINETICAL S.R.L., se autorizd |a
inscripcion en el Registro Naciona! de Productores y Productos de Tecnologia
Medica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Fijacion Cervical.

Caodigo de identificacion 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: III

Indicacién/es autorizada/s: dispositivo de fusidon intersomatica cervical anterior
auténomo disefiado para su uso como complemento de la fusidon en un nivel (C3
a C7) en pacientes con madurez 6sea y discopatia degenerativa. El sistema
ZUMA-C se ha disefiado para su relleno con injerto éseo autdlogo e implantacion
mediante abordaje anterior abierto. ‘

Modelo/s: Implantes ZUMA-C; Tornillos Variables Autorroscantes ZUMA-C; Tapas
Blogueantes ZUMA-C; Probadores ZUMA-C; Instrumental Quirdrgico ZUMA-C.
Periodo de vida util: 5 afios. |

Condicién 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.
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Se extiende a KINETICAL S.R.L. e! Certificado PM-1628-27, en la Ciudad de

Buenos Aires, a ... 24MAY2013, siendo su vigencia por cinco (5) afos a
contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N° 34 0 0 [
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