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Ministerio de Safud

Secretaria de Politicas, giSPOSlCION N 7 5 3 6

Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 18 SEP 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-17004-13-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma STRYKER
CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA solicita la revalidacién y madificacion del
Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-594-405, denominado: sistema
para columna vertebral impiantes e instrumental asociado, marca Mantis.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los aicances de la
Disposicion ANMAT N°© 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete,

Que se actia en virtud de las atribuciones conferidas por los
Decretos N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N© PM-594-405, correspondiente al producto médico denominado:
sistema para columna vertebral implantes e instrumental asociado, marca
Mantis, propiedad de la firma STRYKER CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA
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obtenido a través de la Disposicibn ANMAT N° 6999/08 de fecha 24 de
Noviembre de 2008, segun lo establecido en el Anexo que forma parte de la
presente Disposicion.

ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM-594-405, denominado: sistema para columna vertebral implantes
e instrumental asociado, marca Mantis.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-594-405.

ARTICULO 40.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hdgasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicién conjuntamente con su Anexo, Roétulos e instrucciones de
Uso; girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica para que efectue la
agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N°© 1-47-17004-13-9

DISPOSICION No 7 S 3 @
ec

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ANMAT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicidn
N?SB@@; los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N© PM-594-405 y de acuerdo a lo solicitado por la firma STRYKER
CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA, la modificacion de los datos
caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM
bajo:

Nombre genérico aprobado: Sistema para columna vertebral implantes e
instrumental asociado.

Marca: Mantis.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 6999/08.

Tramitado por expediente N° 1-47-15481/08-1

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIQN /

IDENTIFICATORIO A | HASTA LA FECHA RECTIFICACION

MODIFICAR AUTORIZADA

. , . 24 de Noviembre de 24 de Noviembre de

Vigencia del Certificado 2013 2018

Fabricante y Lugar/es STRYKER SPINE SAS STRYKER SPINE SAS

de elaboracion ZI de Marticot, 33610 Zone Industrielle de
Cestas, 33610 Cestas, | Marticot, 33610 Cestas,

Francia. Francia.

Marca MANTIS STRYKER

Modelos/s Mantis Implantes MANTIS®:
48285535 Tornillo canulado | 48285435 Tornillo canulado
didmetro 5.5X35mm Mantis® @4,5x35mm
48285540 Tornillo canulado | 48285440 Tornillo canulado
didmetro 5,5X40mm Manti_s® #4,5x40mm
48285545 Tornillo canulado | 48285445 Tornillo canulado
didmetro 5.5X45mm Mantis® ©@4,5x45mm
48285550 Tomillo canulado | 48285530 Tornillo canulado
diametro 5.5X50mm Mantis® @5,5%x30mm
48285555 Tornillo canulado | 48285535 Tornillo canulado
diametro 5.5X55mm Mantis® @5,5x35mm
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48285760 Tornillo canulado
dlametro 7,5x60mm

48286030 Barra pre
moldeada diametro 6X30mm

48286035 Barra pre
moldeada dimetro 6X35mm

48286040 Barra pre
moldeada diametro 6X40mm

48286045 Barra pre
moldeada didmetro 6X45mm

48286050 Barra pre
moldeada diametro 6X50mm

48286060 Barra pre
moldeada diametro 6X60mm

48286070 Barra pre
moldeada diametro 6X70mm

48286080 Barra pre
moldeada diametro 6X80mm

48286090 Barra pre
moldeada didmetro 6X90mm

48286100 Barra pre
moldeada didmetro
6X100mm

48286110 Barra pre
moldeada didmetro
6X110mm

46286120 Barra pre
moldeada di8metro
6XxX120mm

48286130 Barra pre
moldeada diametro
6X130mm .

48287050 Barra Max pre
moldeada didmetro 6X50mm

48287060 Barra Max pre
moldeada diametro 6X60mm

48287070 Barra Max pre
moideada diametro 6X70mm

48287080 Barra Max pre
moldeada didmetro 6X80mm

48287090 Barra Max pre
moldeada diametro 6X90mm

48285540 Tornilic canulado
Mantis® @5,5x40mm

48285545 Tornillo canulado
Mantis® @5,5x45mm

48285550 Tornillo canulado
Mantis® @5,5x50mm

48285555 Tornillo canulado
Mantis® @5,5x55mm

48285630 Tornillo canulado
Mantis® @6,5x30mm

48285635 Tornillo canulado
Mantis® @6,5x35mm

48285640 Tornillo canulado
Mantis® @6,5x40mm

48285645 Tornillo canulado
Mantis® @6,5x45mm

48285650 Tornillo canulado
Mantis® @6,5x50mm

48285655 Tornillo canutado
Mantis® @6,5x55mm

48285660 Tornillo canulado
Mantis® @6,5x60mm

48285730 Tornillo canulado
Mantis® @7,5x30mm

48285735 Tornillo canulado
Mantis® @7,5x35mm

48285740 Tornillo canulado
Mantis® &7,5x40mm

48285745 Tornillo canulado
Mantis® ©7,5x45mm

48285750 Tornillo canulado
Mantis® ©@7,5x50mm

48285755 Tormillo canulado
Mantis® ©@7,5x55mm

48285760 Tornillc canulado
Mantis® @7,5x60mm

48286030 Barras Rad
Mantis® @6x30mm

48286035 Barras Rad
Mantis® @6x35mm

48286040 Barras Rad
Mantis® @6x40mm
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48287100 Barra Max pre
moldeada diametro
6X100mm

