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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMA.T.

BUENOS AIRES, 2 1 0CT 2011

VISTO el Expediente NO 1-47-23339-10-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Johnson & Johnson Medical S.A
solicita se autorice la inscripcion en el Registro 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
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT No 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 Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne 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 vy 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
médico objeto de la solicitud.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso ) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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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
DePuy Spine., nombre descriptivo Sistemas de Implantes Intersomaticos de
Fusion y/o Reemplazo de Cuerpo Vertebral, nombre técnico Sistemas
Ortopédicos de Fijacion Interna, para columna Vertebral de acuerdo a lo
solicitado, por Johnson & Johnson Medical 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 rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 99 a 100 y 8 a 22 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripciéon en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién 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-16-452, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° 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
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III, Girese al Departamento de

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

archivese. Dr. QT1O A. ORSINGHER
Expediente NO 1-47-?339-10—8 sum “{,M_ ?E"_T TOR
&' DISPOSICION N© 2 6 1
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... 4. 61 ........

Nombre descriptivo: Sistemas de Implantes Intersomaticos de Fusién y/o
Reemplazo de Cuerpo Vertebral.

Coédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 15 -766- Sistemas
Ortopédicos de Fijacién Interna, para columna Vertebral.

Marca de (los) producto(s) médico(s): DePuy Spine.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Indicado para ser usado en la espina dorsal - lumbar
(T1 a L5) para reemplazar un cuerpo vertebral afectado , extirpado o cortado a
causa del tratamiento de tumores, a fin de lograr la descompresion anterior de la
meédula espinal y los tejidos nerviosos, asi como para restaurar la altura de un
cuerpo vertebral aplastado.

Modelo/s: Bengal Sistema de caja aplicable;

Bengal Sistema de caja aplicable, Instrumental /Probador;

Bengal Sistema de caja aplicable, Caja y Bandeja.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: a) DePuy Spine Sarl ; b) DePuy Spine Inc.

Lugar/es de elaboracion: a) Chemin Blanc, 36, CH-2400, Le Locle Suiza; b) 325
Paramount Drive, Raynham, MA 02767, Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-23339-10-8
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RéTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO yé IC{(’)!l inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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ANEXO III B INSTRUCCIONES DE USO

BENGAL® STACKABLE CAGE SYSTEM

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El sistema VBR (reemplazo del cuerpo vertebral) consta de los sistemas BENGAL® STACKABLE y OCELOT®
Stackable Cage, los sistemas VBR de compuesto de fibra de carbono BENGAL®, COUGAR®, LEOPARD® Y los
sistemas Surgical Titanium Mesh, DEVEX® Mesh y X-MESH™ Expandable Cage. Los sistemas espinales VBR
se han disefiado para restaurar la integridad biomecanica de la columna vertebral anterior, central y
posterior, alin en ausencia de fusidn por un periodo prolongado, y para tratar fracturas en la columna dorsal
y lumbar.

La estructura de los implantes de compuesto de fibra de carbono ha demostrado que soporta las cargas
anticipadas con un coeficiente de elasticidad aproximadamente igual al del hueso cortical. Los implantes
tienen bordes estriados © dentados orientados en los sentidos anteroposterior € interno-lateral con resistencia
a la rotacién y la migracion.

Los implantes de compuesto de polimero y fibra de carbono tienen cavidades que aceptan injertos dseos. La
estructura total es radioctransparente, de manera que el proceso de curacién se puede evaluar mediante
métodos radiograficos normales. Ademas, se puede efectuar una radicterapia inmediatamente después de la
cirugfa.

SISTEMA STACKABLE CAGE

El sistema Stackable Cage consta de los sistemas BENGAL STACKABLE y OCELOT Stackable Cage. Estos
implantes estan hechos de un compueste de polimero y fibra de carbono y son radiotransparentes. Cuentan
con bordes migracion y con cavidades que aceptan injertos éseos. Los implantes de fibra de carbono se
ofrecen en varios tamafios.

El sistema BENGAL STACKABLE Cage consta de componentes de reemplazo del cuerpo vertebral de una pieza
{monoliticos) y de dos a tres piezas (apilables) y de un sistema de fijacién interna suplementaria, los cuales
ofrecen a los cirujanos varias opciones de tamano para lograr la altura deseada. El conjunto de dos o tres
piezas (apilable) puede montarse a partir de varios componentes de tamarios diferentes. A continuacién se
pasa un tornillo de aleacién de titanio a través de un orificio en las jaulas y con una tuerca se forma un
conjunto rigido y comprimido.

SISTEMA ESPINAL VBR DE COMPUESTO DE FIBRA DE CARBONO

El sistema VBR de compuesto de fibra de carbonoe consta de cuatro sistemas de implantes: BENGAL,
COUGAR, LEOPARD y CONCORDE. Estos implantes estdn hechos de un compuesto de polimero y fibra de
carbono. Estos implantes radiotransparentes cuentan con bordes estriados ¢ dentades con resistencia a la
rotacién y la migracién y con cavidades que aceptan injertos 6seos. Los implantes de fibra de carbono se
ofrecen en varios tamafios.

