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BUENOS AIRES, {0 1 NOV 2010

VISTO el Expediente N° 1-47-72/10-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion 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 N° 2318/02 (TQO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién 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 areas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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Que se actla 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 elio;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de ia Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Acufix/ Zimmer Spine, nombre descriptivo Sistema de placa cervical anterior Yy
nombre técnico Sistema ortopédico de fijacién interna, para columna, de
acuerdo a lo solicitado, por Corpomedica 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 146 y 147 a 153 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 4° - En fos rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-136-69, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente,
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ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afos, 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
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de Ia
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y II. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.
Expediente N°© 1-47-72/10-1

DISPOSICION No L
S ‘ -
6 7 8 01 PBr. OTTO'A. ORSINGEER
SUB-INTERVENTOR
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No© 5780 ......

Nombre descriptivo: Sistema de placa cervical anterior

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-766 Sistema ortopédico
de fijacién interna, para columna

Marca del producto médico: Acufix/ Zimmer Spine

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: para la estabilizacién temporal de la columna
cervical (c2-c7) durante el desarrollo de un artrodesis vertebral solida, en
pacientes con inestabilidad causada por traumatismos, espondilitis, estenosis
vertebral, tumores, etc.

Modelo/s: Slimiine

Placa hibrida SlimLine ACP1, 1 segmento, varias medidas

Placa hibrida SlimLine ACP1 sin punta, 1 segmento, varias medidas

Placa hibrida SlimLine ACP2, 2 segmentos, varias medidas

Placa hibrida SlimLine sin punta ACP2, 2 segmentos, varias medidas

Placa hibrida SlimLine ACP3, 3 segmentos, varias medidas

Placa hibrida SlimLine sin punta ACP3, 3 segmentos, varias medidas

Placa hibrida SlimLine ACP4, 4 segmentos, varias medidas

Placa hibrida SlimLine sin punta ACP4, 4 segmentos, varias medidas

Tornillo para hueso con hilo interno, varias medidas

Tornillo de raiz ancha con hilo interno, varias medidas

Tornillo de injerto cortical con hilo interno, varias medidas

Tornillo auto roscante de raiz ancha con hilo interno, varias medidas

Tornillo primario de placa cervical, bajo perfil, varias medidas

Tornillo de rescate con hilo interno, varias medidas
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Tornillo de rescate para placa cervical, bajo perfil, varias medidas
Tornillo auto roscante primario de placa de bajo perfil, varias medidas
Placa SlimLine ACP1, 1 segmento, varias medidas
Placa SlimLine con apoyos fijados, varias medidas
Placa SlimLine ACP1 sin punta, 1 segmento, varias medidas
Placa SlimLine ACP2, 2 segmentos, varias medidas
Placa SlimLine sin punta ACP2, 2 segmentos, varias medidas
Placa SlimLine ACP3, 3 segmentos, varias medidas
Placa SlimLine sin punta ACP3, 3 segmentos, varias medidas
Placa SlimLine ACP4, 4 segmentos, varias medidas
Placa SlimLine sin punta ACP4, 4 segmentos, varias medidas
Taladro con tope, varias medidas
Pounch
Guia angulada doble para taladro, varias medidas
Compas de hueso
Atornillador de liberacidon
Impactor de placa
Guia angulada simple de taladro
Insertor de pin
Atornillador de tornillo de fijacidn
Portaplaca
Doblador de placa
Mango guia de taladro
Mango de acople rapido para taladro
Pin de sujecion temporaria
Atornillador hexagonal
Taladro/ llave libre de manos
Taladro sin manos
Macho, varias medidas

Taladro, varias medidas
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Periodo de vida Gtil: 5 afios

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

Nombre del fabricante: Zimmer Spine

Lugar/es de elaboracion: 5301 Riata Park Court, Bldg. F, Austin, Texas 78727,
Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-72/10-1
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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

— A T
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Dr. OTTO A. ORGINGEER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-72/10-1

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO
.6.780 . Y de acuerdo a lo solicitado por Corpomedica S.A, se autorizé 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: Sistema de placa cervical anterior

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-766 Sistema ortopédico de
fijacion interna, para columna

Marca del producto médico: Acufix/ Zimmer Spine

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: para la estabilizacién temporal de la columna cervical
(c2-c7) durante el desarrollo de un artrodesis vertebral sélida, en pacientes con
inestabilidad causada por traumatismos, espondilitis, estenosis vertebral,
tumores, etc.

