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BUENOS AIRES, -1§ SEP: 2016

VISTO el Expediente N® 1-47-3110-4774-15-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y |

CONSIDERANDO: |
Que por las presentes actuaciones la firma COF!&POMEDICA S.A.
solicita la revalidacién y modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM
No| PM-136-78, denominado: SISTEMA DE FIJACION DE COLU:MNA VEI;RTEBRAL,
marca: SPINEART '

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

Que la documentacidon aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervencion que le compete. '

' Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015,
- |

Por ello; i !

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION I;\JACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Revalidase ia fecha de vigencia del Certificado de Inscribcién en
el RPPTM N¢ PM-136-78, denominado: SISTEMA DE FIJACION DE COLUMNA
VERTEBRAL, marca: SPINEART, propiedad de la firma CORPOMEDICA S.A.
obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 6720 de fecha 1 de Noviémbre de
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2610, segun lo establecido en el Anexo que forma parte de la
Disposicion. i
ARinCULO 20.- Autorizase la modificacion del Certificado de| Inscripe

VEiRTEBRAL, marca: SPINEART.
AR|TiCULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de| Modific

agregarse al Certificado de Inscripciéon en el RPPTM N© PM-136-78.
ARTICULO 4©°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de

i %Mégm o Sonsteitatis | ]

N . 5 .
o DISPOSICION N N i OB 3 3

presente

ion en el

RPPTM N°© PM-136-78, denominado: SISTEMA DE FIJACION DE COLUMNA

aciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposiciéln y el que debera

Entradas

nc;)tiﬂ'quese al interesado y hagasele entrega de la copia ?utenticalda de la

! . . ez : h o,
presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instruc

uso; girese a la Direccion de Gestidn de Informacién Técnica para que

ciones de

efectie la

agregacion del Anexo de Autorizacién de Modificaciones al certificado. Cumplido,

|
ar;l:hl’vese. , ;

Expediente 1-47-3110-4774/15-0
| .
DISPOSICION NO

MAE 70333

—

ROBERTS LEBE
Subadministrador Nacionaj
ANM. AT

ANACIONAL™ .|
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de Ia Administracion Nacional de Medicamentos,
Aliimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N41033,3 los efectos de su anexado en el Certificado de Inscfipcién en
el !RPPTM NO° PM-136-78 y de acuerdo a lo solicitado por la firma CORP!OMEDICA

S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,

del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre descriptivo: SISTEMA DE FIJACION DE COLUMNA VERTEBRAL.
Marca del producto médico: SPINEART.

Clase de Riesgo: III.

13

: ]
Disposicidon Autorizante ANMAT N© 6720 de fecha 1 de Noviembre de 2010.

Tramitado por Expediente N© 1-47-11230-10-5.

MODIFICACION /

| DATO I
IDENTIFICATORIO | DATO AUTORIZADO RASTA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Vigencia del . .
Certificado 1 de Noviembre de 2015 1 de Noviembre de 2020
Modelos Baguera rango protesis BAGUERA c Prétesis para

lumbar e instrumental
asociado

Baguera rango protesis
cervical e instrumental
asociado

Instrumentales Baguera:
Sistema completo Baguera,
incluyendo los instrumentales
(CDP-BX 10 00-N)
Porta-implahtes (CDP-IN 00
01-N)

Extractor (CDP-IN 00 02-N)

Disco Cervica!l ~ Estéril
CDP-TI 13 05-S Prétesis
para Disco Cervical
BAGUERA ¢ D13 W16 HO5
CDP-TI 13 06-S Prétesis
para Disco Cervice;l
BAGUERA ¢ D13 W16 HO6
CDP-TI 13 07-S Proétesis
para Disco Cervical
BAGUERA ¢ D13 W16 HO7
CDP-TI 14 05-S Protesis
para Disco Cervical
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Impactor final del implante
(CDP-IN 00 03-N)
Distractor intersomatico
(CDP-IN 00 04-N)

Distractor de Caspar (CDP-IN

30 00-N)

Destornillador para pines
(CDP-IN 30 01-N)

Prueba D13H5 (CDP-IN 13
05-N)

Prueba D13H6 (CDP-IN 13
06-N)

Prueba D13H7 (CDP-IN 13
07-N)

Prueba D14H5 (CDP-IN 14
05-N)