48287120 Barra Max pre
moldeada diametro
6X120mm

48287130 Barra Max pre
moldeada didmetro
6X130mm

48287200 Barra recta
didmetro 6X200mm

3756230 Tuerca de cierre

Instrumentos y
contenedores Mantis

48280101 Dilatador -punta
roma

48280102 dilatador hueco
48280104 Canula hueco

48281035 Retractor talle 1
de hoja de corte (3-5cm}

48281057 Retractor talle 2
de hoja de corte (5-7cm}

48281079 Retractor talle 3
de hoja de corte {7-9cm)

48281113 Retractor talle 5
de hoja de corte {11-13cm)

48281164 Punta cuadrada
modular canulada

48281165 Mache meodular
canulado 5,5mm ‘

48281166 Macho modular
canulado 6,5mm

48281167 Macho modular
canula do 7,5mm

48281200 Anillo deslizante

48281310 Destornillador

48281315 Manguito para
macho

48281911 Retractor talle 4
de hoja de corte (9-11 cm)

48284010 Tijera fascina

48286045 Barras Rad
Mantis® @6x45mm

48286050 Barras Rad
Mantis® @6x50mm

48286060 Barras Rad
Mantis® @6x60mm

48286070 Barras Rad
Mantis® @6x70mm

48286080 Barras Rad
Mantis® @6x80mm

48286090 Barras Rad
Mantis® @6x90mm

48286100 Barras Rad
Mantis® @6x100mm

48286110 Barras Rad
Mantis® @6x110mm

48286120 Barras Rad
Mantis® @6x120mm

48286130 Barras Rad
Mantis® @6x130mm

48287050 Barras Max Rad
Mantis® @6x50mm

48287060 Barras Max Rad
Mantis® @6x60mm

48287070 Barras Max Rad
Mantis® @6x70mm

48287080 Barras Max Rad
Mantis® @6x80mm

48287090 Barras Max Rad
Mantis® @6x30mm

48287100 Barras Max Rad
Mantis® @6x100mm

48287110 Barras Max Rad
Mantis® @6x110mm

48287120 Barras Max Rad
Mantis® @6x120mm

48287130 Barras Max Rad
Mantis® @6x130mm

48287200 Barra recta
Mantis® @6x200mm

48288030 Barra recta
Mantis® @6x30mm
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48284030 Vaina moldeado
de barra

46284035 Conector
moldeado de barra
48284050 Introductor de
barra

48284051 Vaina interna

introductor de barra

48284055 Pinza de fuerza
para barra

48284057
tejidos

48284070 Distractor
48284075 Compresor

Varilla para

48284077 Compresor Yy
vaina para distractor
48284078 Compresor Yy
bisagra del distractor
48264080  Tubo contra
torque

48287033 Motor ajuste poly

48280001 Bandeja insercibn
tornillo Mantis

48280001A Base
tornillo Mantis

48280001 B Inserto tornillo
Mantis

48280001C Inserto
retractor Mantis

48280001D Inserto dilatador
Mantis

48280001E Tapa
tornillo Mantis

48280002 Bandeja fijacion
Mantis

48280002A Base
Mantis '

482800028 Inserto. fijacion
media Mantis

48280002C Inserto fijacion
alta Mantis

insercién

tornillo

insercién

fijacion

48288040 Barra
Mantis® @6x40mm

48288050 Barra
Mantis® @6x50mm

48288060 Barra
Mantis® @6x60mm

48288070 Barra
Mantis® @6x70mm

48288080 Barra
Mantis® @6x80mm

48288090 Barra
Mantis® @6x90mm

48288100 Barra
Mantis® @6x100mm

48288110 Barra
Mantis® @6x110mm

48288120 Barra
Mantis® @6x120mm

48288130 Barra
Mantis® @6x130mm

48288480 Barra
Mantis® @6x480mm

48481030 Barra
Hex Mantis® @6x30mm

48481035 Barra
Hex Mantis® @6x35mm

48481040 Barra
Hex Mantis® @6x40mm

48481045 Barra
Hex Mantis® @6x45mm

48481050 Barra
Hex Mantis® @6x50mm

48481055 Barra
Hex Mantis® @6x55mm

48481060 Barra
Hex Mantis® @6x60mm

48481065 Barra
Hex Mantis® @6x65mm

48481070 Barra
Hex Mantis® @6x70mm

48481075 Barra
Hex Mantis® @6x75mm

recta
recta
recta
recta
recta
recta
recta
recta
recta
recta
recta
recta
recta
recta
recta
recta
recta
recta
recta
recta

recta
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48481080 Barra recta
Hex Mantis® @6x80mm

48481090 Barra recta
Hex Mantis® @6x90mm

48481100 Barra recta
Hex Mantis® @6x100mm

48481110 Barra recta
Hex Mantis® @6x110mm

48481120 Barra recta
Hex Mantis® @6x120mm

48481130 Barra recta
Hex Mantis® @6x130mm

48481140 Barra recta
Hex Mantis® @6x140mm

48481150 Barra recta
Hex Mantis® @6x150mm

48481160 Barra recta
Hex Mantis® @6x160mm

48481170 Barra recta
Hex Mantis® @6x170mm

48481180 Barra recta
Hex Mantis® @6x180mm

48481190 Barra recta
Hex Mantis® @6x190mm

48481200 Barra recta
Hex Mantis® @6x200mm

48481480 Barra recta
Hex Mantis® @6x480mm-

48481600 Barra recta
Hex Mantis® @6x600mm

48487030 Barra recta
Hex Mantis® @6x30mm

48487035 Barra recta
Hex Mantis® @6x35mm

48487040 Barra recta
Hex Mantis® @6x40mm

48487045 Barra recta
Hex Mantis® @6x45mm

48487050  Barra  recta
Hex Mantis® @6x50mm

48487055 Barra recta
Hex Mantis® @6x55mm
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48487060 Barra recta
Hex Mantis® @6x60mm