Modelo/s: Slimline

Placa hibrida SlimLine ACP1, 1 segmento, varias medidas

Placa hibrida SlimLine ACP1 sin punta, 1 segmento, varias medidas

Placa hibrida SlimLine ACP2, 2 segmentos, varias medidas

Placa hibrida SlimLine sin punta ACP2, 2 segmentos, varias medidas

Placa hibrida SlimLine ACP3, 3 segmentos, varias medidas

Placa hibrida SlimLine sin punta ACP3, 3 segmentos, varias medidas

Placa hibrida SlimLine ACP4, 4 segmentos, varias medidas

Placa hibrida SlimLine sin punta ACP4, 4 segmentos, varias medidas
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Tornillo para hueso con hilo interno, varias medidas

Tornillo de rafz ancha con hilo interno, varias medidas

Tornillo de injerto cortical con hilo interno, varias medidas

Tornillo auto roscante de raiz ancha con hilo interno, varias medidas
Tornillo primario de placa cervical, bajo perfil, varias medidas
Tornillo de rescate con hilo interno, varias medidas

Tornillo de rescate para pIaCa cervical, bajo perfil, varias medidas
Tornillo auto roscante primario de placa de bajo perfil, varias medidas
Placa SlimLine ACP1, 1 segmento, varias medidas

Piaca SlimLine con apoyos fijados, varias medidas

Placa SlimLine ACP1 sin punta, 1 segmento, varias medidas

Placa SlimLine ACP2, 2 segmentos, varias medidas

Placa SlimLine sin punta ACP2, 2 segmentos, varias medidas

Placa SlimLine ACP3, 3 segmentos, varias medidas

Placa SlimLine sin punta ACP3, 3 segmentos, varias medidas

Placa SiimLine ACP4, 4 segmentos, varias medidas

Placa SlimLine sin punta ACP4, 4 segmentos, varias medidas
Taladro con tope, varias medidas

Pounch ' )

Guia angulada doble‘para taladro, varias medidas
Compas de hueso

Atornillador de liberacion

Impactor de pilaca

Guia angulada simple de taladro

Insertor de pin

Atorniliador de tornillo de fijacién

Portaplaca

Doblador de placa

Mango guia de taladro

Mango de acople rapido para taladro
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Pin de sujecion temporaria

Atornillador hexagonali

Taladro/ llave libre de manos

Taladro sin manos

Macho, varias medidas

Taladro, varias medidas

Periodo de vida Util: 5 afios

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Zimmer Spine

Lugar/es de elaboracién: 5301 Riata Park Court, Bldg. F, Austin, Texas 78727,
Estados Unidos.

Se extiende a Corpomedica S.A. el Certificado PM-136-69, en la Ciudad de
Buenos Aires, a D.l-NOVZQw, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emisién.
DISPOSICION No
- 67 80 Jine L,

Br, OTIO A
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,



PROYECTO DE ROTULO Anexo IILB

CORPOMEDICA Sistema De Placa Cervical Anterior SlimLine®

- ‘ - -
Importado por; Eabricado por;
Corpomedica S.A. Zimmer Spine Inc.
Larrea 769. Ciudad de Buenos Aires. 5301 Riata Park Court, Bidg. F, Austin, Texas 78727.
Argentina Estados Unidos

Sistema de Placa Cervical Anterior SlimLine® Modelo

REF xxxxx [EOT Joxxxxxx ol N g -

ESTERILIZAR CON VAPOR ANTES DE USAR - 25 MINUTOS A 132°C {Ciclo Prevacio}

Conserver en un luger implo y seco. No utliizar
f} @ si el envase esté roto o dafiado
' NO REUTILIZAR
Condién de Venta:

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

Producto autorizado por ANMAT PM-126-59

importado por: Eabricado por:;

Corpomedica S.A. Zimmer Spine Inc.

Larrea 769. ) ) 5301 Riata Park Court, Bldg. F, Austin, Texas 78727.
Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Estados Unidos

Set de Instrumental para uso con Sistema SlimLine® MODELO
Contenido:
«  Detafle de instrumentos-

REF 30000 LOT hooooxx Ao

— ESTERILIZAR CON VAPOR ANTES DE USAR - 25 MINUTOS A
RS TERILE] 132°C (Clclo Prevacio) A

Condién de Venta:

Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. N° 7870

Producto autonzado por ANMAT PM-136.69




INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.LB
Sistema De Placa Cervical Anterior Slim

CORPOMEDICA

Importado por. Fabricado por;

Corpomedica S.A. Zimmer Spine Inc.