Prueba D13H6 (CDP-IN 14
06-N) |

Prueba D13H7 (CDP-IN 14
07-N)

Prueba D16H5 (CDP-IN 16

| 05-N)

Prueba D16H6 (CDP-IN 16

| 06-N)

Prueba D16H7 (CDP-IN 16
07-N)

Pines 12mm (CDP-IN 30 12-
N) |
Pines 14mm (CDP-IN 30 14-
N)

BAGUERA c D14 W17 HO5
CDP-TI 14 06-S P?rétesis
para Disco Cerviciél
BAGUERA c D14 W17 HO6
CDP-TI 14 07-S Prétesis
para Disco Cervical
BAGUERA ¢ D14 W17 HO7
CDP-TI 16 05-S Protesis
para Disco Cervical
BAGUERA ¢ D16 W18 HO5
CDP-TI 16 06-S Prétesis
para Discfo Cervical
BAGUERA ¢ D16 W18 HO5
CDP-TI 1|6 07-5 P‘rc')tesis
para Disc:!o Cervical |
BAGUERA c D16 W18 HO5
CDP-IN 00 01-N Sostén del
implante‘ | '
CDP-IN OlO 02-N ﬁxtractor
CDPJNop034uémbmo
CDP-IN 00 04-N Distractor
intercorporal

CDP-IN 5;0 00-N I?istractor
Caspar Articulado:

CDP-IN 30 00-N Distractor
Caspar ,i

CDP-IN 30 12-N C[Iables 12
mm i
CDP-IN 30 14-N Cables 14

o |
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Pines 16mm (CDP-IN 30 16-
N)
Pines 18mm (CDP-IN 30 18-
. N)
‘ Pines cervical 4.2mm-
L.12mm (CDP-IN 40 12-N)
Pines cervical 4.2mm-
L.14mm (CDP-IN 40 14-N)
| Pines cervical 4.2mm-
‘ L.16mm (CDP-IN 40 16-N)
Pines cervical 4.2mm-
L.18mm (CDP-IN 40 18-N)
Prétesis de disco cervical D13
W16 H5 (CDP-TI 13 05-S)
‘ ) Prétesis de disco cervical D13
W16 H6 (CDP-TI 13 06-S)
Protesis de disco cervical D13
W16 H7 (CDP-TI 13 07-S)
Prétesis de disco cervical D14
‘ W17 H5 (CDP-TI 14 05-S)
Protesis de disco cervical D14
W17 H6 (CDP-TI 14 06-5)
Prétesis de disco cervical D14
W17 H7 (CDP-TI 14 07-5)
l Prétesis de disco cervical D16
W18 H5 (CDP-TI 16 05-5)
Prétesis de disco cervical D16
W18 H6 (CDP-TI 16 06-S)
Prétesis de disco cervical D16
i W18 H7 (CDP-TI 16 07-S)

CDP-IN 30 16-N Cables 16
mm

CDP-IN 30 18-N Cables 18
mm

CDP-IN 30 01-N |
Destornillador pafa Cables
CDP-IN 30 02-N Arandela
para Cables l
CDP-IN 13 05-N I%mplante
para enséyo D13H5
CDP-IN 13 06-N I%mplante
para ensayo D13H6
CDP-IN 13 07-N Implante
para ensayo D13H7
CDP-IN 14 05-N Implante
para ensayo D14H5
CDP-IN 14 06-N Implante
para ensayo D14H6
CDP-IN 14 07-N Implante
para ensayo D14H7
CDP-IN 16 05-N Implante
para ensayo D16H5
CDP-IN 16 06-N Implante
para ensayo D16H6
CDP-IN 16 07-N Ignplante
para ensayo D16H7.
CDP-BX 10 01-N éandeja
para instrumental vacia
CDP-BX 10 00-N Equipo
completo que inclgye
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Porta-implantes (LIN 00 00
01-N)

Distractor intersomatico (LIN
00 00 02-N)

Impactor final del implante
(LIN 00 00 03-N)

Base de ensamblaje (LIN 00
00 04-N)

Martillo de extracciéon (LIN 00
00 05-N)

Cincel (LIN 00 00 06-N)
Distractor (LIN 00 00 07-N)
Tenedor (LIN 00 22 08-N)
Prueba LA 42x31 (LIN 00 LA
TR-N)

Prueba ME 39x30 (LIN 00 ME
TR-N)

Prueba SM 35x27 (LIN 00 SM
TR-N)

