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

Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMAT. DISPOSICION N* 65 8 3

BUENOS AIRES, 27 SEP 201

VISTO el Expediente N° 1-47-12520/10-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Investigaciones y Desarrollos
Argentinos S.R.L. solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un’
nuevo producto medico.

Que las actividades de elaboracidn y comercializacién de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N°© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacién teécnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reline los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripciéon 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 dreas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

. -

e



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

DISPOSICION N § & § 3

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10- 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
IDEAR nombre descriptivo sistemas espaciadores vertebrales y nombre técnico
Espaciadores, de Otro Tipo de acuerdo a lo solicitado, por Investigaciones y
Desarrollos Argentinos S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de
la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 7 y 8 a 14 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1145-85, con exclusién 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.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de 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.
Expediente NO 1-47-12520/10-3 Idawe ™
DISPOSICI(’)N N° 6 5 6 3 Dri OTTO A. ORSINGHER
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODU EDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No égﬁ gog'l .....

Nombre descriptivo: Sistemas espaciadores vertebrales

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-253 - Espaciadores, de
Otro Tipo

Marca de los modelos de los productos médicos: IDEAR

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién autorizada: estabilizacién de artrodesis vertebral intersomatica.
Modelos: Caja fija, disco movil e interespinoso

Espacladores somaticos fijos:

lumbares ALIF o PLIF lumbar anatomical cage titanium 8/9.5/11/13mm

lumbares transforaminales TLIF banana 7/9/11/13/15mm

cervicales ACIF cervical cage titanium 5/6/7/8mm

cervicales con fijacion chico/mediano/grande

lumbares para corporectomia celda grande @25-140/60/80/100/110/125/150mm
dorsales para corporectomia celda mediana @ 19-L 50/70/90/110/130mm
cervicales para corporectomia celda chica @ 12.7-L 20/30/40/50/60mm
espaciadores sométicos moviles: 12x14x5/6/7/8/9mm

espaciadores sométicos moviles: 14x14x5/6/7/8/9mm

espaciadores sométicos méviles: 16x16x5/6/7/8/9mm

espaciadores interespinosos 6/8/10/12/14mm de alto

Periodo de vida util: 5 afios

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Investigaciones y Desarrollos Argentinos S.R.L.

Lugar de elaboracién: Avda. Cnel. Manuel Dorrego 640/44, (1414) Chacarita,
CABA, Arg.

Expediente N° 1-47-12520/10-3 ; )
e #477
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODBCEJ rg’oxgo inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

...................................
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-12520/10-3

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
‘Tecnologia _Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
BS%SA, y de acuerdo a lo solicitado por Investigaciones y Desarrollos
Argentinos S.R.L., se autorizé la inscripcidon en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologla Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistemas espaciadores vertebrales

Cadigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 15-253 - Espaciadores, de
Otro Tipo,

Marca de los modelos de los productos médicos: IDEAR

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion autorizada: estabilizacion de artrodesis vertebral intersomatica.
Modelos: Caja fija, disco mévil e interespinoso

Espaciadores somaticos fijos:

lumbares ALIF o PLIF lumbar anatomical cage titanium 8/9.5/11/13mm

lumbares transforaminales TLIF banana 7/9/11/13/15mm

cervicales ACIF cervical cage titanium 5/6/7/8mm

cervicales con fijacidn chico/mediano/grande

lumbares para corporectomia celda grande @25-L40/60/80/100/110/125/150mm
dorsales para corporectomia celda mediana @ 19-L 50/70/90/110/130mm
cervicales para corporectomia celda chica @ 12.7-L 20/30/40/50/60mm
espaciadores sométicos moviles: 12x14x5/6/7/8/9mm

espaciadores sométicos moviles: 14x14x5/6/7/8/9mm

espaciadores sométicos moviles: 16x16x5/6/7/8/9mm

espaciadores interespinosos 6/8/10/12/14mm de alto

-
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Periodo de vida dtil: 5 afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Investigaciones y Desarrollos Argentinos S.R.L.