Larrea 769. Ciudad de Buenos Aires. 5301 Riata Park Court, Bidg. F, Austin, Texas 78727.
Argentina Estados Unidos

Sistema de Placa Cervical Anterior SlimLine®

ESTERILIZAR CON VAPOR ANTES DE USAR - 25 MINUTOS A 132°C (Ciclo Prevacio)

Conservar en un lugar limpio y seco. No utilizar
A @ si o onvase esth rofo o dafisdo
NO REUTILIZAR
Condién de Venta: ]

Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. N° 7670.
Producto autorizado por ANMAT PM-136-69

INFORMACION IMPORTANTE PARA EL SISTEMA DE PLACA CERVICAL ANTERIOR SHimLine®
Antes de empiear cualquier producto lanzado al mercado por parte de Zimmer, el cirujano debe
estudiar con detenimiento las siguientes recomendaciones, advertencias e instrucciones asi como la
informacién especifica disponible del producto {por ejemplo, literatura sobre el producto o técnica
quirirgica publicada). Zimmer no asume ninguna responsabilidad respecto a las complicaciones que
se deriven del uso dei dispositivo fuera de los usos, técnica quirdrgica o criterio, seleccién del
producto y temas similares indicados y que quedan fuera del control de Zimmer.

No se ha establecido la compatibilidad entre todas las lineas de productos de Zimmer Spine,
incluyendo las adquisiciones de lineas de productos ya existentes. Sélo se deben emplear
combinaciones de productos autorizadas. Uselo Unicamente tal y como se indica en las Instrucciones
de uso (prospecto del paquets) o la técnica quinirgica.

DESCRIPCION

Los componentes del sistema de placa cervical anterior StimLine de Zimmer Spine son implantes
temporales e instrumentos asociados que se utilizan para estabilizar la columna cervical durante el
desarrolio de una artrodesis vertebral sblida en pacientes con enfermedad degenerativa,
traumatismos (incluidas las fracturas) y tumores. El sistema S#mLine consta de placas de titanio para
hueso monosegmentarias y multisegmentarias de tamafios y longitudes diversos, tomnillos de titanio
para hueso de didmetros y longitudes diversos, y los instrumentos para la insercién de placas. La
fijacion se obtiene por la insercién de los tomillos para huese a través de las dos aberturas existentes
en cada extremo de un segmento de placa en los cuerpos vertebrales de la columna cervical. Se logra
fijar los tornillos a la placa asentando el mecanismo de retencién de tomillos SecureRing®. Los
tomillos también pueden insertarse en orificios para tomillos adyacentes adicionales de placas
multisegmentarias si es necesario.
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’ INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB
! Sistema De Placa Cervical Anterior SlimLine®

CORPOMEDICA

INDICACIONES
El sistema de placa cervical anterior StimLine esté indicado para usarse en la estabilizacién temporal
de la columna cervical (C2-C7) durante el desarrolic de una artrodesis vertebral sélida en padientes
con inestabilidad causada por:

1. Discopatia degenerativa (DD): definida por dolor de cuello de origen discégenc con
degeneracién del disco confirmada por la historia clinica del paciente y por estudios
radiograficos;

Traumatismos (incluidas las fracturas);2.
Tumores;

Espondilolistesis;

Estenosis vertebral;

Deformidad (es decir, escoliosis, cifosis, lordosis);
Seudoartrosis;

Fracaso de artrodesis previas.

@ NSO R wN

CONTRAINDICACIONES

El sistema de placa cervical anterior SfimLine no esté disefiado ni se vende para usos distintos de los

indicados. No utilice los implantes StimLine en presencia de ninguna contraindicacidn.

Algunas de las contraindicaciones son, entre otras, las siguientes:
1. Presencia de infeccién manifiesta y/o inflamacién localizada.

Enfermedad articular rapida, absorcitn ésea, osteopenia y/u osteoporosis.

Alergia o intolerancia al metal sospechada o confirmada.

Pacientes con cobertura insuficiente de tejido sobre el lugar de ta intervencion.

Siempre que la utilizacién det implante vaya a interferir en estructuras anatémicas o en el

rendimiento fisiolégico previsto, por ejemplo, presionando estructuras vitales.