Cureta (DYN-IP 00 06-N)
Espaciador HO8 (LYN-00 SP
08-N)

Espaciador H10 (LYN-0O SP
10-N)

Espaciador H12 (LYN-00 SP
12-N)

Prétesis de disco lumbar 5°
small HO8 (LDP-05 SM 08-S)
Prétesis de disco lumbar 5°
small H10 (LDP-05 SM 10-5)

Instrumentos BAGUERA ¢
CDP-IN 40 12-N Cables
para cervical ¢ 4,2 mm -
L. 12 mm

CDP-IN 40 14-N Cables
para cervical ¢ 4,2 mm -
L. 14 mm “
CDP-IN 40 16-N Cables
para cervical @ 4,2 mm -
L. 16 mm ‘
CDP-IN 40 18-N Cables
para cervical g 4,.'?_ mm -
L. 18 mm '
BAGUERA L Prétesis para
Disco Lumbar - Esteril
LDP-05 SM 08-S Proétesis
para Disco Lumbar
BAGUERA I_05° Pequefa
HO8 L
LDP-05 SM 10-S Protesis
para Disco Lumbar
BAGUERA 1_05° Pequeria
H10

LDP-05 SM 12-S Proétesis
para Disco Lumbar |
BAGUERA I_05° Pequefia
H12

LDP-05 ME 08-S Prétesis
para Disco Lumbar
BAGUERA I_05° Mediana

6
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Protesis de disco lumbar 5°
small H12 (LDP-05 SM 12-S)
Prétesis de disco lumbar 5°
medium HO08 (LDP-05 ME 08-
S)

Prétesis de disco lumbar 5°
medium H10 (LDP-05 ME 10-
S) |

Prétesis de disco lumbar 5°
medium H12 (LDP-05 ME 12-
S)

Protesis de disco lumbar 5°
large HO8 (LDP-05 LA 08-S)
Prétesis de disco lumbar 5°
large H10 (LDP-05 LA 10-S)
Prétesis de disco lumbar 5°
large H12 (LDP-05 LA 12-5)
Protesis de disco lumbar 10°
small HO8 (LDP-10 SM 08-5)
Prétesis de disco lumbar 10°
small H10 (LDP-10 SM 10-5S)
Prétesis de disco lumbar 10°
small H12 (LDP-10 SM 12-S)
Prétesis de disco lumbar 10°
medium H08 (LDP-10 ME 08-
S)

Prétesis de disco lumbar 10°
medium H10 (LDP-10 ME 10-
S)

A Protesis de disco lumbar 10°

HO8 |
LDP-05 ME 10-S Prétesis
para Disco Lumbé%r
BAGUERA I_05° Mediana
H10 . [E
LDP-05 ME 12-S Prétesis
para Disco LumbaEr
BAGUERA I_05° I\!ﬁediana
H12 |

LDP-05 LA 08-S Prétesis
para Disco Lumbadr
BAGUERA I_05° Larga HO8
LDP-05 LA 10-S Protesis
para Disco Lumbar
BAGUERA I_05° Larga H10
LDP-05 LA 12-S Prétesis
para Disco Lumbar
BAGUERA I_05° Larga H12
LDP-10 SM 08-S Prétesis
para Disco Lumbar
BAGUERA |_10° Pequefa
HO8
LDP-10 SM 10-S Ié’rétesis
para Disco Lumbar
BAGUERA |_10° Pequefia
H10

LDP-10 SM 12-S Protesis
para Disco Lumbar
BAGUERA |I_10° Pequefa
H12
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medium H12 (LDP-10 ME 12-
S)

Prétesis de disco lumbar 10°
large HO8 (LDP-10 LA 12-S)
Prétesis de disco lumbar 10°
large H10 (LDP-10 LA 12-5)
Protesis de disco lumbar 10°
large H12 (LDP-10 LA 12-S)
Ndcleo mavil (LDP- PE CO
00-5)

Ndcleo fijo (LDP- SC CO 00-
S)