48487065 Barra recta
Hex Mantis® @6x65mm

48487070 Barra recta
Hex Mantis® @6x70mm

48487075 Barra recta
Hex Mantis® @6x75mm

48487080 Barra recta
Hex Mantis® @6x80mm

48487090 Barra recta
Hex Mantis® @6x20mm

48487100 Barra recta
Hex Mantis® @6x100mm

48487110 Barra recta
Hex Mantis® @6x110mm

48487120 Barra  recta
Hex Mantis® @6x120mm

48487130 Barra recta
Hex Mantis® @6x130mm

48487140 Barra recta
Hex Mantis® @6x140mm

48487150 Barra recta
Hex Mantis® @6x150mm

48487160 Barra recta
Hex Mantis® @6x160mm

48487170 Barra recta
Hex Mantis® @6x170mm

48487180 Barra recta
Hex Mantis® @6x180mm

48487150 Barra recta
Hex Mantis® @6x190mm

48487200 Barra recta
Hex Mantis® @26x200mm

48487480 Barra recta
Hex Mantis® @6x480mm

48483030 Barra Rad
Hex Mantis® @6x30mm

48483035 Barra Rad
Hex Mantis® @6x35mm

48483040 Barra Rad
Hex Mantis® @ex40mm
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48483045 Barra Rad
Hex Mantis® @6x45mm

48483050 Barra Rad
Hex Mantis® @6x50mm

48483055 Barra Rad
Hex Mantis® @6x55mm

48483060 Barra Rad
Hex Mantis® @6x60mm

48483065 Barra Rad
Hex Mantis® @6x65mm

48483070 Barra Rad
Hex Mantis® @6x70mm

48483075 Barra Rad
Hex Mantis® @6x75mm

48483080 Barra Rad
Hex Mantis® @6x80mm

48483090 Barra Rad
Hex Mantis® @6x90mm

48483100 Barra Rad
Hex Mantis® @6x100mm

48483110 Barra Rad
Hex Mantis® @6x110mm

48483120  Barra  Rad
Hex Mantis® @6x120mm

48483130 Barra - Rad
Hex Mantis® @6x130mm

48486030 Barra Rad
Hex Mantis® @6x30mm

‘| 48486035 Barra Rad
Hex Mantis® @6x35mm

48486040 Barra Rad
Hex Mantis® @6x40mm

48486045 Barra Rad
Hex Mantis® @6x45mm

48486050 Barra Rad
Hex Mantis® @6x50mm

48486055 Barra Rad
Hex Mantis® @6x55mm

48486060 Barra Rad
Hex Mantis® @6x60mm

48486065 Barra Rad
Hex Mantis® @6x65mm
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48486070 Barra Rad
Hex Mantis® @6x70mm

48486075 Barra Rad
Hex Mantis® @6x75mm

48486080 Barra Rad
Hex Mantis® @6x80mm

48486090 Barra Rad
Hex Mantis® @6x90mm

48486100 Barra Rad
Hex Mantis® @6x100mm

48486110 Barra Rad
Hex Mantis® @6x110mm

48486120 Barra Rad
Hex Mantis® @6x120mm

48486130 Barra Rad
Hex Mantis® @6x130mm

48486075 Barra Rad
Hex Mantis® @6x75mm

48486110 Barra Rad
Hex Mantis® @6x110mm

Instrumental asociado

Proyecto de Rétulo
aprobado por

Rotulos Disposicion ANMAT N°

6999/08.

fs. 115a 116

Proyecto de
Instrucciones de Uso
Instrucciones de Uso aprobado por fs. 117 a 127
Disposicion ANMAT N°

6999/08.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizaciéon de Modificaciones del RPPTM a la
firma STRYKER CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA, Titular del Certificado

de Inscripcién en el RPPTM N PM-594-405, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
dias 18 SEP 2015

Expediente N°© 1-47-17004-13-9

DISPOSICION No 7 5 3 6

10 Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
AN M.AT.
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ANEXO ITIB — ROTULO '
PROYECTO DE ROTULO DEL IMPLANTE

Fabricado por STRYKER SPINE SAS

Zone Industrielle de Marticot, 33610 Cestas, Francia

Importado por Stryker Corporation Sucursal Argentina

Av. Las Heras 1947, 1ro — C1127AAB — Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

MANTIS ™
Modelo
Sistema para columna vertebral e implantes e instrumental asociado

CONTENIDO: 1 unidad,

REF. N°

LOTE N©

FECHA DE FABRICACION: MM-YYYY
PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.
Almacenar en lugar limpio, seco y templado.

Lea las Instrucciones de Uso.

Director Técnico: Farmacéutico Gabriel Tarascio — MN 13520

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-594-405

ESTHEAN 70RZOL
Farmacéulice - M.N.1 50843

- Co-Director Tecnic Atg
Stryket Corporalion suc. Arg.




ANEXO IIIB — ROTULO
ROTULO DEL INSTRUMENTAL

Fabricado por STRYKER SPINE SAS

Zone Industrielle de Marticot, 33610 Cestas, Francia

Importado por Stryker Corporation Sucursal Argentina

Av. Las Heras 1947, 1ro — C1127AAB — Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina

MANTIS ™

Modelo

Sistema para columna vertebral e implantes
Instrumental asociado

CONTENIDO: 1 unidad.