INFORMACION DE USO ; -

1. DISECTOMIA C/

De acuerdo a la preferencia del cirujane, les instrumentos come las gubias pituitarias y curetas son usadas
para llevar a cabo una disectomia completa




2. CORPECTOMIA

Preparar la corpectomia para descomprimir adecuadamente la medula espinal. Remover hueso. Retener para
colocacién de un injerto en caso que aplique

3, DISTRACCION

Asegurarse de la calidad del hueso del paciente antes de usar el Distractor Vertebral Lordotico. El distractor
viene en dos partes. Se debe tener cuidado para ensamblar las piezas adecuadamente.

Nota: El Distractor Lordotico ha sido designado como una pieza que cierra sobre los Clavos de Clerre del

Distractor de Cierre BENGAL®. Esto previene que el distractor se deslice fuera de los clavos durante la
distraccion.

RICO JOsE B
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- Dejar deslizar el distractor vertebral lordotico sobre los clavos de cierre del distractor hasta que las

puntas de los clavos cierren dentro del distractor
- Los clavos de cierre del distractor vienen en longitudes de 12, 14 y 16 mm en diametro de 3.5 mm

- Ajustar el distractor a la longitud deseada
- Sies necesario la remocion del distractor lordotico, presionar las trabas en ambos lados de los brazos del

distractor para liberar al distractor de los clavos

Nota: Cuando se use el Distractor lordotico, la técnica de colocacion del clavo distractor puede necesitar que
sea modificada para acomodarse al distractor lordotico.

Si se desea, los clavos del distractor del cuerpo vertebral estandar pueden ser usados en el Distractor
Lordotico, sin embargo, el mecanismo de cierre no encastrara cuando sean usados clavos.,

Si se desea, puede ser usado un distractor de cuerpo vertebral derecho con el Sistema BENGAL,
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4. DETERMINAR LA HUELLA ADECUADA
- Usar un modelo para determinar la huella adecuada:
STD (12 mm x 14 mm)
LRG ( 14 mm x 16 mm)
XLG ( 16 mm x 18 mm)

- La huella optima serd la jaula mas grande que encastre dentro del margen cortical de los cuerpos
vertebrales superior e inferior

Nota: Durante el manejo del modelo de la huella, usar flucroscopia para determinar el tamafo apropiado y
colocacion de la jaula

5. DETERMINAR LA ALTURA POR DEFECTO

- Colocar puntas calibre de tal modo que contacten el borde anterior de los cuerpos vertebrales.
Las puntas calibre seran colocadas en la linea central tan cerca como sea posible de la cara anterior.
- Extender el calibre a la altura por defecto adecuada

- Ajustar la perilla en la parte superior del calibre. Leer la altura de la ventana de visién V

fCO JOSE 8
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6. DETERMINAR EL ANGULO LORDOTICO

- Usar fluoroscopia si es necesario para determinar la lordosis de la placa terminal adecuada
- Seleccionar el angulo lordotico adecuado para el implante de las piezas terminales. Las opciones
lordoticas disponibles son:
STD: 09/09, 09/69, 6°/0°
LRG Y XLG: Partes superiores 0°, 49, 80, 120
Partes inferiores 09, 49, 80

7a. SELECCION DEL IMPLANTE

Usar la lectura del modelo (para la huella), la lectura del calibre (para la altura por defecto aproximada) y las
imagenes radioldgicas (para la lordosis) cuando sea seleccionada la jaula.

- Seleccion de la huella STD
Si se usa la mencionada, seleccionar la altura apropiada (mm) y la opcion lordotica (0°/0°, 0°9/69, 69/0°)
de la bandeja de implante STD

- Seleccion de la huella LRG y XLG
Se debe consultar la tabla para determinar la altura adecuada de ensamble, recordando incorporar las
piezas lordoticas terminales en la decisién
Nota: Las alturas para las huellas estan disponibles de 18-66 mm en incrementos de 2 mm

ERICO yOsSE
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7b. ENSAMBLE DE LA JAULA

Las construcciones para los tamanos LRG y XLG de 18 -26 mm en altura requieren solo de 2 piezas
terminales (parte superior e inferior). Los implantes de 28-66 mm requieren de 3 piezas (superior, media e

inferior)
La altura del sistema maxima posible es 66 mm, obtenida usando no mds de 3 piezas.

2 mm Large

- Luego que el apilade de los implantes se haya llevado a cabo, insertar el tornillo de cierre
- Ajustar firmemente el tornillo de cierre y la tuerca usando un taladro
-~ Los tornillos de cierre y las tuercas son requeridas para todas las construcciones LRG y XLG.