Lugar de elaboracion: Avda. Cnel. Manuel Dorrego 640/44, (1414) Chacarita,

CABA, Arg.

Se extiende a Investigaciones y Desarrollos Argentinos S.R.L. el Certificado PM-
1145-85 en la Ciudad de Buenos Aires, a 275EP20”, siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

pxsposxcxc’m No 5 R 5 3
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Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
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‘Sistemas espaciadores vertebrales

Presentacion XXXX

Medidas }OO0(
Venta exciusiva a profesionales e instituciones sanitarias

No Esteril Esterilizar antes de usar] Cod: | XXXXXX
Uso Unico ‘2 Fabricacion:| ) XX/XXX Lote: XXXX
No Reesterilizar /;w\ PM: 1145-85

El tiempo de alimacenamiento en condiciones normales de presion y temperatura no provoca
deterioro alguno en el material gue restringa su uso

Ensambiar con componeantes compatibles elaborados por IDEAR SRL
Almacenar en un fugar que garantice [a limpiezs del materiat

Usar con instrumental provisto por IDEAR SRL

Material: ————— j "
e SOEL AR

fabricado por:
Investigaciones y Desarrolios Argentinos S.R.L.
Avda: Dorrego 640i644 CABA -C.P. 1414
Director Técnico: Pabio Darckus, Farmacéutico Mat. Nac.: 14193
ANMAT M. 2319/02 Bisp. M. : 0007/06 N.de Leg.: 1145
TelFax; (011} 48581323 / 4855.8883  e.mail: ventas@idearsti.com.ar

K\ Dr. MIGUEL ANGEL PICARDI

IDEAR
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Sistemas espaciadores vertebrales

INSTRUCCIONES DE USO:

Investigaciones y Desarrollos Argentinos S.R.L
Av. Dorrego 640/44 CABA (1414) Argentina TEL: 5411 4858-1323

e-mail: ventas(@idearstl.com.ar www.idearsrl.com.ar

Sistemas espaciadores vertebrales

Producto no Estéril.
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Director técnico: Dr. Pablo Darckus

El cirujano debe estar perfectamente familiarizado con la técnica quirirgica y/o con las instrucciones
de uso correspondientes. Si requiere informacion adicional sobre la técnica quirdrgica deberd
solicitarla al departamento de ventas de IDEAR S.R.L. o a su distribuidor.

El cirujano o sus asistentes deberan inspeccionar los implantes, instrumentos y elementos descartables
antes de la cirugia, para asegurarse de que estdn en perfectas condiciones y son apropiados para el acto
quirurgico.

Esterilidad

Los implantes de IDEAR S.R.L.. se suministran no estériles, seglin indica la etiqueta del producto.
La esterilizacidn de los implantes suministrados no estériles, especialmente en lo que respecta al uso
~ de los parametros de esterilizacidon adecuados, es responsabilidad del hospital. Los implantes deben
esterilizarse con los elementos de proteccion adecuados al método de esterilizacion empleado. Debe
esterilizarse por radiacién gamma 25 kGy o por vapor u oxido de etileno en doble pouch o caja de
esterilizacion.

Parametros para autoclave
Temperatura: 134 a 137 °C de 3 a 5 minutos, 0 durante 20 minutos a 121°C.
Presion: 30 PSI,

Parametros para Oxido de etileno:
Temperatura: 55,05° por 4 hs.
Concentracién de ETO 450 mg/1 e

Vacio inicial de 432mm Hg C:/

Si el contenedor de esterilizacidn se encuentra afectado, no usar y comunicarse con IDEAR S.R.1L.,

Manejo

Sacar los componentes de su embalaje siguiendo las correctas medidas de esterilidad y solamente
después de seleccionar el correcto tamafio del implante. Verificar que la operatoria haya sido
preparada para trabajar el implante definitivo.