LDP-10 ME 08-S Prétesis
para Disco Lumbar
BAGUERA I_10° Mediana
HO8

LDP-10 ME 10-S Prétesis
para Discgo Lumbar
BAGUERA |_10° Mediana
H10 |
LDP-10 ME 12-S Prétesis
para Discfo Lumbar
BAGUERA!\ |_10° Mediana
H12 | '
LDP-10 LA 08-S Prétesis
para Disco Lumbar
BAGUERA |I_10° Larga HO8
LDP-10 LL\ 10-S Prétesis
para Disco -Lumbalr
BAGUERA |_10° Larga H10
LDP-10 LA 12-S Prétesis
para Disco Lumba:r
BAGUERA |_10° Larga H12 |
LDP-PE SC 00-S Prétesis
para Disco LumbaJr PE
Incrustac‘]ién Mévii

| !
LDP-PE CO 00-S FIrétesis

|
para Discio Lumbar PE

Incrustacion fijo

LIN-00 00 01-N Sostén de

Implanteilun‘ibar
LIN-00 00 02-N Distractor

1
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lumbar | ;
LIN-00 00 03-N Embolo
lumbar .
LIN-00 00 04-N Soporte
Baguera L
LIN-00 00 05-N Diapasén
LDP

LIN-00 LA TR-N LDP
Ensayo LA 42x31

LIN-00 ME TR-N LDP
Ensayo ME 39)(30E

LIN-00 SM TR-N LDP
Ensayo SM 35x27,

LIN-00 SP 08-N Espaciador
HO8 | |

LIN-00 SP 10-N Espaciador
H10 .
LIN-00 SP 12-N Espaciador
H12

LIN-00 00 06-N Cincel
LIN-00 00 07-N |

Propagadbr
LIN-Q0 20 08-N Horquilla

o
H20mm | |

LIN-00 17 08-N Horquilla
H17mm ' -
LIN-00 zg 08-N Horquilla
H22mm |
LIN-BX 1(5 01-N .}

Contenedor del




‘ “9016- ANQ DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL”

Morristosin b Sntior

Sloretirrite e Dt
%,m@'m o Forstitintin :
| s , |

Instrumental
LIN-BX 10 02-N Bandeja

‘ del Instrumental |
| !

Aprobado segun Disposicién | Afs. 120 a 121.

Rétulos ANMAT N° 6720710

Instrucciones de Aprobado segtn Disposicion | A fs. 122 a 127.

uso ANMAT N° 6720/10

El lpresente soélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Auitorizacién

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma CORPOMEDICA S.A., Titular del Certificado de Inscripcidn en el RPPTM NO
P |—13{-3-78, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dlas=153EP2016 -
Expediente N© 1-47-3110-4774-15-0 i
DISPOSICION NO |

=00333
: Dr, EOEEEI@ Lk
Subadministragor Nacinrial

A‘N‘M-A.T.

10




. Sistema de Fijacién de Columna BAGUERA

CORTOMEDICA PROYECTO DE ROTULO- Anexo i1.B
Importado y distribuido por: Fabricado por: e K
Corpomedica S.A. Larrea 769. SPINEART SA.
Ciudad de Buenos Aires - Argentina International Center Gointrin, Route de Pré-Bois 30,5 Sl

CP 1813, CH-1215, Ginebra, Suiza.

Implantes para sistema de fijacién de columna BAGUERA

Modelo:

XXXXX LOT Jxxxxxxx M e

' Conservar en un lugar limpio y seco.

No utilizar si el envase esta roto o dafado

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

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

i Autorizado por la ANMAT PM-136-78

3 ff e e —

i Pégina 1 de 2
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g Sistema de Fijacion de Columna BAGUERA
CORPOMEDICA PROYECTO DE ROTULO- Anexo 118

importado y distribuido por: Fabricado por:
Corpor:nedica S.A. Larrea 769. SPINEART SA. .
Ciudad de Buenos Aires - Argentina International Center Cointrin, Route de Pré-Bois 20, -

CP 1813, CH-1215, Ginebra, Suiza.

Instrumental para sistema de fijacién de columna BAGUERA

; Modelo:
XXXXX LOT jxxxXXXX o 1
; Conservar en un lugar limpio y seco. No utilizar si el envase estd roto o c €
. dafiado. Limpiar y esteriiizar por vapor himedo antes de utilizar. 1250

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

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Autorizado por la ANMAT PM-136-78

Pagina 2 de 2
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Sistema de Fijacidn de Columna BAGUERA
INSTRUCCIONES DE USOQ — Anexo I11.B

COR| OMEDICA

tmportado v distribuido por: Fabricado por:
Corpomedica S.A. Larrea 769. SPINEART SA.
Ciudad de Buenos Aires - Argentina International Center Cointrin, Route de Pré- Bo:s 2

)
CP 1813, CH-1215, Ginebra, Suiza. f 0 3 8 3}

Sistema de Fijacion de Columna BAGUERA

Conservar en un lugar limpio y seco.