FE
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Usar la regla de la tabla de medicién para verificar la altura de la construccién final. Usar el cortador de
angulo del tornillo para cortar el exceso de longitud del tornillo

Si es requeridc un redimensionamiento de la altura del implante, la construcdén puede ser
desensamblada removiendo el tornillo de cierre y la tuerca. Reensamblar las piezas del implante deseado
usando un nuevo tornillo de cierre y tuerca. '

8. EMPAQUE DEL INJERTO

Girar el angulo del implante interior lordotico dentro del bloque de carga con el tamafio de la huella
correspondiente para asegurar que el implante quede encastrado en el blogue durante el empaque
Colocar el implante en el bloque de empaque del injerto de hueso

Usar una apropiada presion para empacar la jaula con el injerto de hueso (STD o LRG/XLG)

CO yo
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9. INSERCION DEL IMPLANTE

- Cargar la punta del insertador dentro del mango del vastago, estando seguros que estd correctamente
alineado. Ajustar el extremo del insertador para cerrar en la punta

- El insertador BENGAL permite que el implante se sostenga por orificios de implante, terminales o uniones
de acuerdo a la preferencia del cirujano

- Asegurar el implante a la punta del insertador por ajuste del mango terminal

- Insertar el implante y verificar la orientacidn lordotica. Si es necesario, puede usarse el impacto para
colocar el implante

ERICO JOSE BRA
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- Si fuera necesario un ajuste del implante, se puede usar un martillo para ayudar al posicionamie
del implante

- Antes de liberar el implante del insertador, remover el distractor y verificar que la compresidn apropiada
es aplicada sobre la jaula. Usar fiuoroscopia para verificar el tamafio apropiado y colocacion de Ia jaula

INDICACIONES

Los sistemas espinales VBR estan indicados para uso en la columna dorsal-lumbar (es decir, T1 a L5) para
reemplazar un cuerpo vertebral afectado, extirpado o cortade a causa del tratamiento de tumores, a fin de
lograr la descompresién anterior de la médula espinal y los tejidos neurales, asi como para restaurar la altura
de un cuerpo vertebral aplastado.

Los sistemnas espinales VBR también estan indicados para tratar fracturas en la columna dorsal y lumbar.

Los sisternas espinales VBR se han disefiado para restaurar la integridad biomecanica de la columna vertebral
anterior, central y posterior, alin en ausencia de fusién por un periodo prolongado.

Los sistemas espinales VBR han sido disefiados para usarse con fijacion interna suplementaria de DePuy
Spine.

CONTRAINDICACIONES /

1. El uso de estos sistemas estd contraindicado cuando hay una infeccion diseminada activa, una infeccidn
localizada en el lugar indicado para la implantacion o cuando el paciente ha demostrado alergia o sensibilidad
a cuerpos extraios fabricados con cualquiera de los materiales del implante.

2. Una osteoporosis grave puede impedir la fijacion correcta y por consiguiente imposibilitar el uso de éste o
cualquier otro implante ortopédico.

3. Las condiciones que pueden ejercer tension excesiva sobre el hueso o los i
obesidad grave o enfermedades degenerativas, son contraindicaciones relativ
dispositivos en dichas condiciones debera tomarta el médico, teniendo en
para el paciente.




enfermedad mental, alcoholismo, toxicomania, ocupacion o estilo de vida puede mterfenr CON su capac
de seguir las restricciones posoperatorias y para quienes puedan someter el implante a tensiones indebidas
durante la consolidacion dsea y puedan tener un mayor riesgo de fracaso del implante.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

A continuacion se proporcionan las advertencias, las precauciones y los efectos adversos especificos, los
cuales deben ser entendidos por el cirujano y explicados al paciente. Estas advertencias no incluyen todos los
efectos adversos que pueden ocurrir con la cirugia en general, pero son consideraciones importantes
especificas para dispositivos tales como el sistema espinal VBR. Los riesgos quirlrgicos generales deben ser
explicados al paciente antes de la intervencion quirdrgica.

Los implantes del sistema espinal VBR han sido disefiados para sostener la columna vertebral anterior, central
y posterior mientras se esta realizando la fusién. Estos implantes estan disefiados para ser permanentes. Las
siguientes recomendaciones para el retiro de piezas corresponden a los implantes de fijacién interna
suplementaria usados en este procedimiento.

ADVERTENCIAS

1. ES MUY IMPORTANTE SELECCIONAR EL IMPLANTE CORRECTQ. Seleccionar un dispositivo del
tamafio apropiado aumenta el potencial de obtener un soporte satisfactorio de la columna anterior. Aunque
una seleccién apropiada puede ayudar a reducir al minimo los riesgos, el tamafio y la forma de los huesos
humanos presentan limitaciones respecto al tamafio, la forma y la resistencia de los implantes. Los
dispositivos de fijacidn interna no resisten los mismos niveles de actividad a los que se someten los huesos
sanos y normales,

No se puede esperar que ningun implante soporte indefinidamente y sin apoyo la carga del peso total.

2. LOS IMPLAI'!TES SE PUEDEN ROMPER CUANDO SE SOMETEN A LA MAYOR CARGA ASOQCIADA
CON UNA UNION RETARDADA O UNA FALTA DE UNION.

Los dispositivos de fijacion interna son dispositivos que comparten la carga y se utilizan para obtener un
alineamiento hasta que se produzca la consoclidacién normal. Si ésta se retrasa, © no se produce, es posible
que con el tiempo el implante se rompa debido a la fatiga del material. El grado o éxito de la consolidacion,
las cargas producidas por el soporte del peso y los niveles de actividad, entre otras condiciones, determinaran
la duracidn del implante. Las muescas, los rasguiios o el doblado del implante durante la intervencién
quirtrgica también pueden contribuir a un fallo prematuro. Los pacientes deben ser debidamente informados
de los riesgos de fracaso del implante.