Manipular siempre el producto con guantes sin talco y evitar el roce de la materia con objetos que
pudieran causar desperfectos. Ensamblar con componentes compatibles elaborados por IDEAR.

Durante la cirugia debe procurarse evitar daiiar la superficie del implante con el instrument
objetos. Sélo deberd utilizarse el 1nsErL\rnental apropiado indicado en la técnica quirirgica,

/' Dr. MIGUEL ANGEL PICARDI

Lo 9
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Todas las superficies de los componentes deben ser limpiadas antes de implantarlos, para mejorar su
fijacion.

El implante debe manejarse con especial cuidado para evitar dafiarlo. Este no debera ser tocado por
ninguna sustancia, salvo la envoltura, los guantes limpios o los tejidos del paciente.

Los implantes ortopédicos de IDEAR S.R.L son fabricados con las mejores materias primas de calidad
implantable disponibles en el mercado, con dimensiones y tolerancias estrictas.

Solo deben implantarse con los instrumentos adecuados y no deben ser arafiados ni martillados
directamente.

Los implantes no deben ser adaptados ni alterados, salvo que hayan sido disefiados especificamente
para tal fin.

Cualquier dafio o modificacion de un implante, puede producir tensiones o defectos que podrian causar
el fallo del implante.

Los pacientes deben ser prevenidos por el cirujano de las limitaciones y posibles complicaciones que
pueden presentarse a consecuencia de la intervencion quirargica.

Los pacientes deben ser aconsejados por el cirujano de los niveles de actividad apropiados después de
la operacion.

El cirujano debe asegurarse de usar el instrumental adecuado provisto por IDEAR, para evitar
cualquier dafio potencial al implante.

Planificacién pre-operatoria.

Los implantes deben utilizarse de acuerdo con la técnica quirargica que corresponda.

Si durante la planificacion pre-operatoria el cirujano descubre que no dispone del componente de la
medida adecuada, no debera usar este tipo de prétesis sin la informacién para la correcta instalacion:

Advertencias por:
Roturas de envase
Los sistemas espaciadores vertebrales son provistos con el instrumental necesario para su
colocacidn.
Los sistemas son manufacturados no estériles en doble pouch. El envase del dispositivo esta
pensado para uso unico. No debe retornarse luego que el envase haya sido abierto o dafiado.

Re-esterilizacion

Los implantes de IDEAR S.R.L. no deben ser re-esterilizados ni reutilizados. Cualquier implante
que, por cualquier motivo, necesite ser reutilizado debera ser devuelto a IDEAR S.R.L. para
evaluar la posibilidad de su re-proceso, de acuerdo con la norma validada y aprobada.

Ni el fabricante ni el distribuidor aceptan responsabilidad por la esterilizacién o re-esterilizacion

de un implante efectuada por un hospital. C/"
Almacenamiento:

En el caso de almacenaje durante tiempo prolongado, deben respetarse condiciones de
temperatura y humedad y limpieza, que permitan conservar los materiales en las condiciones de
fabricacion.

(\I Dr. MIGUEL ANGEL PICARDI
j IDEAR

!
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Sistemas espaciadores vertebrales

Este producto es de un solo uso.

Un implante nunca debe ser reutilizado a pesar de que aparentemente no esté dafiado, ya que las cargas
y tensiones a que ha sido sometido previamente pueden conducir a su fracaso en caso de ser
reimplantado, y cabe la posibilidad de que existan imperfecciones microscopicas que acorten su
esperanza de vida.

Indicaciones Generales

Implantes para espaciar el 4rea intersomatica vertebral
Estenosis lumbares con claudicacion neuroldgica
Discopatia degenerativa progresiva

Indicaciones Especificas
Implante corporal fijo
Artrodesis intersomatica
Espondilolistesis
Espondildlisis

Lumbalgias poslaminectomia
Corporectomias

Implante corporal movil

Estenosis lumbares con claudicacion neurolégica con y sin espondiloistesis grado 1 en 1 o 2 niveles.
Prevencién de estenosis lumbar tras discectomias de hernias discales

Discectomias tras recidiva discal.