‘ @ STERILE| R No utilizar si el envase estd roto o daflado c €1 250

NO REESTERILIZAR

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

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. .

Autorizado por la ANMAT PM-136-78

DESCRIPCION
La gama de implantes BAGUERA® se ha concebido para adaptarse dptimamente a las variaciones anatomicas encontradas.
La prétesis de disco BAGUERA® esté destinada a reemplazar [os discos lumbares y cervicales degenerados. Posee
caracteristicas que permiten una 6ptima adaptacion al espacio ocupado par los discos vertebrales.

Prétesis de Columna - Caracteristicas funcionales de los implantes:

Prétesis se componen de un conjunto de 3 partes: 1 placa superior, 1 placa inferior y una incrustacién mévil o fija.

Este implante estd hecho con materiales que poseen todas las garantfas de biocompatibilidad:

_ Aleacidn de titanio de las placas: ELI TAEBV4, de acuerdo con ASTM F-136

_ Incrustacién: polietileno de alta densidad de acuerdo con ISO 5834.2.

La gama estd determinada a fin de adaptar lo mas eficazmente posible a las variaciones en la anatomia.

Comprende 3 tamafios correspondientes a las dimensiones en el plano horizontal y esta disponible en 3 alturas
correspondiente a los espacios intercorporal en consideracién. También viene en dos dngulos de lordosis correspiondiente
deS5010° !
La establllzacaén primaria se consigue mediante pequefias 5 aletas de conexidn en las placas vertebrales, mientras que Ia
estabilidad secundaria se obtiene por osteoconduccién mejorado por un recubrimiento de T40.

Con el fin de garantizar el minimo desgaste de las piezas mdviles, la parte de las placas de titanio, sujeto a la friccién recibe
un tratamlento de carbono DIAMOLITH aumentar la dureza de la superficie de implante y favoreciendo el deslizamiento.

{

BAGUERA Lumbar

BAGUERA Cervical

INSTRUMENTACION ASOCIADA
Descripcidn de dispositivos
Caracteristicas fuhcipnales de los instrumentos de instrumentacién asociada. 4

n :

Pagina 1de 6
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m“ " Sistema de Fijacién de Columna BAGUERA
CORPOMEDICA

h INSTRUCCIONES DE USO - Anexo II1.B

! . . ) -
Para el BAGUERA, se han desarrollado dispositivos para permitir la colocacién de prétesis interespinal de acuerdo con el
estado del arte y garantizando la seguridad de los pacientes y usuarios. Se implementan las diversas etapas d{is? de la

misma rhanera que como para los implantes.
Las especificaciones son elaboradas conjuntamente con las de los dispositivos implantables, de la misma manera c mﬁ(9 ':} .
etapas de andlisis de riesgos y cumplir los requisitos esenciales del anexc I, : ty, :1’
Las etapas de la verificacidn y validacién se Hlevan a cabo en la misma forma como en pruebas mecdnicas especificas o en la
implantacidn en huesos secos o un cadaver,
INSTRUMENTACION asaciada con la prétesis BAGUERA Lumbar.
El equipo de implante BAGUERAL comprende:

+ Un contenedor de esterilizacién (cuadro) que contiene el equipo requerido para ajustarse a los implantes. Este

cuadro protege cada elemento de chogues, especialmente durante el transporte.

s Un elemento interactive de intersomatico
Un empujador
Un conjunto de montaje
Un tutor de implante
Un mazo de extractor
Un implante de prueba de set-off
Un espaciador {
*  Uncincel .
+«  Unacureta ﬁ

re— T .

¢ mstrrE———.