3. LA COMBINACION DE METALES PUEDE CAUSAR CORROSION. Existen muchas formas de dafio por

corrosion y varias de éstas ocurren en los metales implantados quirGrgicamente en seres humanos. La
corrosion general o uniforme estd presente en todas las aleaciones y metales implantados. La velocidad de
corrosion de los implantes metdlicos generalmente es muy lenta debido a la presencia de peliculas de
superficie pasiva. El contacto entre metales distintos, tales comao titanio y acero inoxidable, acelera el proceso
de corrosion del acero inoxidable. La presencia de corrosion generalmente acelera la fractura por fatiga de los
implantes. También aumenta la cantidad de compuestos metalicos liberados en el cuerpo. Los dispositivos de

fijacién interna, tales como varillas, ganchos, alambres, etc., que entran en contacto con otros objetos
metalicos, deben estar fabricades con metales similares o compatibles.

Evite el acoplamiento de implantes de acero inoxidable con los implantes del sistema espinal VBR.

PRECAUCIONES C//

1. LOS IMPLANTES QUIRURGICOS JAMAS DEBEN REUTILIZARSE. Un implante explantade nunca
debe reimplantarse. Si bien puede parecer estar en buenas condiciones, es posible que tenga pequefios
defectos y patrones de tensidn internos capaces de producir su rotura prematura. La reutilizacién puede
afectar al buen funcionamiento del dispositivo y a la sequridad del padente. La reutilizacion de dispositivos
para un solo uso también puede producir contaminacidn cruzada y causar infecciones al paciente.

2. ES MUY IMPORTANTE MANIPULAR CORRECTAMENTE EL IMPLANTE.

A. Implantes de compuestos: Los implantes de polimero y fibra de carbono estan disefiados para soportar
cargas fisiologicas. Un par de torsion excesivo aplicado a los instrumentos de insercion de mango largo puede
causar que los implantes de fibra de carbono se partan o fracturen. Cuando se g rtifla un implante
de fibra de carbono al fijarlo en su lugar, la superficie amplia del instrumento deAnsercion deke asentarse con
cuidado y de forma completa contra el implante |de fi bra de carbono. La fuerzas de lm cto aplicadas
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directamente a una superficie pequefia del implante pueden causar la fractura de éste. Los implantes pa
o fracturados deben retirarse y reemplazarse.,

B. Implantes metalicos: El modelado de los implantes metalicos sélo debe realizarse con el equipo
apropiado. El cirujano encargado de la operacion debe evitar realizar muescas, rasguiiar o doblar en sentido
inverso los implantes al realizar el modelado.

Las alteraciones producirdn defectos en el acabado de la superficie y tensiones internas que pueden
convertirse en el punto céntrico de una rotura eventual del implante. El doblar los tornillos disminuira
considerablemente la capacidad de resistir la fatiga y puede causar el fracaso del implante.

3. RETIRO DEL SISTEMA DE FIJACION INTERNA SUPLEMENTARIA DESPUES DE LA CURACION. Si
el sistema de fijacion interna suplementaria no se retira después de completar el uso indicado, pueden
presentarse cualquiera de las siguientes complicaciones:

(1) Corrosién con dolor ¢ reaccidn localizada del tejido;

(2) Migracién del implante, resultando en lesion;

(3) Riesgo de lesién adicional debido al trauma posoperatorio;

(4) Doblado, aflojamiento o rotura, lo cual dificultaria o impediria el retiro;

(5) Dolor, molestia 0 sensaciones anormales debido a la presencia del dispositivo;

(6) Posiblemente un mayor riesgo de infeccion; y

(7) Osteopenia debida a la proteccién contra la tension. El cirujano debe sopesar cuidadosamente los riesgos
y las ventajas al decidir el retiro del implante,

Después del retiro del implante, se debe observar un cuidado posoperatorio adecuado para evitar otra
fractura. Si, por ejemplo, €l paciente es de edad avanzada y tiene un bajo nivel de actividad, el cirujano
puede decidir no retirar el implante, eliminando de esta manera los riesgos asociados con una segunda
intervencion quirlrgica.

4. PROPORCIONE LAS INSTRUCCIONES ADECUADAS AL PACIENTE. El cuidado posoperatorio y la
capacidad y el deseo del paciente de seguir las instrucciones son algunos de los aspectos mas importantes
para el éxito de la consolidacion ésea. Se debera informar al paciente sobre las limitaciones de los implantes.
El paciente puede comenzar a caminar en la medida que sea tolerable lo mas pronto posible después de la
intervencion quirirgica, y se le debe indicar que limite y restrinja los movimientos rotatorios y de
levantamiento, asi como cualquier tipo de participacidn en deportes hasta que el hueso se haya curado. El
paciente debe entender que los implantes no son tan fuertes como el hueso sanc y normal, y pueden
aflojarse, doblarse y/o romperse si se someten a demandas excesivas, especialmente en ausencia de una
consolidacion completa del hueso. Los implantes desplazados o dafiados por actividades indebidas pueden
migrar y daftar los nervios o vasos sanguineos.