6. Fracturas conminutas tan graves que los segmentos no pueden mantenerse en una reduccién
aproximada satisfactoria.

7. Uso en fracturas con desplazamiento no reducidas con pérdida ésea.

8. La presencia de absorci6n 6sea marcada o enfermedad 6sea metabodlica grave que puede

L R A

poner en peligro la fijacién conseguida.

9. Cualquier otro trastorno médico o quirirgico que impediria el posible beneficio de la cirugia,
como una elevacién de la velocidad de sedimentacién no explicada por ofras enfermedades,
la elevacién del recuento de ieucocitos, fiebre, leucocitosis o una marcada desviacién a la
izquierda en la fdrmula leucocitaria.

10. Contacto fisico de los implantes del sistema SimLine con implantes metdlicos fabricados de
materiales distintos del titanic de calidad para implantes, como el acero inoxidable {ASTM
F138) o MP35 N u otros metales distintos.

11. Situaciones de ausencia o afectacién de elementos estabilizantes importantes. 11,

12. Uso en presencia de déficit vascular o neurolégico u otros trastormos que pueden 12.
agravarse por la intervencion del dispositive.




INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B
Sistera De Placa Cervical Anterior SiimLine®

CORPOMEDICA

67 g 9"
MATERIALES /

Los componentes de implante se fabrican de aleacién de titanio de cafidad para implante conforme a
la norma ASTM F136. Las especificaciones estén controladas para la optimizacién de las propiedades
metaiurgicas y la resistencia a la corrosién y estan basadas en los requisitos de resistencia y rigidez
del componente especifico. Para conseguir resultados 6ptimos, no utilice ningin componente del
sistema de placa cervical anterior SfimLine con componentes de otros sistemas o fabricantes. Al igual
que con ofros implantes ortopédicos, ninguno de los componentes del sistema Skmiine debe
reutilizarse ni reimplantarse bajo ninguna circunstancia.

LIMPIEZA

1. Limpie todos los instrumentos antes y tan pronto como sea posible después de utilizarlos. No
permita que sangre ni residuos se sequen en los instrumentos. Si debe demorarse la limpieza,
coloque ios instrumentos en un recipiente cubierto que contenga una solucidn enzimatica o de
detergente apropiada a fin de demorar el secado.

2. Afloje y/o desmonta los instrumentos que tengan piezas extrafbles.

3. Se recomienda la iimpieza manual con detergente de pH neutro preparado conforme a las
instrucciones del fabricante y utilizando un medio auxiliar mecanico tal como un cepillo. Debe
tenerse especial cuidado al eliminar todos los residuos de los instrumentos con canulas y
orificios.

4. Si utiliza aparatos de limpieza por ultrasonidos y/o equipos de descontaminacién por lavado,
siga las précticas recomendadas por los fabricantes de los equipos. Zimmer Spine
recomienda realizar una limpieza manual antes de utilizar equipos de limpieza automatizados.
Evite las soluciones extremadamente &cidas o alcalinas.

INSPECCION

1. Inspeccione cuidadosamente cada instrumento para asegurarse de que se hayan efiminado
todos los rastros visibies de sangre y suciedad.

2. Verifique que los instrumentos y sus estuches no presenten dafios. Verifique que ias piezas
méviles funcionen correctamente y asegirese de que los instrumentos desmontados se
ensambien facilmente con sus componentes correspondientes.

3. Si se observan dafios o desgaste que pueda afectar la funcionalidad apropiada del
instrumento o su estuche, no lo utilice y péngase en contacto con atencién al cliente o su
representante de Zimmer Spine para solicitar su sustitucion.

4. Si observa corrositn, no utilice el dispositivo; péngase en contacto con el departamento de
atencién al diente o su representante de Zimmer Spine para solicitar un recambio.,

ESTERILIZACION




INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB

CORPOMEDICA Sistema De Placa Cervical Anterior SlimLine®

Todos los implantes e instrumentos se suministran limpios segdn inspeccién visual y no est\'ék' e
deben esterilizarse antes de su uso. Se ha validado en el laboratorio el siguiente ciclo de

esterilizacidn: 6 .
Método: Vapor 7 8 0
Ciclo: Prevacio

Temperatura: 132 °C
Tiempo de éxposicién: 25 minutos

Debe llevarse a cabo una vigilancia sistemética de la esterilizacién realizada en el hospital conforme a
las practicas recomendadas por la AORN. Los instrumentos deben ser colocados de un modo que
permita que el esterilizante entre en contacte con todas las superficies. Todos los instrumentos
articulados deben encontrarse en la posicién abierta o desbioqueada sin los trinquetes accionados.
Los instrumentos compuestos por mds de una pieza o que tengan piezas deslizantes o extraibles
deben ser desmontados Exiraiga todo el material de embalaje antes de la esterilizacién. En cirugia
sélo deben utilizarse implantes e instrumentos estériles. Siempre vuelva a esterilizar de inmediato
todos los kits de implantes e instrumentos utilizados en cirugia, asi como también los kits de implantes
sin utilizar que hayan estado en el quiréfano