INSTRUMENTACION asociada con la prétesis BAGUERA Cervical,

El equipt de implante BAGUERAC comprende:
» Un contenedor de esterilizacién (cuadro) que contiene el equipo requerido para ajustarse a los implantes. Este

cuadro protege cada elemento de choques, especialmente durante el transporte.

s Un destornillador para los pines de Caspar
¢ Unimpactador final,

Un conjunto de indicadores

Un tutor de implante

Un conjunto de pines de Caspar con las tuercas asociadas

Un elemento interactivo del tipo Caspar

Forceps de implantes

INDICACIONES DE USQ
Los impllantes de la gama BAGUERA” estan indicados en las siguientes patologlas, en los niveles L3 a 51 BAGUERA,
- BAGUER!A' {Lumbar) y en los niveles C3a C7 BAGUERAC {Cervical):

« Hernia lumbar y cervical

Piagina2de 6




S 2 B - Sistema de Fijacién de Columna BAGUERA

i
COR?OM FIMCA INSTRUCCIONES DE USO — Anexo III.B

| Artr05|s lumbary cerwcal ' o - — f O -
* Enfermedad discal degeneratlva 3 3 3

CONTRAINDICACIONES
*» Paciente psicologicamente incompatible.
+ Estado infeccioso activo. L MR -
« # Destruccién 6sea o mala calidad del hueso, susceptible de afectar a la estabilidad del implante. B
_ * Deficiencias musculares, neuroldgicas o vasculares graves que afectan al estadio en cuestion.

« Cargas intensas, repetitivas 0 ambas, debidas a una actividad fisica intensa. '

* Tumor en la region de la implantacion,

» Embarazo.

EFECTOS INDESEABLES

Perioperatorio:
Problemas de hemostasia, lesién causada en el sistema nervioso y que puedan originar de manera tem poral O permanente

debilidades, dolores o una molestia funcional. Fracturas. )
Posoperatorio: .

Trombosis venosa y embolia pulmonar, Infeccién, trastornos cardiovasculares, hematoma y cicatrizacion tardia.
Especificos:

Desplazamiénto del implante, adherencia y fibrosls, limitacién de la amplitud del movimiento, fracturas secundarias.

ADVERTENCIAS
» | Sielimplante o el embalaje no parecen intactos, si la fecha de caducidad ha pasado o si la esterilidad es i
cuestionable por cualquier motivo, el implante no debe utilizarse, F

o El implante entregado estéril no debe volverse a esterilizar. No estd permitida la reesterilizacion def implante }
esterilizado con radiacién gamma. Bajo ninglin concepto, puede volver a utilizarse un implante ya usado.
¢ Elimplante BAGUERA' no debe utilizarse con otros implantes distintos a los de 1a gama BAGUERA'. El implante
BAGUERA' debe utilizarse Gnicamente con los instrumentos BAGUERA'.
e Elinstrumental se entrega no estéril, por lo que deber esterilizarse antes de su uso, segdn se indica mas
adelante,
e Elinstrumental es reutilizable, por lo que deberd limpiarse y esterilizarse luego de cada uso, segun se indica mas
adelante.
¢ Los productos pueden ser utilizados solamente por personal médico altamente calificado.
e  Elfabricante recomienda al usuario que lea todos los documentos disponibles antes del primer usoy se contacte
con otras personas implantadas, que posean experiencia practica en este tipo de tratamiento.
s Nunca utilice un producto gue haya sido dafiado por el transporte o manipulado incorrectamente en el hospital.
»  Todos los componentes del implante estdn indicados para un sélo uso y no deben ser reutilizados bajo ninguna
circunstancia.
* : Durante el almacenaje y uso de los productos, deben tenerse cuidados necesarios; dafios (por ejemplo, por corte
: o doblez inadecuado) a y/o raspones al implante/ instrumental pueden Impedir sustancialmente |a fuerza del
| producto y llevar a un quiebre prematuro,
« | Almacenar en lugar limpio y seco.

PRECAUCIONES DE UTILIZACION
- ¢ ' Enlasinstrucciones de uso del producto no es posible una explicacién completa de todas las posibles
complicaciones que pueden asociarse a las intervenciones de artroplastia lumbar. Corresponde a cada cirujano
- gue utiliza los implantes tener en cuenta el estado clinico y la salud médica de cada paciente, y conocer todos los
aspectos de las intervenciones que utilizan este tipo de implante, y las posibles complicaciones que pueden surgir
en cada caso concreto.