NOTA IMPORTANTE PARA EL CIRUJANO A CARGO DE LA OPERACION

Un reemplazo de cuerpos vertebrales sélo debe ser realizado por un cirujano con formacion practica en estos
métodos de fijacion vertebral y que esté bien informado sobre los aspectos biomecdnicos y la anatomia
vertebral.

Existen manuales sobre técnicas quirlrgicas que contienen instrucciones detalladas sobre €l uso correcto de
los sistemas espinales VBR para casos de corporectomias y vertebrectomias. Estos manuales por si solos no
proporcionan la suficiente instruccién para el uso de este sistema.

AUn en el caso de cirujanos que ya tienen experiencia con instrumentacion espinal y procedimientos de
reemplazo de cuerpos vertebrales, es posible que se requieran nuevas téchicas que se aprenden de manera
optima trabajando con un cirujano con experiencia, o por medio de un curso de instruccion formal con
préctica de laboratorio. La falta de experiencia o de conocimientos respecto a estos implantes puede resultar
en complicaciones.

Debido a las limitaciones impuestas por consideraciones anatdmicas y por los materiales quirdrgicos
modernos, los implantes metalicos no pueden durar indefinidamente. El propdsito del sistema espinal VBR es
proporcionar estabilidad vertebral inmediata y permitir la consolidacion de la masa de fusién. Si alguno de los
implantes del sistema espinal VBR se rompe, la decisién de retirarlo la debe tomar el médico, quien debe
tener en cuenta la condicion del paciente y los riesgos asociados con la presencia del implante roto.

Puede encontrar instrucciones detalladas para la colocacion y extraccion de un implante especifico en el
manual de técnica quirirgica correspondiente, el cual puede obtener a través de un representante de ventas

de DePuy Spine ilamando al Servicio de atencion al cliente. V

MOVILIZACION POSOPERATORIA
Se recomienda la inmovilizacién posoperatoria externa (tal como aparato de apoyo ¢’enyesado);
cirujano. Las instrucciones al paciente para reducir la tension en el implante sory de igual im
evitar los problemas clinicos que puedan acompaiiar al fracaso de la fijacién
P
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EVENTOS ADVERSOS

Esta lista puede no incluir todas las complicaciones causadas por el procedimiento quirdrgico.

1. Doblado o fractura del implante. Aflojamiento del implante.

2. Sensibilidad al material del implante o reaccién alérgica a un cuerpo extrafio.

3. Infeccion, prematura o posteriormente.

4, Menor densidad ¢sea debido a proteccién contra tension.

5. Dolor, molestia o sensaciones anormales debido a la presencia del dispositivo.

6. Dafio al nervio debido a trauma quirrgico o presencia del dispositivo. Dificultades neuroldgicas, entre
ellas, trastorno intestinal o de la vejiga, impotencia, eyaculacion retrédgrada, dolor radicular, sujecion de
nervios en tejido cicatrizante, debilidad muscular y parestesia.

7. El dafio vascular puede producir hemorragia catastrofica o mortal. Los implantes en posicion incorrecta
adyacentes a venas o arterias importantes pueden erosionar estos vasos y causar hemorragia catastréfica

en el ¢ltimo periodo posoperatorio.

8. Los desgarramientos durales experimentados durante la intervencion pueden crear la necesidad de realizar
una nueva cirugia para la reparacion dural o debido a pérdidas cronicas de liquido cefalorraquideo o fistula y
posible meningitis.

9. Bursitis.

10. Paralisis.

11. Muerte.

12. Dafio o impacto sobre la médula espinal.

13. Fractura de estructuras dseas.

14. Algodistrofia.

15. Existe un riesgo adicional si se presenta una degradacion in vivo de largo plazo del compuesto de
polimero y fibra de carbono, lo cual puede ocasionar posibles reacciones adversas locales o generalizadas
debido a los potenciales productos de la degradacion.

16. Si se presenta una seudoartrodesis asociada con los sistemas espinales VBR, es posible que se produzca
una friccion mecanica que podria producir particulas de desgaste. Se ha demostrado que la mayoria de las
particulas de desgaste tienen el potencial de iniciar una osteglisis local en las articulaciones.

17. Cambios degenerativos o inestabilidad en los segmentos adyacentes a los niveles vertebrales fusionados.

ESTERILIDAD:
LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

Los implantes de los sistemas espinal VBR se suministran no estériles, segin se indica claramente en las
etiquetas de los productos.

Implantes no estériles

Los implantes suministrados no estériles se suministran limpios. Se deben seguir las practicas recomendadas
de 1SO 8828 o AORN para la esterilizacion de todos los compeonentes en el hospital.

RECOMENDACIONES PARA LA ESTERILIZACION POR VAPOR:

Se ha comprobado a través de pruebas independientes que, en un esterilizador al vapor calibrado que
funcione correctamente, se puede lograr la esterilizacion con los siguientes parametros:

Ciclo: Prevacio o )
Temperatura: 132 °C .
Tiempo de exposicién: 6 minutos

El secado post-esterilizacion de la carga dentro del recipiente de esterilizacion es practica estandar en los
hospitales. ANSI/AAMI ST79:2006, “Guia integral para la esterilizacién con vapor y garanba de la esterilidad
en centros sanitarios” proporcnona recomendaciones a los hospitales para la sel 3
secado adecuados segin el ciclo de esterilizaciéon que se esté utilizando. Los f;
también suelen proporcionar recomendaciones sobre los parametros de secado
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Inspeccione visualmente el implante para detectar dafios o la presencia de sangre o teji Encaso de/
observar sangre o tejido en el implante, debe limpiarse manualmente a fondo con un cepillo bian dd ytn
detergente de pH neutro ¢ desecharse.