Degeneracion discal en el nivel adyacente a una fusion previa que producen dolor lumbar crénico.

Implante espinoso

Hernia suave

Descompresidn anterior

Como este procedimiento quirirgico no es muy largo, es una opcion razonable para los pacientes
ancianos con antecedentes médicos importantes como técnica nica, dado que se pueden implantar en
determinados casos con anestesia local.

De uso del profesional especializado exclusivamente.

Contraindicaciones

Absolutas

Posibilidad de lesiones nerviosas
Osteoporosis severa

Relativas

Obesidad

Senilidad, demencia

Algunos casos de alergias

Problemas de la piel en la zona de | ! cirugia

Dr. MIGUEL ANGEL PICARD!
iDEAR
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Sistemas espaciadores vertebrales

El tipo espinoso como técnica Uinica no debe usarse en:

En déficit motor, sindrome de cola de caballo como técnica Ginica
Espondilolistesis de grado mayor de 1.

Tampoco se recomienda cuando se ha realizado una fascetectomia bilateral

La lista no es exhaustiva

Posibles efectos adversos

Infecciéon

Hemorragia

Pseudoartrosis en casos de no fusién

Fracturas o lesiones de las vertebras adyacentes

Precauciones
Preoperatonias:
Elegir correctamente al paciente
Chequear todos los implantes e instrumental
Chequear la esterilidad del implante
El cirujano debe conocer el uso del instrumental y la técnica quiriurgica

Intraoperatorias

Evitar el dafio del implante durante la operacion

Controlar la fijacion del implante antes de cerrar la incisién

Controlar la posicién del implante (fluoroscopia) antes de cerrar la incision
En todos los casos antes de proceder al cierre de la zona operativa ésta debe ser limpiada a fondo para
asegurarse de que no queden particulas de hueso, etc., ya que tales particulas podrian causar
complicaciones posoperatorias como, por ejemplo, osificaciones heterotdpicas, fallas de algin
componente, limitacion de movimientos, etc.

Postoperatorias:
Informar al paciente sobre las limitaciones de la movilidad en las primeras 3 semanas de

operado - "
Evitar movimientos abruptos o excesivos. C_/

Antes de salir del hospital el ciruyjano debe dar al paciente las instrucciones apropiadas,
preferiblemente por escrito, respecto a ejercicios y limitacion de actividades, para proteger al implante
contra tensiones o cargas excesivas.

El ciryjano debera informar a los pacientes que reciban un implante de IDEAR S.R.L. que la
longevidad de! implante puede depender del tamafio y nivel de actividad del paciente.

Debera evitarse todo tipe de actividades de grandes cargas y contactos.

El paciente debe visitar al cirujano a intervalos regulares para su revision posoperatoria. Debe
alentarse al paciente para que informe al cirujano de cualquier complicacion posoperatoria.

La incorrecta seleccion, situacion o fijacion de los componentes protésicos podria dar lugar a inusuales

condiciones de tensién con la consecuente reduccion de la esperanza de vida del implante. El cirujano
debe estar familiarizado con el implante, su instrumentacion y técnica antes de reajizar el acto

(‘7 Dr. MIGUEL ANGEL PICARDI
IDEAR
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Sistemas espaciadores vertebrales

quirirgico. Se recomienda el reconocimiento periodico y a largo plazo de los componentes protésicos
y la evaluacion del estado del hueso en la zona contigua al implante.

La correcta eleccion del implante y la implementacion de Ia técnica quirtrgica es responsabilidad del
profesional de la medicina. Cada cirujano debe seleccionar el procedimiento a seguir sobre la base de
su experiencia y formacién.

Por tal motivo IDEAR S.R.L. no puede recomendar una técnica en particular utilizable para todos los
pacientes, pero pone a disposicion del medico una técnica detallada utilizable como referencia. Cada
facultativo debe elegir el procedimiento médico para una optima utilizacion de] implante.