REF. N°
LOTE N©
FECHA DE FABRICACION: MM-YYYY

Producto re-utilizable.

Advertencia: Limpiar y esterilizar antes de usar de acuerdo a las INSTRUCCIONES
declaradas por el fabricante en el interior del envase.

Lea las Instrucciones de Uso.

Director Técnico: Farmacéutico Gabriel Tarascio — MN 13520

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS ' \/
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-594-405
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por STRYKER SPINE SAS

Zone Industrielle de Marticot, 33610 Cestas, Francia

Importado por Stryker Corporation Sucursal Argentina

Av. Las Heras 1947, 1ro — C1127AAB - Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Argentina

MANTIS ™

Modelo

Sistema para columna vertebral e implantes e instrumental asociado
CONTENIDO: 1 unidad.

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.
Almacenar en lugar limpio, seco y templado.

Lea las Instrucciones de Uso.

Director Técnico: Farmacéutico Gabriel Tarascio — MN 13520

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-594-405 |

DESCRIPCION
Los sistemas de fijacion vertebral de STRYKER Spine son unos dispositivos destinados a la

fijacion de la columna vertebral excepto en su zona cervical. Estan compuestos por barras lisas,
placas, tornillos, ganchos, tornillos de cierre, conectores, arandelas y grapas.

MATERIALES l/
» Sistema MANTIS™ ‘

Aleacion de titanio: TiBAI4V conforme con ISO 5832-3 y ASTM F-136: tornillos y barras

Los implantes de titanio y acero inoxidable no deben combinarse en un mismo paciente, puesto
que puede producirse una corrosion que reduzca la resistencia mecanica.

Los implantes de acero inoxidable y de aleacién cobalto-cromo-molibdeno no deben usarse
conjuntamente en el mismo paciente, ya que puede producirse corrosion que reduciria su

resistencia mecanica.

IDENTIFICAG|ON DE MATERIALES

LD
G‘:Egaséf:‘as"mgﬁg\’%‘}-

5, C A
STRVS“EJE;:ursai\ Ngemma

RIEL ROLDAN

Representante Legal

RYKER CORPORATION
Sucursal Argentina

Farmacéutico - M.N.15643
Co-Director Técnico
Stryker Corporation Suc. Arg.

i



Acero Inoxidable: simbolo S

Cobalto-Cromo-Molibdeno: simbolo C

INDICACIONES

El Sistema para columna vertebral MANTIS® esta indicado para la correccion o estabilizacion

temporal o permanente de la columna vertebral desde la zona toracica a la sacra y para ayudar a
la consolidacion ésea y procedimiento de fijacién percutanea posterior.

Contraindicaciones

Las contraindicaciones pueden ser relativas o absolutas. La eleccidn de un dispositivo
determinado debe sopesarse cuidadosamente teniendo en cuenta la evaluacion general del
paciente. Las circunstancias que se enumeran a continuacién pueden reducir las posibilidades de
un resultado satisfactorio: |

* Cualquier anomalia presente que afecte al proceso normal de remodelacion 6sea, incluidas,
aunque sin limitarse a ellas, osteoporosis severa que abarque la columna, absorcion osea,
osteopenia, tumores primarios o de metastasis que abarquen la columna, infeccién activa del sitio
o determinadas alteraciones metabdlicas que afecten a la osteogénesis.

+ Calidad o cantidad insuficiente de hueso que pueda inhibir la fijacion, rigida del dispositivo.

» Historial de infecciones. ‘

* Inflamacién local excesiva.

* Heridas abiertas.

« Cualquier deficiencia neuromuscular que represente un nivel de carga inseguro en el dispositivo
durante el periodo de curacion.

* Obesidad. Un paciente con sobrepeso u obeso puede generar cargas en el sistema vertebral,
que a su vez podrian provocar fallos de fijacién del dispositive o del dispositivo mismo. La
obesidad esta definida conforme a los estandares de OMS.

* Pacientes con cobertura de tejido inadecuada en la zona de operacion.

* Embarazo.

» Estados de senilidad, enfermedad mental o consumo excesivo de sustancias téxicas. Estas
situaciones, entre otras, pueden provocar que el paciente pase por alto ciertas limitaciones y

precauciones necesarias en el uso del implante, provocando asi fallos y otras complicaciones.




* Sensibilidad a cuerpos extrafios. Cuando se sospeche sensibilidad a ciertos ma 'ei_kﬁau_lgs__j\ﬁgyben
realizarse pruebas previas a la seleccién o implantacion del material.

* Otras situaciones médicas o quirlrgicas que puedan impedir las posibles ventajas de la cirugia
de columna, como la presencia de tumores, anomalias congénitas, elevacién de la tasa de
sedimentacién no explicada por otras enfermedades, elevacion de la férmula leucocitaria o un
marcado desplazamiento a izquierda de su cuenta diferencial.

Estas contraindicaciones pueden ser relativas o absolutas y el médico debe tenerlas en cuenta en

el momento de tomar una decisién. La enumeracién anterior no es exhaustiva.

Condiciones de uso generales

La implantacién de sistemas vertebrales de tornillo pedicular sélo debera confiarse a cirujanos de
columna experimentados que hayan recibido la formacion adecuada en el uso de dichos sistemas,
dado que se trata de un procedimiento técnicamente exigente que presenta riesgos de lesiones
graves para el paciente.