MOVILIZACION POSOPERATORIA

Es muy importante maniputar con cuidado al paciente después de la intervencidn mientras la masa
arfrodésica madura y adquiere la capacidad de compartir la carga con el implante. Hasta que se
obtenga la confirmacién radiogréfica de la masa artrodésica, se recomienda ia movilizacién externa
{con corsés ortopédicos o yesos). Para intentar evitar la aparicion de probilemas clinicos que pueden
acompafiar al fracaso de la fijacién, es igualmente importante dar instrucciones al paciente para
reducir la carga soportada por ef implante. En pacientes mas jévenes, una vez consolidada ia masa
artrodésica, los implantes pueden extraerse para permitir que e! hueso fusionado recupere un estado
mas adecuado de transferencia de cargas. Esta decision, como todas las relativas ai cuidado del
paciente, depende del cirujano que realiza la intervencién.

ADVERTENCIAS
A continuacién se presentan advertencias, precauciones y efectos adversos especificos que el
cirujano debe conocer y que deben explicarse al paciente. Estas advertencias no incluyen todos los
efectos adversos que pueden producirse en ia cirugia en general, pero son consideracicnes
importantes especificas de ios dispositivos metalicos de fijacion interna. Deben explicarse al paciente
los riesgos quinirgicos generales antes de Ia intervencion quirdrgica.
1. En Estados Unidos, este producto tiene limitaciones que estan descritas en el prospecto.
2. Este dispositivo no ha sido aprobado para la filacién con tomillos o la fijacién a los elementos
posteriores (pediculos) de la columna cervical, toracica o lumbar.
3. Los riesgos potenciales identificados con el uso de este sistema de dispositive, que pueden
requerir cirugia adicional, incluyen:
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a) Rotura de un componente del dispositivo.
b) Pérdida de fijacién. 6 7 8 0‘
c) Seudoartrosis.

d) Fractura de las vértebras.

@) Lesidn neurolégica.

f} Lesidn vascular o visceral.

PRECAUCIONES

1. ES EXTREMADAMENTE IMPORTANTE MANIPULAR DE MANERA CORRECTA EL
IMPLANTE. La conformacion de los implantes metslicos sélo debe realizarse con el equipo
adecuado. Se recomienda realizar una conformacion progresiva vy tener mucho cuidado de
evitar mellar, arafiar o invertir la curvatura de los dispositivos al conformarlos. Las alteraciones
produciran defectos en el acabado de la superficie, asi como tensiones internas que puaden
ser el foco de eventuales roturas del implante.

2. EXTRACCION DEL IMPLANTE DESPUES DE LA CONSOLIDACION. Los implantes.
metdlicos pueden aflojarse, romperse, comroerse, desplazarse, aumentar posiblemente el
riesgo de infeccién, causar dolor o causar privacién de estimulos mecanicos al hueso {stress
shielding) incluso después de ta consolidacién, especialmente en pacientes jovenes activos.
E! cirujano debe sopesar detenidamente los riesgos y beneficios para decidir si extraer o no el
implante. La exiraccién del implante debe seguirse de unos cuidados posoperatorios
adecuados para evitar una nueva fractura. Si el paciente es anciano y tiene un nivel de
actividad bajo, el cirujano puede decidir no extraer el impiante, evitando asf el riesgo asociado
a una segunda intervencion quirtrgica

3. INFORMACION APROPIADA AL PACIENTE. Los cuidados posoperatorios y la capacidad y la
disposicién del paciente para seguir las instrucciones son algunos de los aspectos més
importantes para que la consolidacion 6sea sea satisfactoria. El paciente debe ser informado
de las limitaciones del implante y debe seguir los cuidados posoperatorios prescritos por el
médico.

4. NO ALTERE NI MODIFIQUE NINGUN INSTRUMENTO DEL SISTEMA Shmliine. Las
reparaciones han de ser llevadas a cabo sélo por el fabricante. El sistema SiimLine es s6lo un
implante temporal que se utiliza para la correccidn y estabilizacién de la columna cervical. No
en todos los casos quirirgicos se consigue un resultado satisfactorio. E) injerto 6seo debe
formar parte dei procedimiento de artrodesis vertebral en el que se utilice &l sistema SlimLine.