* Los implantes son dispositivos mecdnicos que pueden gastarse, detericrarse o averiarse. Pueden infectarse o
generar dolor, tumefaccién o inflamacién. Una carga importante sobre el implante, un tamafio inadecuado del
mismo y la hiperactividad del paciente, o una mala utilizacidn aumenta el riesgo de complicaciones, Incluido el
desgaste o la fractura del implante.
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+ ' Elestado de las partes blandas y de los huesos adyacentes puede ser inadecuado para soportan‘%ﬂr@al@o
puede deteriorarse con el tiempo, provocando inestabilidad, deformacién o ambos. 3 3

*  Esposible que las ventajas de esta artroplastia no respondan a |as expectativas del paciente, haciendo necesaria
una reintervencién quirdrgica para reemplazar el implante, proceder a su ablacion simple o realizar otras
intervencionas. Por lo tanto, el cirujano debe tener en cuenta numerosos factores a fin de conseguir el mejor ~ -
resultado posible para cada paciente. Por lo tanto, es imprescindible informar al paciente scbre las posibles
complicacienes, con el apayo de documentacidn, antes de que se someta a una intervencidn de este tipo. .

Ki

CUIDADO Y MANIPULACION

No deba| escatimarse ningun esfuerzo para asegurarse de que en cada implante se utilicen (nicamente los materiales y :una
mano d : obra de la mds alta calidad. Estos implantes deben manipularse con instrumentos suaves para evitar que ¢!
dispositivo se raye, se recorte o presente muescas. No deben utilizarse instrumentes con dientes, indentaciones o bordes
cortantes.

Una preparacién meticulosa de |a zona operatoria y la seleccién del tamafio adecuado aumentan la posibilidad de éxito de
la reconstruccidn. Los calibradores metdlicos evaliian el espacio vertebral y ayudan a efectuar esta eleccién. Se conseja
extraer el implante de su embalaje estéril s6lo después de que se haya preparado y calibrado debidamente'la zona de la

implantacion.

TECNICA QUIRURGICA
‘ Es respolnsab|I|dad del cirujano tener unos buenos conocimientos de la técnica quirurgica para la lmplantacmn de estos
dispositivos, mediante el estudio de las publicaciones pertinentes, la consulta de colaboradores con experiencia y una

capacntaclon sobre los métodos que hagan referencia a un implante en concreto. Se recomienda encarecidamente no
ejercer una fuerza excesiva durante la co1oca|:|6n de los distintos implantes de la gama BAGUERA™.

Prétesis de disco cervical
POSICION DEL PACIENTE
» Coloque al paciente en posicién supina scbre la mesa de operaciones.
e  Compruebe que ei cuelio del paciente estd en una posicidn lorddtica normal. Puede utilizar una almohada.
DISTRACCION INTERSOMATICA .
s  Cologque los pines del distractor cervical en paralelo con las caras intervertebrales en la linea media. f
+ ' Con el destornillador, ajuste 1as tuercas para bloguear los pines.
* | Realice una discectomia completa.
o | inserte el distractor intersomdtico hasta alcanzar la pared posterior de |a vértebra para realizar una dlstracmén en
| paralelo. Realice una placa de RX de control.
e Sujete blogueando la distraccidn con el distractor cervical.
PRUEBA DE IMPLANTE
«  Atornille el implante de prueba al portaimplante e insértelo en el espacio discal para determinar el tamaiio
adecuado de |a protesis.
»  Realice un control AP y lateral.
s Relaje la distraccion para comprobar !a estabilidad del implante de prueba.
»  Vuelva a aplicar una ligera distraccién con el distractor cervical y extraiga el implante de prueba.
INSERCION DE LA PRGTESIS
»  Atornille e! portaimplante en la prétesis premontada e inserte el implante.
* | Realice un control AP para validar |a correcta posicién de ta prétesis.
* | La "horquilla” radiotransparente permite una pe'rfecta visualizacidn del implante.
» | Relaje |a distraccién. '
"s  Extraiga fa "horguilla” radiotransparente realizando un ligere movimiente lateral con el portaimplante.
OPCIONAL
«  Sies necesario, puede insertar un impactor en el portaimplante para ajustar la impactacién de la protesis.
«  El extractor se utiliza para extraer la protesis.

o
é_ Prétesis de disco lumbar
DISCECTOMIA

«  Tras haber realizado una aproximacién anterior, inicie la discectomfa para colocar el distractor. Utilice el distractor
para facilitar la discectomia.
PRUEBA DE IMPLANTE
« :Seleccione un implante de prueba {pequefio, mediane, grande), e insértelo en el espacio discal.