Instrucciones de limpieza

» Remojo en detergente enzimatico

* Aclarado

» Limpieza ultrasénica (10 a 20 minutos)

e Aclarado

» Limpieza automatica en una lavadora desinfectadora con la tapa colocada para contener los componentes
del implante

» Secado

Evite golpear, rayar o doblar el implante, asi como el contacto con cualquier material que pudiera afectar a la
superficie o la configuracién del mismo.

Debe prestarse especial atencion a las cavidades ya que pueden haber quedado restos de productos quimicos
y agua del aclarado en ellas.

Los implantes que ya fueron implantados una vez no se deben volver a utilizar.

PARA INSTRUMENTOS NO ESTERILES PARA UN SOLO USO SE APLICAN LAS SIGUIENTES
INSTRUCCIONES:

Los instrumentos para un solo uso no deben reutilizarse. La reutilizacion puede afectar al buen
funcionamiento del dispositivo v a la seguridad del paciente. El reprocesamiento o reesterilizacion puede
llevar a cambios en las caracteristicas del material que pueden afectar al rendimiento del dispositivo y a la
seguridad del paciente.

La reutilizacion de dispositivos para un solo uso también puede producir contaminacidon cruzada y, como
consecuencia, infecciones al paciente.

PARA LOS INSTRUMENTOS REUTILIZABLES SE APLICAN LAS SIGUIENTES INSTRUCCIONES:

Embalaje * Zile dosea, ume tandejas para netrements para cobear oz instramertss
turninigtrades en juegos.

* Cologue [oe ingbumeansos o un dobéa wewviodtaric 2a00n lee procadimisntes iboeles,
ueanda wcritas esiiindar coma 35 que o desorbar an ANZHAAMI ST48-1592,

Esterilizacion * Ugs ur ssteriizader por vapar valigado ¥ debigameate mardenido ¥ cafbrado.
* 12 patorlizacitn sficar por vapar pueds lograrse yzando los siguisnigs cidoz:

él’ﬁ'?iﬂi‘. 132-135°C 8 minutes
Pra-vacic 133370 £ mirutos

Estas instrucciones de reprocesamiento son vélidas para: : )
« instrumental quirdrgico reutilizable suministrado por DePuy Spine C’/
« instrumental destinado al reprocesamiento en las instalaciones de un centro de salud

Estas instrucciones de reprocesamiento se han validado como eficaces para la preparacion del instrumental
reutilizable DePuy Spine para su reutilizacién. Es responsabilidad de la persona a cargo del reprocesamiento
asegurarse de que éste se realice con el equipo, materiales y personal adecuados para lograr el resultado
deseado.

Para ello, por lo general se requiere la validacidn y un seguimiento periddico del proceso. Toda desviacion
respecto de estas instrucciones por parte de la persona a cargo del reprocesamiento debe ser evaluada para
determinar su eficacla y consecuencias adversas potenciales.

Por favor comunigquese con el servicio al cliente de DePuy Spine si necesita asistencia adicional.

Los instrumentos neurales de DePuy Spine no tienen una vida il funcional indefinida. Todos los
instrumentos reutilizables estan sujetos a tensiones repetidas relacionadas con el contacto con el hueso,
impacto, limpieza de rutina y procesos de esterilizacion. Los instrumentos deben inspeccionarse
cuidadosamente antes de cada uso para asegurarse de que funcionan correctarmente. Los raspones o
muescas pueden producir la rotura del instrumento o lesiones al tejido blandS. Debeh, tomarse las
precauciones necesarias para eliminar residuos, tejido o fragmentos dseos que Huedan acumilarse en el
instrumento.
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ADVERTENCIAS

* Slga las ingiructiones y acvertencias proporcionades por los provesdotes ds %os
agentes y equigos de limpleza y decinfeccion utiiizados,

* No szceds ond temperaturs de 146 °C durante ol reprocasamients.

* Les condichones sflaments eicafinas pueden dadar bos productos que tienen
pertes de akuminic,

*+ Loz dispositives compiejos, por efampio aguelios gue tensn tuboy, articviaciones,
partes ratractiles, superfcies ecopladas v superiicies con acabado en refiave,
reguieren sspacial atencidn durante su limpisze. Se requiers la impieza manuai
previg de esiss carscteristicas de los disposifivos antes de iniclar ol process-
mignin de limplezn sutométice,