La informacion que contienen las instrucciones de empleo es necesaria aunque insuficiente para
el uso de este dispositivo. Bajo ningtin punto de vista se considera esta informacién como sustituto
del discernimiento, la habilidad y la experiencia profesionales del cirujano en la cuidadosa
seleccion del paciente, ia planificacion preoperativa y la seleccion de dispositivo, el conocimiento
de la anatomia y la biomecanica de la columna, de los materiales y de las caracteristicas
mecanicas que se emplean, la formacion y experiencia en cirugia de columna y el uso de
instrumentos relacionados en el implante, asi como la obtencién de la cooperacion del paciente en
la sujecién a un programa de tratamiento postoperatorio adecuadamente definido y la ejecucion

de examenes de seguimiento postoperatoric programados.

Informacién para pacientes

El cirujano debera comentar con el paciente todas las limitaciones fisicas y psicoldgicas que
plantee el uso del dispositivo. Esto incluye el régimen de rehabilitacion, la terapia fisica y el uso de
la ortosis adecuada que prescriba el médico. Debe dedicarse especial atencién a los aspectos
relacionados con el levantamiento de pesos prematuro, los niveles de actividad y la'necesidad de
revisiones médicas periédicas.

E! cirujano debe advertir al paciente sobre los riesgos quirdrgicos y los posibles efectos
secundarios. El paciente debe saber que el dispositivo es incapaz de reproducir la flexibilidad,
resistencia o durabilidad del hueso normal sano, que el implante puede romperse o dafiarse en
caso de actividad intensa o trauma, y que puede necesitar ser sustituido en el futuro. Si el
paciente desempefia una actividad o labor la cual implica una excesiva tension sobre el implan

,ABRIE ant;'&gﬁigdjano debe advertirle que dichos esfuerzos pueden provocar el fallo del disposith
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comprobado que en pacientes fumadores existe una incidencia mayor de umones..';,\;_, :;'/O/L‘
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cirujanos deben advertir a dichos pacientes de este hecho y de sus posibles consecuencias. En el
caso de pacientes con enfermedades degenerativas, su estado puede estar tan avanzado en el
momento de la implantacion que la duracion util del dispositivo se verd considerablemente
mermada. En tales casos, los dispositivos ortopédicos deben considerarse s6lo como una técnica

dilatoria o como medio para proporcionar un alivio temporal.

Infeccion

En la vida diaria puede presentarse bacteriemia transitoria. A la bacteriemia transitoria se ha
asociado la manipulacién dental, los exdmenes endoscépicos y otros procedimientos quirdrgicos
menores. Para prevenir la infeccién en el lugar del implante, puede ser conveniente utilizar

profilaxis antibidtica antes y después de dichas intervenciones.

Instrumental

Stryker Spine suministra instrumentos especiales, cuyo uso es imprescindible para asegurar la
implantacion precisa del dispositivo. Si bien se han dado pocos casos, es posible que se produzca
fractura intraoperativa o ruptura de instrumentos. Los instrumentales dque han estado sometidos a
un uso extenso o a una fuerza considerable son mas susceptibles de sufrir fracturas, dependiendo
de la precaucion operativa, el nimero de intervenciones y los métodos de desecho. Antes de Ia
intervencién quirirgica es necesario examinar los instrumentos para observar si presentan

desgaste o dafios

Reutilizacién

Los implantes no deben reutilizarse en ningdn caso. Aunque parezca intacto, un implante usado (/
puede haber sufrido defectos o tener comprometida su integridad, lo cual podria reducir éu vida

il |

Los cirujanos deben comprobar si los instrumentos estan en buen estado y en condiciones

operativas antes de su empleo en cirugia.

Nifos
Los dispositivos pueden utilizarse en nifios, con la salvedad de que es necesario comprobar
previamente que el tamafio general del conjunto ensamblado y el de los implantes, sean

adecuados para la altura y el tamafio de la estructura dsea del nifio.

Manipulacion

BP-\E ﬁoﬁi@bﬁjma importancia manejar el implante de manera correcta. El cirujano responsable d
nle

F\e‘P"EE‘e P@}e el dispositivo sufra raspaduras o rasgufios. '
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ALERGIA E HIPERSENSIBILIDAD A CUERPOS EXTRANOS A ‘Feo
W70, W
Si se sospecha o se tienen datos de la existencia de hipersensibilidad, es conveniente glig™ se

compruebe la tolerancia de la piel al material de los implantes antes de utilizarlos.

Seleccion y utilizacidn de implantes

La eleccion de la forma, el tamafio y el disefio adecuados del implante para cada paciente es
decisiva para e! éxito de la intervencion quirtirgica. El cirujano es responsable de esta eleccion,
que depende de cada paciente:

El sobrepeso de los pacientes puede causar tensiones y esfuerzos en el dispositivo y acelerar la

fatiga del material o la deformacion o fallo de los implantes. ,

'El tamafio y la forma de las estructuras dseas determinan el tamafio, forma y tipo de los implantés.
Una vez colocados, los implantes estan sujetos a tensiones y esfuerzos. El cirujano debe tener en
cuenta estas tensiones constantes sobre el implante en el momento de seleccionarlo, durante la
realizacion de la cirugia y en el periodo de seguimiento postoperatorio. Naturalmente, las
tensiones y esfuerzos que sufra el implante pueden provocar la fatiga del metal o la fractura o
deformacion del implante antes de que el injerto 6seo se haya consolidado por completo. Esto
podria tener como consecuencia la aparicion de efectos secundarios o la obligacion de extraer
prematuramente el dispositivo de osteosintesis.