Puede ser necesaria en cualquier momento una nueva intervencién quirirgica para extraer o sustituir
los implantes por causas médicas o por el fracaso del dispositivo. Si no se toman medidas cofrectoras
pueden producirse complicaciones.
Estas complicaciones son, entre otras, las siguientes:

1. Corrosién del dispositivo con reaccién tisular localizada y dolor.

2. Migraciéon del dispositivo que puede causar lesiones en los tejidos blandos, visceras o
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articulaciones.
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3. Afiojamiento o desmontaje del implante que causa lesiones adicionales.

4. Incurvacion, aflojamiento o rotura del implante, lo cual hace dificil, poco via o?b;a'ﬂv
extraccion.

5. Sensaciones anormales, molestias o dolor.

6. Aumento del riesgo de infeccion.

7. Pérdida ésea debida a privacién de estimulos mecénicos (stress-shielding).

Los procedimientos preoperatorios y operatorios, incluido el conocimiento de las técnicas quirargicas,
una buena reduccién y la seleccién y colocacién adecuadas del implante son consideraciones
importantes para que la utilizacién del sistema S/mLine por el cirujano fenga éxitc. La seleccién
apropiada de los pacientes y la capacidad del paciente de cumplir las instrucciones del médico y
seguir el tratamiento prescrito influirsn enormemente en los resultados. Es importante evaluar
selectivamente a los pacientes y elegir el tratamiento optime dados los requisitos vy limitaciones de
actividad fisica y/o mental. Si un candidato a cirugia presenta alguna contraindicacién o una
predisposicién a una contraindicacién, NO UTILICE en él el sistema SfimLine. Se ha demostrado que
los pacientes fumadores fienen mayor incidencia de seudoartrosis. Debe informarse a estos pacientes
de este hecho y advertirseles de dicha consecuencia. Los pacientes con una calidad 6sea deficiente
tampoco son buenos candidatos para la cirugia

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
La aparicién de cualquier efecto adverso puede requerir una nueva intervencién quirargica y la
extraccion del implante. Estos efectos adversos son, entre otros, los siguientes:
> Aflojamiento temprano o tardio de los componentes.
» Desmontaje, desgaste, aflojamiento, incurvacién, rotura y/o migracién de cualquier
componente o parte de un componente.
> Reaccién de cuerpo extrafio a ios implantes.
> Presién de los componentes sobre la piel en zonas con una cobertura insuficiente del tejido
sobre el implante, que causa irritacién cuténea.
> Infeccidn temprana o tardia.
> Fractura del cuerpo vertebral en el nivel de la cirugia o por encima o por debajo de dicho
nivel.
» Corte del hueso por los implantes, especiaimente en hueso osteopordtico, osteopénico o
esponjoso.
» Formacion de hueso alrededor del implante que dificuita o imposibilita la extraccion.
» Seudoartrosis o fractura 6sea.
» Cambio postoperatorio de la curvatura de la columna, pérdida de correccién, altura y/o
reduccién.
» Afectacion neurovascular tal como radiculopatia, parélisis u otros tipos de lesiones - graves
que causan dolor y discapacidad.
Hemorragia de vasos sanguineos.
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INFORMACION SOBRE CONSEJOS AL PACIENTE

Las complicaciones y/o el fallo de los implantes espinales pueden ocurrir con mayor probabilidad en
pacientes con expeciativas funcionales pooo realistas, pacientes obesos, fumadores, pacientes
fisicamente activos, y/o pacientes que no cumplan con las exigencias de tratamiento postoperatorio.
Existe el riesgo de que el implante se fracture o se afloje por una gran variedad de causas que
incluyen, en el caso de dispositivo de fusién, desde un falio a la obtencién de la fusién. Los implantes
espinales no son tan fuertes, fiables o duraderos como los huesos / tejidos naturales y sanos, y, por lo
tanto, es posible que dichos dispositivos requieran su retirada o revisién. Se debe aconsejar al
paciente respecto a todas las restricciones postoperatorias, en particular, aquellas relacionadas con
las actividades ocupacionales y recreativas (por ejemplo, deportes) y sobre la posibilidad de que el
implante o sus componentes pueden fallar de forma temporal, o requerir su revision.

1gA 8. A.
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