Técnica quirdrgica:

Espaciador corporal lumbar fijo

Por un abordaje minimo se exponen las laminas a uno y otro lado de la linea media,, respetando los
ligamentos supra e interespinosos.

Se puede realizar si es necesario una laminectomia descompresiva en ese momento quirargico.

Con escoplos llevamos a cabo fascetectomias mediales minimas, mas en la apdfisis articular inferior.
Este material se utiliza luego como injerto 6seo dentro de las cajas.

Tras realizar una discectomia radical. Con pinzas de disco, se introduce las fresas y luego las pruebas,
una vez elegido la altura y profundidad, se coloca una caja de cada lado del canal neural, debiendo
proteger las meninges en la colocacidn, se cierra por planos

Espaciador corporal cervical mdvil (con quilla)

El paciente es instalado decubito dorsal con anestesia total e hipotension (disminucion de pérdida de
sangre) . La cabeza, ligeramente rotada en la direccion opuesta a la incision predefinida y en leve
extension. Se aplicara alguna traccion en la cabeza, mientras los hombros del paciente seran tirados
hacia abajo usando cinta adhesiva. El nivel cervical es visualizado por fluoroscopia en el plano craneal
coronal y marcado.

Progresivamente la columna cervical anterior es liberada, el nivel es identificado nuevamente por
fluoroscopia luego que el disco intervertebral es cortado y avellanado con el instrumental adecuado.
La descompresion anterior es realizada. La vértebra es separada por un distractor de Caspar. Los pines
de fijacion del distractor deben ser insertados en la linea media de la columna para ser usados como
puntos de reparacion para el procedimiento de slofcutting.

Deberia ser insertado también un poco mds distante del final de las placas que en el caso de la fusion
normal (para permitir el slotcutting). Con un implante de prueba colocado en un probador con
mango, se mide el espacio intervertebral para realizar la correcta eleccion del dispositivo. El
implante premontado, esteril, se extrae del doble pouch y se inserta en el area preacanalada tan
rapido como lo permita el colocador. Luego de la retraccion del colocador, el implante es impactado
con un impactor adecuado hasta su correcta posicion.

Luego de la inspeccion fluoroscopica todos los instrumentos son removidos, la hemostasia asegurada y
la herida cerrada. Eventualmente puede colocarse un drenaje.

~

Espaciador espinoso C,——_//’

Una vez seleccionado el abordaje secciona aponeurosis y se separa con legra el plano muscular, se
secciona el ligamento interespinoso se realiza la prueba y elije ¢l tamafio adecuado.

El IMPLANTE INTERESP O es montado en un colocador para su facil uso en.el momento de
la colocacion. Se cierra por planos

/
/

' IGUEL ANGEL PICARD!
L/%"TﬁEAR




6563

INSTRUCCIONES DE USO
= AR

INVESTIGACIONES Y DESARROLLOS ARGENTINOS SRL

Version 1

Pagina6det

Sistemas espaciadores vertebrales

En caso de revision del implante, debe solicitarse el instrumental de extraccion correspondiente, para
evitar roturas de los tejidos involucrados.

X. MIGUEL ANGEL PICARDI o et
i e




Investigaciones y Desarrollos Argentinos S.. .
INSTRUCCIONES DE USO:
Sistemas espaciadores vertebrales
Producto na Esténil

Venta ecelusiva a profesionales e instituciones ssaltariza
Dhrector Ecnico: Dr. Pabla Darckus

El eirujana debe estar perfectamente fmiliarizado con Ja1écnica quinirgica ve com las i de uso P 84 requicTe infc
departamento de ventss de [DEAR B.R L. aa su distribuidor.

adicional sabre la técnica quirargica deberd solicitarla al

El ¢imjano o sus asistentes deberin ionar os implanies, i ¥ elementos de 1 cirugia, para asegurarse de que sstAn en perfictas condicicnes y sou aptopiados para <l acts
Esterilidad
rs_iﬁﬂﬁngr S Suminisiren ca estériles, segon indies la etiaueta del producta.