La seleccion, colocacidén, ubicacion o fijacion incorrectas de estos dispositivos pueden provocar
tensiones anormales que reduzcan la duracién util del implante. Forzar contornos o curvar las
barras o placas sélo es recomendable cuando sea necesario en funcién de la técnica quirurgica
de cada sistema. El contorno de barras o placas sélo debe realizarse con los instrumentos
apropiados. No deben implantarse barras o placas a las que se ha modificado el contorno de

manera repetida o excesiva. El cirujano debera estar perfectamente familiarizado con el

/

procedimiento quirdrgico, el instrumental y las caracteristicas del implante antes de realizar la
intervencion. Consulte los protocolos quirtrgicos de STRYKER Spine para obtener informacion
adicional sobre los procedimientos. Se recomienda realizar un seguimiento periddico para

supervisar la posicién y el estado de los implantes, asi como el estado del hueso contiguo.

Componentes metalicos

Algunas de las aleaciones utilizadas en la produccién de implantes ortopédicos contienen
elementos metalicos que pueden ser carcinégenos en cultivos de tejidos o en organismos intactos

en circunstancias especiales. En la literatura cientifica se han planteado interrogantes sobre si

estas aleaciones pueden ser carcinégenas para los receptores de implantes. En estudios
realizados para evaluar esta posibilidad no se ha encontrado evidencia suficiente de dich
fendmeno.
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Compatibilidad de sistemas

Si bien se produce cierto grado de corrosién en todos los metales y aleaciones implantados, el
contacto con metales distintos puede acelerar este proceso de corrosion. La presencia de
corrosion puede acelerar la fractura por fatiga de los implantes y aumentar la cantidad de
compuestos metalicos liberados en el sistema corporal. Los dispositives de fijacion internos, como
barras, ganchos, tornillos, alambres, etc., que entren en contacto con otros objetos metalicos
deben estar elaborados con metales iguales o compatibles. Dado que cada fabricante emplea
materiales, tolerancias, especificaciones de fabricacion y parametros de disefio distintos, los
componentes del sistema no deben usarse junto con componentes del sistema vertebral de
ningun otro fabricante. Esto anularia la responsabilidad de STRYKER Spine en cuanto al

comportamiento del implante de componenies mixtos obtenido.

Atencidén postoperatoria

Antes de que se produzca la maduracidén adecuada de la masa de fusion, es posible que la
instrumentacion vertebral implantada requiera ayuda adicional para adaptarse al soporte completo
de la carga. El médico podria recomendar el uso de un soporte externo de dos a cuatro meses a
partir de la operacién o hasta que mediante rayos X u otro procedimiento se confirme la
maduracién adecuada de la masa de fusion; puede utilizarse inmovilizacién externa mediante
soporte o molde. Los cirujanos deben instruir al paciente en lo que respecta a las actividades
adecuadas y restringidas durante la consolidacién y maduracién de la masa de fusion, con el fin
de evitar la imposicion de una tension excesiva en los implantes que podria ocasionar defectos de
fijacion o de implante y los problemas clinicos derivados. Los cirujanos deben instruir al paciente
para que informe a su meédico de cualquier cambio anomalo observado en el punto de la
operacion. Si se detecta algun cambio en el punto de la operacion el médico debera supervisar
estrechamente al paciente.

Efectos adversos

* Aunque la duracién dtil de los componentes de implante vertebral es dificil de prever, ésta es
limitada. Estos componentes estan elaborados con materiales extrafios que se colocan dentro del
cuerpo para obtener la posible fusién de la columna y la reduccién del dolor. Sin embargo, debido
a la multitud de factores biologicos, mecanicos y fisicoquimicos que afectan a estos dispositivos,
que no pueden evaiuarse in vivo, no puede esperarse de los componentes que soporten de
manera indefinida el grado de actividad y las cargas que admite un hueso sano normal.
» Curvatura, desmontaje o fractura de alguno o de todos los componentes del implante.
* Se han presentado casos de fractura por fatiga de dispositivos de fijacién vertebral, incluidgs
tornillos y barras. _ '
» Dolor, molestias o sensaciones anormales a causa de la presencia del dispositivo.

stryker Corporet

/




sobre el implante, con la posibilidad de extrusion a través de la piel.

* Perdida dural con necesidad de reparacién quirirgica.

* Interrupcion de crecimiento de Ia parte fusionada de la columna.

* Pérdida de una adecuada curvatura, altura, correcciéon o reduccién vertebral.
* Retraso o ausencia de union: los aparatos de fijacién internos son dispositivos de reparto de
carga que se Uutilizan para obtener la alineacion hasta que se produzca la curacién normal. En el
caso de que la curacion se retrase, no se produzca, o no se pueda inmovilizar el resultado de la
unién retrasada o ausente, el implante se vera sometido a tensiones excesivas y repetitivas, que
pueden provocar aflojamiento, curvatura o fractura por fatiga. La duracién del implante estara
determinada, entre otras razones, por el grado de éxito de la unién, las cargas generadas por la
sustentacion de peso y la intensidad de la actividad. Si se desarrolla una falta de unién o si el
implante se afloja, curva o rompe, los dispositivos deben revisarse o retirarse de inmediato, antes
de que produzca alguna lesién grave.