« Evite ln exposicién a las soiuclones de hipoclorura, ya que éates pramuaven

2 6‘ ’ /’/

CHTOSH.
Limitacicmes dat ¢ Ei procesamiento refleradp tiene efectos minimps sofre la vids Ot y
reprocesemisnto funcionamianta det nsirumento.
* El finst de g vida GHF apeie estar determinada per el desgaste o defes en of v
quirGrgico del instraments,
« inspeccions con sienciin & instrumentsl +nire cada uta pars coMyirober si
caerecio funcitnemiento.
* Envie of instrumentai dafado 3 un proveedar de servicles de raparacion o
reatauracion auborizados.
Conzideraciones de | Conforme & clertsg clesificaciones de riesgo, Is Organizeciin Mundial de i Salud
inaclin [CMS] @ lus autoridades reguladoras kicales recomiendan procadimientos de
refalivas ale procesaminnty de inectivasion aspeciales en i caso de eniermedad o Creutzfeldt-
enfermedad da ekt Consylte ias pormsiivas de la 083 y joceles gern obtensr mis informacion.
Creutzfaldt-Jakob
Instrucciones de reprocesamiento
Cuidado en i * Limpia & iresumeanial 60 cutrdn 263 poeibie daspuse T prary. En cazo de qus deba
punie de uso demararss 3 Smpeza, sumeds 0z instumenios #n Una sokicitn detergends compalitle
para exifar o secedo 5 ineruetaziin de la sucedad quirbagica.

* Eyibe lg sxpasizidn proiongads o salucién saling para reduer 2z protabildades de
corTesan

* Eiimine l3 puciadar extsaiva con un pafo dasechabia,

Confencion ¥ Reprocess ol insrymantal sr ouanio 283 poaibly dezpués g usarle
transoorts
Preparacitst para | Er of 2830 ge ingrumendos que deben Saamantaree para wu limpisze.
54 |impieza proceds 4 3 desmontais,
& Usnpleza * {impie log ingtrumenaos delicades oor separago de kg deméz nsrumerins.
mnlul; TGCOS | Dusmans bz nelumentos que deben deearmarss para ou mpisza,
;'BE?J,:;‘TEU- % Prepare una saludidn de limpisze snzmitza 2gin ‘ae inttructicnsa def fubricants.
R * Famojs iox inzirementos ausos dorants § miausse.

* Siga ieg inevunsane? adizienalen ncluidas of Limpiess marugl seecionez B, e &, a
saniinuacidn. Sefections i3 sabegeria maz psrecida & Bpa 44 instruments.

* Do un capillc suEvs abming Jodat s restros da sargre y reEiduce, prestands eepecia
atencifn 3 grvias. wuzedicies oon religvesr y 2onas de dificll 3cessn

* Jelars @l natrumento & fonda 2o &gua Shes dal gric.

* Limp@ o inzbumetto oon uitrssoruds dursabe 13 Minatos £ un delergants dé pH
retro, preparacs eegln sz instruceionee deé fatricanss,

* Acfzre 8l matrumento 2 fondz con sgea thia dal grds,

*» Seque & irstumeria nmedisiamenti Sesgudz de selsrar por Stims vez.

8. Limpieza * Siga tos pases oo s seccicn Limpisza manys! ~ FODOS LOF INSTRUMENTOS.

mapus! - * Duranle In lempasza, wlilks un 2pio blande ro metikoo suotedo ¢ un impapipas

inztrumentios S0 para cegillar ia canuls, lamen w odfcio. Empislo heeia adentro ¥ manis atuera conun

CINLIPICNGE 0 maowinserro giratorie para sdmirar ies reskiues. Uliice ung jsringa Bena de echuoidn da

Kmense (wbety {  fimpieza sromics para favar (32 zoraz irtemaa de difich acceza.

erfitios * Cuando aciare of ingtrumanto, a2eqliress de avar sz camalacionss, IGmenss v erfficics
cen agua Fhis def grifo.

* Sgquaisz 7onge Intemas aon gire tamprisyde firada,

C. Limgisza * Siga ioe paace ge (@ zactitn LiMpiesz manua! —~ FOROS 108 WSTRIUMENTOS.
merimk — o Durands fa limpeza, sumetia bian 8l Nefrumento e 2 soluzidn de Smpiezs pard svilar
ingirymentos is gereracion de asrosales. Liilica un 2epiio bande ao metifion pars relirar 000 ragts
artieuados {son ge tate v auciedad. Prests szpacial aisncion & laz rosoay, gristas, juntas y tonaz ds
parss movies) dificd accaze. Acthe fos mecaaismos miviles, come sricudaciamas, Cermes O parive Lot
muslbes para iberar ia 2angre v rezidugs orapades. 5 lor compenentez del inssrumarns
puedsfs retraarss, Tebrdigs o sbry 'a para corrsepordisms culnd limake la Tona.
Er 1! 2330 da insfrumentes. con whyiagas fexitiez. feviors o inatumen’y baic la
aciuedn de imgibrs.

* Al atiargr ¢ insbruments, oreste S2pexal Mercidn 3 [22 2ana2 Nigmar v poriss
mdvilsz. Active ias partss mdvilse Taando sclam e ingtrumento. Si los compenendsa ds:
irstrumants susden ralraeme, 7rsiga o abea |z party comenpondiate cuarde sclare la
zonia, En o 2aze de instramenice 2on wistagos Hexibles, fenone ef mzbumenta bajs la
aofussn de sxiarado.