i6n de Jos implantes sumi Sﬂﬁ._nf p ¢ 1 I que respeeta al eso dalos [ hespital. Las implantes deben.

osn los el de B ]l métado de empleado. Debe _uo.._ﬁ_.wo_iwmaaauumwﬁa Egcoﬁgksgggﬁgéo@eﬁ
esterilizaén
Pardmetros. paea autaclave
Temperatury: 134 3 137 °C de 3 a 5 minuos, & durmie 20 mirtos a 121°C.
Presién: 30 PSI
Parametros peca Onido de elenc:

Tetperuburu: 55,05° por 4 h.
Concentracion. de ETQ 450 mg/l
Vaclo inicial de 432mm Hg

81 el coptenedar de qterslizacion s encuentra afsctado, po usary comunjcarse con IDEAR SR L

Mazcjo
Sacar los componentes de su embalaje siguiendo las correctas medidas di ilidad ¥ sol e despuds de sel el corecto tamafo del implante. Verificar que 1a operstoria hava sido preparada pars
trabajar el implante definitivo.

Mmipular siempre l procdtucta con guentes sin laloo y cvilar ¢l roce de ls maicria con objetos que podieran cansar con daborados por [DEAR.

Eré&ﬁgﬁgigsiﬁﬁrgg __._S...:i_s_..o:.emwgaommosmncﬂosa_uﬂemn_smﬁg:»_g&o:&—gn._ugﬂsgﬁ
Todas | su Fjucion.
El gsnnunaﬁﬂﬂunsﬂn@osa usgggsg Exte 0 deberd sexr tocado por ninguna sustancia, salvo la enveltura, Tre guantes limpios o los lejidos dej pacierte.

FEEiE.ﬁo:@m&oﬁmnEm;me son fabricadoes con Jas mejores materias primas de calidad implantable disponibles en &l mercade, con dimensiones v lolerancias estrictas.
con los i ok gos y na deben ser azaflades ni martiliados directamente.

Los implantes no deben ser adzaptados oi aherados, salva que havim sido diseflados especificaments para lal fin.

Cualqueer dafo & modificacion deun implante, puede producir tensiones 2 defectas que podrian cansar ¢f falla del implants,

Los pacientes debent s prevenidos por el cindano de las limitaciones y posibles pueden

ggﬁﬁgﬂgﬁlnmgo_nﬁ.ﬁg%gg_m&sﬂ _EE_ESQBERRSEEOP

E1 ciruges de s £l & provista por [DEAR, para evilar cualquier daiio pelencial al implante.

ia de la intervencion quiniiyica.

: nificecioa pre-operarocia
Los implanres deben wiitizarse de do con la &
v.n:gsu_uv_i—.mnﬂs:ﬂoéuﬂﬁc::.nnégEgeﬁsagﬁggggﬁﬁsgﬁgﬁigsa ¢ lipade prolesis sia la informacion para la correcta instalacion:

Advertencian por:
Roturas de covae
Los P son provistos con £ instrumental necesaria para su colocacién.
Los si estériles en doble pouch. El envase del dispositive ectd pensado pera use anios. Ne debe retornarse luego que el envase haye sido abierta a dafisdo.
Re-esterllzaclin
Los implantes de IDEAR 5.R.L. na deben ser re-esteritizados ni reutilizados. Cuslquier implante que, por cualquicr motivo, necesile ser reutilizado deberd sar devuelto a IDEAR S.R L. para
evaluar la posibilidad de su re-proceso, da scuerdo con 1 norma aalidada y aprobeda.
Nj ¢l fabricame ni el distribuidor aceptan responsabilidad por 1a estenilizecion & 1e-esteriiizacion de un implanie efecmuada por un hospilal
Almacenainlenta:
En ol caso de abmacenajec durante Gempo prolongado, deben respetarse comdiciones de tempaatwa y bumedad y limpicza, que permitan conservar los materiales en las condiciones de
fabricacidn.