* Puede producirse e! aflojamiento de los implantes de fijacién vertebral. El aflojamiento mecanico
prematuro puede presentarse a raiz de fijacidn inicial inadecuada, infeccidn latente, carga
prematura de la prétesis o trauma. El aflojamiento ‘posterior puede estar causado por trauma,
infeccion, complicaciones biologicas o problemas mecanicos, con la posibilidad consiguiente de
erosion de hueso, migracién o dolor.

* Pueden presentarse neuropatias periféricas, dafios nerviosos, formacion dsea heterotopica y
complicacién neurovascular, incluidos casos de paralisis, pérdida de funcion de intestinos o vejiga,
0 de extension de pie por paresia muscular.

+ Pueden asociarse complicaciones serias a cualquier tipo de cirugia de columna. Estas
complicaciones incluyen, aunque sin limitarse a éstas, las siguientes: trastornos genitourinarios,
gastrointestinales o vasculares, incluidos trombos; trastornos broncopuimonares, incluida embolia;
bursitis, hemorragia, infarto de miocardio, infeccion, paralisis o muerte. ;

« Darto neurologico, vascular o de tejidos blandos debido directamente a la naturaleza inestable de
la fractura o a trauma quirdrgico.

* La colocacion quirlrgica inadecuada o incorrecta del dispositivo puede provocar separacion o
tension de dispersion del injerto o masa de fusion. Esto contribuiria a que no se forme una masa
de fusién adecuada. '

+ Disminucion de la densidad ésea debida a la tension de dispersion (stress shielding).

* El implante de componentes puede ocasionar fisura intraoperatoria, fractura o perforacion
vertebral. Puede presentarse fractura postoperatoria del injerto 6seo o del cuerpo intervertebral, el
pediculo o el sacro por debajo del nivel de cirugia debido a trauma, a'la presencia de defecios oa
una densidad ésea insuficiente. :
R@ﬁléﬁsible que los efectos adversos requieran una nueva intervencién quirdrgica o revisio
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El cirujano debe advertir al paciente sobre estos efectos adversos como juzgue nec
Extraccion de implantes

Estos implahtes son dispositivos de fijacion interna temporales disefiados para estabilizar el punto
de operacién durante el proceso de curacidn normal. Una vez producida la curacion, estos
dispositivos ya no cumplen ninguna funcién y pueden extraerse. La extraccion también puede ser
conveniente en otros casos:

* corrosién con una reaccién dolorosa

* migracion del implante, con el dolor o las lesiones neurolégicas, articulares o de tejidos blandos
consiguientes

» dolor o sensaciones anormales a causa de la presencia de los implantes

* infeccion o reacciones inflamatorias

* reduccion de la densidad dsea debida a la distinta distribucién de las tensiones mecanicas y
fisiolégicas

* Restriccion del crecimiento 6seo debido a la presencia de los implantes (en el uso pediatrico)

* Fallo o movilizacion del implante

Para extraer los implantes pueden utilizarse instrumentos auxiliares suministrados por STRYKER
Spine. La decision de un médico de extraer el dispositivo de fijacion interno debe tener en cuenta
los riesgos que representan para el paciente el procedimiento quirargico adicional y las
dificultades de la extraccién. La extracciéon de un tornillo vertebral sin soltar puede requerir el uso
de instrumentos especiales para la ruptura de la conexion en la superficie det implante. Puede ser
necesario practicar esta técnica en laboratorio antes de intentarla de manera clinica. La extraccién
de implantes debe seguirse de atencion postoperatoria adecuada para evitar fractura o repeticion
de fractura. Se recomienda la extraccion del implante tras producirse la curacién de la fractura.
Los implantes metalicos pueden aflojarse, doblarse, fracturarse, corroerse, migrar, causar dolor o
provocar tension en la estructura ésea protectora.

Presentacion y almacenamiento

* Los implantes se suministran en paguetes, que deberan estar intactos en el momentb de la
recepcion.

* En clertos casos los sistemas se suministran como un juego completo: los implantes e
instrumentos estan ordenados en bandejas y colocados en recipientes de almacenamiento
diseftados especialmente para ello.

* Deben guardarse en un fugar limpio, seco y templado.

Procedimientos de descontaminacién / limpieza y esterilizacién recomendados para
dispositivos médicos no estériles

Por razones de seguridad los dispositivos no estériles deben descontaminarse, limpiarse y

AT
ntant OH

esterilg‘?rs\e antes de su uso. Ademas, para un mantenimiento adecuado, también se deb y
Bp.\E\ré‘&“fgga\ una descontaminacion, limpieza y esterilizacidn de los instrumentos reut
Ao



inmediatamente después de una intervencion quirtrgica siguiendo los pasos qu

el diagrama incluido a continuacion.

1

> Limpiar | 3 ) .
Punto de uso mpiar |os residuns mis obvios

2

Transporte a
irea de proceso

> Evitar los dafias
> Redueir ef fiempo antericr a 1a limpieza

¥

3 = * Desmontar cuando sea posible siguiendo
Preparacion tas instrucciones de montaje/desmontaje
4 Menual para limpieza £ Automitica
bt
v > Limpiar con aloohal ¥ L .
4.1 » Remojar en sclucidn Empladora 41" = %mngwm bahic Uirasénico
Descontaminacidn| > 15 mimvutos, 40°C {104°F) AT minutos '
manuat » Usar un capillo no metdico Descontaminacion] > Usarun cepillo no metdfos
T » Enjuagar e fondoen agua comiente > Enjuagar a fendo en agua comiente
1
¥ > Remajer en bafic ulrasdnice : » Lavar
42 > 15 mineidns, 40°C {1 D4'F) 4.2 > @3°C (200°F)minims
L. > Uzsgr un cepifio no metilico Lavador » 40 inuios
Limpieza manual » Enjuagar 4 fondo en agua desmineralizada desinfectador » Erjuagues