L
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* | Lleve a cabo un control AP y lateral y marque el cuerpo vertebral con el cincel cuando el implante de pruel
colocado en el centro.
« | Extraiga el implante de prueba. — 1 0 3 3 3
DISTRACCION INTERSOMATICA
+  Coloque el distractor intersomatice en la parte media de tos cuerpos vertebrales entre Ias caras mtervertebrales ‘
. hasta alcanzar la pared vertebral posterior. L :
* | Realice un control lateral. o
« | Abra progresivamente el espacio intersomatico y compruebe la estabilidad hasta que sea suFmente
« | Seleccione la altura apropiada de |a prétesis mediante la lectura de las mareas. El exceso de dlstraccmn noes
| recomendable. ‘ ‘
» | Mantenga la distraccién con la horquilla mientras extrae el distractor intersomatico.
. Nota: también se puede utilizar el espaciador. El espaciador no sirve como distractor.
INSERCION DE LA PROTESIS
+ . Seleccione un nicleo fijo o mévil y la angulacidn.
» | Introduzca fa prétesis en el portaimplante utilizando la base de ensamblaje.
* | Inserte la prétesis en posicidn central (marcada en el cuerpo vertebral) mientras realiza un control lateral.
» | Extraiga la horquilla.
POSICION FINAL
« Desconecte el portaimplante.
» | Realice un cantrol AP,
+ | Sies necesario, utilice el impactor para la impactacian final de la prétesis.

CONDIC|ONES DE ALMACENAMIENTO
Es imprascindible almacenar los implantes en los embalajes originales, en un lugar limpic, seco y tem plado, a presién
atmosférica.

INSTRUMENTAL
Los mstrumentos se han ideado especificamente para permitir la colocacidn del implante BAGUERA'. Se entregan sin
esterlllzar Deben ser limpiados y esterilizados antes de cada uso. N
Los mstrumentos disponen de un grabado especifico que permite la identificacién de los tamafios correspondlentus acada
implante.

#
DESCONTAMINACION, LIMPIEZA Y ESTERILIZACION
Después|de su utilizacion, el usuario descontaminar, limpiar y esterilizar correctamente los instrumentos, Estos
tratamle'ntos se practican a continuacidn teniendo en cuenta las siguientes Instrucciones:
« Los dispositivos se sumergen en un producto descontaminante, teniendo en cuenta Jas instrucciones del fabricante del
producto. Todas las superficies, sobre todo las cavidades y las zonas de acceso mds dificil, deben estar en contacto con la
solucion, '
» A fin de facilitar la limpieza, puede utilizar también papel tist suave, sin pelusa, o brochas suaves de pldstico, con un
producto de limpieza no abrasivo, y con agua templada. No deben utilizarse brachas metalicas.
. Después de un aclarado con abundante agua desionizada, se procede a la limpieza, preferentemente a maquina, de cada
pieza, re‘spetando las instrucciones del fabricante del producto de limpieza. A continuacién, es necesario un aclarado
abundante de las pirzas a fin de eliminar todos los residuos de limpleza. A fin de evitar las manchas de agua, se recomienda
usar, en el primer aclarado, agua destilada o desmineralizada. '
«En el transcurso de estos tratamientos, debe vigilarse que los instrumentos metdlicos no estén en contacto con soluaones
corroswé& No debe haber contacto entre el acero inoxidable, los productos halogenados y con aluminio, y los productos
a!calinos:. '
« Después, los instrumentos se secan minuciosamente, con pafios suaves y bien absorbentes, o con una corriente de aire
caliente :o incluso aire comprimido. A continuacidn, los instrumentos deben eliminarse inmediatamente en recipientes a fin
de evitar cualquier riesge de nueva contaminacion,
«Se aconseja esterilizarlos después en los recipientes, con vapor de agua en autoclave, siguiendo un protocolo que sea
como minimo equivalente y conforme a la legislacidn en vigor (p. ej., 134 2C - 18 minutos) para obtener una garantia de
esterilidad de 10-6.
. Inmedi%tamente después de su uso, l0s instrumentos deben descontaminarse, limpiarse y esterilizarse, respetando las

instrucciones mencionadas, sobre todo antes de su reenvio a Spineart.
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MANTENIMIENTO Y REPARACION .
Los instrumentos Spineart estdn garantizados para un minimo de 150 ejecuciones de esterilizacién con vapor.
Los instrumentos Spineart, antes de su reparacién, deben descontaminarse y limpiarse, y después deben enviarse a fa

direccién indicada en estas Instrucciones.
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