Este prodacto ¢s de m soko ure.
Eﬁvrﬂnzﬁﬂgnsaingnwﬂﬁﬁnﬁggﬂﬁg ya que los cargas v lensiones @ que ba sido sometido provimente pueden conducir a su fracaso en caso de s
v cabe: la posibilidad de que existan smper picas que Beorten su esperanza de vida.

Indicadones Generakes

Inplantes paa espaciar el drea infarsomativa vertebral

Estenosis lumberes con claudicacion newrcldgica

Tliscapatia degenerstiva progresiva

Indicaciones Especificas

Lmplante carporai fijo k!
Artodests inlersomatica ﬁ) 3

Implaute vorporul movil

Edtenesis lumbares con i ica com ¥ 5
Prevercion de estenosis lumbar tras discectomias de hernias discales
Diiscectomies tras recidiva discal,

Degenerscion discal en < nivel adyacentc a tma fusidn peavia que producen. dolor lumber cranico.

is giado L en 1 o 2 miveles.

Implamie espineso

Hernia suave

Descompresion anterior

Como este procedimiento quinirgico ca e muy largo, o3 una opeién razonable para los ancianos con meédicos impor ‘écnica dado que s¢ pusden impilantar en
determinaddos casos Con anestesia Jocal. AN

De nso del

Absolutas
Posibilidad de¢ lesioncs nervicsas
Osteoporosis severa

~~

Or. MIGUEL ANGE|

T L PiCA
Contealndlcncioncs —°m> mO-

Relativas

Obesidad

Semlklad, demencia

Algunos casos de alergias

Problemas de La piel en la zona de ln cirugia

L] tipo espinose como téenica bnics 1o debe nsarse e

Exn déficit mater, smdrome de cola de caballa coma téenica inica
Espondilalistesis de grado mayor de 1.

Tanpoce se recomienda cuando se ba reslizado una fascetectomia bilateral

La lista no cs exhaustiva

Positles efectos adversos

Infeceian

Hemorragia

Pscudoartrosis en casos de no tusidn

Frecturas a lesiones de las vértehres advacenles

Precauciones
Freoperatonias:

Elégir correctamenle al pacicnle

Chequesr todoa las implanies ¢ instrumental

Chequear Ia esterilided del implante

El ciujene debe conocer el uso del instrumental y a téonica quinirgice
Intraoperalories

Evitar ¢i dafo del implante durante la cperacion
Controlar Ia fijacién del implant: ames de cerrar la incisién
Contralar la pasicion det implante (fluorascopia) antes de cerrar Ta incisién
msg_kggﬁﬁﬁg&nasaﬁssgc &sta debe s limpiada a wsggﬁméﬁ&aﬁaaird?:.o&u de bueso, €16, Yu que tales particulas podrian saus
corplicaciones posoperatonas oo, por ccrnpla, asificaciones beterotopicas, falias d¢ algin

Postzperatorias.
Informer a] pacients sobre las limitacioncs de la movilidad en las primeras 3 semanas de operado
Evitar movimicnios abruptos o excesivos.
Antes & salir del haspilal el cinfjanc debe dar al pacients las |
& CATRRS eNCesivas,
El cintjano deberd informar a los pacientes que reciban un implante de TDEAR SR L. que la longs d del implante p
Debert evitarse todo tipo de actividades de grandes cangas y contacios,
Fl paciente debe visilar al cirujeno a intervalos regulares para s revisién posoperatoria, Debe alentarse al pacienie pera que informe al cirgjana d i
La incotrecta seleccivn, situacion a fijacion de Jos componenies protésicos podria dar lugar a inusuales condiciones de tension con la conscowente redccion de la nu_un:_._ﬁnn_n vida del implaic. El ciujane
debe cstar familiarizado con ¢l implante, su mstrumentacion y técnics antes de reslizar #1 acto quirlrgios. Se Tecomienda el Teconacimients peri6dios y a larga plazo de los componentes prowésioos ¥ la
evaluscion del estado del huesa an 1 zona contigua al implante
La cormecta eleccian dal impiant: ¥ la impl Wom de la wcnica g £5 resp i del
experiencin y fonmacida,
Por te} motive [DEAR SR.L. o puede recomendar una icnien en particular utilizable para todos los pacientes, pero pone & disposicion del medies. una tecniea detalladn wilizable coma referencie. Cada
facuitativo debe elegir el procedimiento mediea parauma optima uilizacion del implante.