T = Secar [ * Secar
Tt e o 0 e b e . 4

5 > Comprobar suciedad

Inspeccis > Gomprobar rectitud
B on = Comprobar dafics
¥
[
Preparacion pars > Embalaje adecuado

gsterilizacidn

7 - I
Faierilizacidn » Consultar procedimiento de esferifizacidn

& » Controfar el entomo
Almacenamiento > Controlar el iempo de almacenamiento

AVISO: Procedimiento especial de descontaminacion para ATNC {enfermedad de Creutzfeldt-
Jakob) segun la normativa francesa DGS/DHOS n° 138: Si, por cualquier motivo, se sospecha que
un instrumento se ha contaminado con ATNC (enfermedad de Creutzfeldt-Jakob), debe aplicarse
el siguiente procedimiento segln el material de que esté compuesto:

1- Si el dispositivo esta fabricado en titanio o aleacién de titanio, deben sumergirse
completamente en una solucion de hipoclorito sédico al 2% durante 1 .hora.

Si el dispositivo estd fabricado en acero inoxidable, deben sumergirse completamente en una

solucién de sosa caustica (NaOH 1M) durante 1 hora.

2- Esterilizar el dispositivo en autoclave a 137°C (278°F) durante 18 minutos.

Después de este proceso, los instrumentos se consideran descontaminados de ATNC asi como

esterilizados (se obtiene un Nivel de Seguridad de Esterilidad (SAL) de 10-6).

Los dispositivos fabricados en titanio o aleacién de titanio se identifican mediante una marca T,
rabada a laser.
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laser.
Los dispositivos fabricados en cobalto-cromo- molibdeno se identifican mediante una marca C
grabada a laser.

Los materiales plasticos que utiliza STRYKER Spine admiten los dos tratamientos descritos.

Procedimiento de esterilizacion recomendado para dispositivos médicos no estériles,
incluyendo implantes
Los dispositivos medicos deben esterilizarse en su contenedor (excepto las barras de 600 mm)
con vapor de agua en un autoclave de acuerdo con el procedimiento estandar de hospitales. El
método de esterilizacién que se sugiere se ha validado de acuerdo a la norma AAMI TIR 12 para
obtener un Nivel de Seguridad de Esterilidad (SAL) de 10-6.
CONDICIONES DE ESTERILIZACION: se han validado 2 conjuntos de parametros minimos en
unidades envueltas.

"+ Esterilizacion por vapor prevacuum (Autoclave de carga porosa). TEMPERATURA: 132°C
(270°F), TIEMPO DE EXPOSICION: 4 minutos, TIEMPO DE SECADO: 45min.
* Esterilizacion con vapor con desplazamiento de gravedad: TEMPERATURA: 132°C (270°F),
TIEMPO DE EXPOSICION: 10 minutos, PRESION: 2,5 Bar/36-PSIG, TIEMPO DE SECADO: 45
min,
STRYKER Spine recomienda utilizar parametros mas elevados: TEMPERATURA: 137°C (278°F),
TIEMPO DE EXPOSICION: 18 minutos, PRESION: 2,5 Bar/36-PSIG, TIEMPO DE.SECADO: 45

min.

N

Se pueden utilizar todos los valores intermedios de los parametros.

El autoclave debe validarse en el hospital y comprobarse regularmente para garantizar que se
alcanza la temperatura de esterilizacion recomendada durante todo el tiempo de exposicion.

Si se utilizan contenedores con filtros de papel, se recomienda utilizar un nuevo filtro en cada
esterilizacion.

Si se ha completado este método de esterilizacion y aun existe agua en los contenedores, en el

dispositivo o dentro del dispositivo, éste debe secarse y esterilizarse de nuevo.

Precauciones preoperatorias

Cualquier médico que emplee productos de STRYKER Spine puede obtener una }técnica
quirargica en folleto solicitandola a STRYKER Spine directamente o a cualquiera de sus
distribuidores. Aquélios que utilicen folletos publicados hace mas de dos afios ante$ de la

3

intervencion quirargica deben obtener una version actualizada.
Sélo médicos completamente familiarizados con la técnica quirurgiéa a aplicar y con formacién
R\E\,P&&ﬁg&nte en este cometido, pueden utilizar los dispositivos de STRYKER Spine. El doctorqug
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realiza la intervencién debe tener cuidado de no utilizar los instrumentos ejercien o)

A
inadecuada en la columna ¢ en los implantes y debe cumplir los procedimientos de |h‘tgrvelcl’c10n

descritos en la técnica quirirgica que proporciona STRYKER Spine. Por ejemplo, la fuerza que se
ejerza al recolocar un instrumento in situ no debe ser excesiva, ya gue puede provocar dafios al
paciente.

Para reducir el riesgo de rotura, debe prestarse atencion para no deformar los implantes ni
hacerles muescas, golpearlos o cortarlos con los instrumentos, si no se especifica en la técnica
quirurgica correspondiente de STRYKER Spine.

Debe extremarse el cuidado cuando los instrumentos se utilizan cerca de organos vitales, nervios
0 vasos sanguineos.

Asimismo, deben tomarse precauciones especiales cuando se utilizan en pediatria.

Los instrumentos pueden, salvo especificacion contraria en la etiqueta, volver a utilizarse después
de un proceso de descontaminacion, limpieza y esterilizacion.
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