* Sgqus lgs Ionag #ilemaz con e somprimde Mirads. /
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DOMICILIO ECY

Chemin Blanc, 36
CH-2400

Le Locle

Suiza

325 Paramount Drive

Raynham
MA 02767
USA
1 NOMBRE DOMICILIO
Johnson & Johnson Medical S.A. Bartolomé Mitre 226 5° Piso

Ciudad Auténoma de Buenos Aires
C1036AAD - Argentina

Directora Técnica: Elisa S. Barzani — Farmacéutica
Autorizado por ANMAT PM - 16 - 452

Condicion de Venta:

1CO JOSE BRAN
APODERADO



B26 1 7

ANEXO III.B — ROTULOS

BENGAL STACKABLE CAGE® SYSTEM
Sistema de caja apilable - tamafio (STD, LRG, XLG)

Cada empaque contiene: un componente

Ref. #  XOOOOOCOCOKX ' LOTE N° 0000000
Cantidad: 1

No esteril. De un solo uso
Esterilizar por vapor antes de usar

Almacenar en lugar limpio y seco a temperatura ambiente
Vea las instrucciones de uso - ‘ Fecha de Fabric. MM-AAAA

Fabricante: (segun listado adjunto)
Importador: Johnson y Johnson Medical S.A.
Mendoza 1259
Capital Federal - C1428DJG

Argentina
Director Técnico: Luis De Angelis - Farmacéutico . Autorizado por la ANMAT PM-16-452
Condicion de venta: _ Heche en {segtin listado adjunto)

BENGAL STACKABLE CAGE® SYSTEM
Sistema de caja apilable, Instrumental/Probador

Cada empaque contiene: un componente

Ref #  2O0C0OCOOOKX : LOTE N° XOOO0O00OXX
Cantidad: 1

No estéril. De un solo uso.
Esterilizar por vapor antes de usar

Almacenar en |lugar limpio y seco a temperatura ambiente
Vea las instrucciones de uso Fecha de Fabric. MM-AAAA
Fabricante: {segin listado adjunte)
Impertador:  Johnsen y Johnson Medical S.A.

Mendoza 1259
Capital Federal - C1428DJG

Argentina
Director Técnic: Luis De Angelis - Farmacéutice Autorizado por la ANMAT PM-16-452
Condicidn de venta: Hecho en (segin lis% adjunto)
/ N
%“f’”" \
/ DIRECTOR TECNICD
: M.N. 12610 M.P. 17405

0HNSON & JORNSON MEDICAL S.A.
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BENGAL STACKABLE CAGE® SYSTEM

Sistema de caja apilable, caja y bandeja
Cada empagque contiene: un componente
Ref.#  X000000000C(X LOTE N* X000
Cantidad: 1
No estéril. Reutilizable
Almacenar en Iugaf limpio y seco a temperatura ambiente
Vea las instruccianes de uso Fecha de Fabric. MM-AAAA
Fabricante: (segun listado adjunta)

Importador:  Jahnsan y Johnson Medical S.A.
Mendoza 1259

Capital Federal - C1428DJG
Argentina

Director Técnico: Luis De Angelis - Farmacéutico Autarizado por la ANMAT PM-16-452

Condicion de venta: Hecha en (seqdn listada adiunto)

NOMBRE DOMICILIO

DePuy Spine Sarl Chemin Blanc, 36
CH-2400

Le Locle

Suiza

DePuy Spine Inc. 325 Paramount Drive
Raynham

MA 02767

USA

V LUIS ALBERTO DE ANGELIS
DIRECTOR TECNICO
M.N. 12810 M.P. 17405

JOHNSON & IONNSON MEDICAL S.4.




“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT,
ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-23339-10-8

El Interventor de la Admihistracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnglogi ‘i/lédica (ANMAT) certifica que, mediante l|a Disposicién N©
?igg , Y de acuerdo a lo solicitado por Johnson & Johnson Medical S.A,
se autoriz0 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: Sistemas de Implantes Intersomaticos de Fusion y/o
Reemplazo de Cuerpo Vertebrai.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15 -766- Sistemas
Ortopédicos de Fijacion Interna, para columna Vertebral.
Marca de (los) producto(s) médico(s): DePuy Spine.
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacién/es autorizada/s: Indicado para ser usado en la espina dorsal - lumbar
(T1 a L5) para reemplazar un cuerpo vertebral afectado , extirpado o cortado a
causa del tratamiento de tumores, a fin de lograr la descompresion anterior de la
meédula espinal y los tejidos nerviosos, asi como para restaurar la altura de un
cuerpo vertebral aplastado.
Modelo/s:

Bengal Sistema de caja aplicable

Bengal Sistema de caja aplicable, Instrumental /Probador

Bengal Sistema de caja aplicable, Caja y Bandeja
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: a) DePuy Spine Sarl ; b) DePuy Spine Inc.



Wi
Lugar/es de elaboracién: a) Chemin Blanc, 36, CH-2400, Le Locle Suiza; b) 325

Paramount Drive, Raynham, MA 02767, Estados Unidos.
Se extiende a Johnson & Johnson Medical S.A e| Certificado PM-16-452, en la
Ciudad de Buenos Aires, a 210CT2011, siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emisidn.
DISPOSICION No f‘
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