POT S5CTiG, espesta 6 gjercieios v limitacion de actividades, para proteger al implanie conta tensiones

de depender del tamaiio y nivel de actividad de! paciente.

i de 16 medicing, Cada citujana debe seleccionar & procedimienta a seguir sobrz la base de su

Técnica quirirgica:

iumbear fijg
Por un abordzje minime se exponen las Liminas a vno ¥ ofra lada de la linea media,, 3o Tos 1 SUPTA & § inesos.
Se pusde realizer si ¢ necesana una laminectomia descamprgaiva e <3¢ MGIMENES QUiNKCRico,
Coh eseoplos Levarnos a cabe fascetectomias mediales minimas, mis en la apdfisis articular inferior.
Este material sc utiliza luege come injata dseo dentro de las cajes.
Tras reclizar una discectomia radical. Con pinzes de disco, se introduce las fresus ¥ luega las pruches, una vez elegido la alture y profundidad, se eoloca una caje de cada lado det canal newral, debisndo
proteger las meninges en la ealocecion, se eierra por planos

[Espaciador corporal corviczl mévil {con quilla)

Elpaciente es mstalado decibito dorsal con anestesia total ¢ hipotension disminucion de pérdida de sangre) . La cabezo, ligeramente rotada en la direccian opuesta a 1a incisivn predefinida y en leve
exiensitn. S aplicard algung traccian e la cabeza, mietwras Los horbros del paciente serdn tivadoa hocia shaja wsmdo einta adhesiva. EI nivel cervical es visualizado por fluonoscapia en el planc craneal
coronal y marcedo.

Progresivamente la columna cervical anterior exiibernda, ef nivel es i Tuepa que el disco i es cortado y avellanada con el adecuado.

La descompresiZin anlerior es realizada. rgﬂguﬁ_s.&ngiﬁng gmanmnnm_ citn del distractor deben ser insertados en la lines media de la columna para ser usados cormo
puntos de reparecion para €l procedimienta de siacutting,

Debarla ser insertado tembién s pocs mon distamse del final de las placas que on ¢l caso de b fusion novmal {para pevmitiv ¢l slorcuting). Con sn implante de prueba colocado o un probador con mango,
& mide el espacie itervertiebral para realiaar ln coreets sleceidn del dispasitive. El implente premontado, esteril, se exnae del doble ponch y se msertz en el area prescanalada tan rigido come lo pamita
2l oslocador. r=nmnnn_ Eﬂ.nn_.s_ del coiocador, 1 _ggaﬁgasgoggéniggska»%gc&uga

Luega de la todes las i S0 , la y la herida comada. Eventualmente puede colocirse un drenaje,

Espaciader_espinose
Una vez seleccionado el abordajc seociona aponetrosis y a¢ separa con kegra el plano muscular, sc secciona el ligemenlo nlerespinoso sc realiza la prucba y clije ¢l lamaria sdecuado.
El IMPLANTE INTERESPINOSO £s moniado en un colocador pera su ficil uso en el moments de la oslacacion. Se eierma por planos.

En caso da resision del implante, debe solichars: el i 1 de

para <vildr coturad de loa tejidos involucrados,

imos 5.R.L
Av. Domrego 640 CABA G.S.c Eﬁ-ﬁ:ﬁ-—u TEL: 5411 4858-1323
Director Técnico Pabla Darckus

e-mail: vemas@idearsrl.com.ar  www.idearsrt.com.ar
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