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DISPOSICION N* 67 i 9

BUENOS AIRES, 30 Sep 201

VISTO el Expediente N 1-47-5699/11-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de -Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Crosmed SA solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto meédico.

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

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

Que. consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que |os
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.
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Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla fa normativa vigente en la materia,

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud,

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso II) 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 19- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Meédica (RPPTM) de la Administracibn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Medtronic, nombre descriptivo Celda intersomatica y nombre técnico Dispositivos
intercervicales, de acuerdo a lo solicitado, por Crosmed SA, con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 93 y 108-118 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la

misma.

~
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ARTICULO 3° - Extiéendase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Dispaosicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1552-57, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradés
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

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

archivese.

.(,J{m b
Expediente NO 1-47-5699/11-2 - ’\

Dr. OTTO A. ORSINGHER
DISPOSICION No 6 7 ] 9 ;Ua.m;iziirroﬁ
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ANEXO |
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne° _....... 6 719
Nombre descriptivo: Celda intersomatica.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-152 Dispositivos
intercervicales.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Medtronic
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacién/es autorizada/s: indicado para procedimiento de fusion intersoméatica
cervical anterior en pacientes esqueléticamente madura con enfermedad discal
cervical en un nivel desde el disco C2-C3 hasta el disco C7-T1. La enfermedad
discal cervical se define como una radiculopatia y/o mielopatia intratable con
disco herniado y/o formacion de osteofito en las sinfisis vertebrales que produce
compresion sintomatica de la raiz del nervio y/o la meédula espinal confirmada por
estudios radiograficos. El dispositivo intersomatico cervical Peek Prevail debe
utilizarse con fijacién interna por tornillos mediante tornillos cervicales anteriores
Zephir. Los implantes intersomaticos cervicaies Peek Prevail deben usarse con
autoinjerto y deben implantarse en aproximacion abierta anterior. Debe usarse
en pacientes que han recibido un tratamiento no operativo de seis semanas.
Modelo/s:
- 4210564 Peek Previal™ celda intersomética cervical, 5 mm x 16 mm x 14 mm
- 4210664 Peek Previal™ celda intersomatica cervical, 6 mm x 16 mm x 14 mm
- 4210764 Peek Previal™ celda intersomdtica cervical, 7 mm x 16 mm x 14 mm

- 4210864 Peek Previal™ celda intersomatica cervical, 8 mm x 16 mm x 14 mm

e
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- 4210964 Peek Previal™ celda intersomética cervical, 9 mm x 16 mm x 14 mm
Periodo de vida util: 8 afos.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante:

1- Warsaw Orthopedic Inc

2- Medtronic Puerto Rico Operations Co. Humacao

3- Medtronic Sofamor Danek Deggendorf GmbH

4- Distribuidor o fabricante Legal: Medtronic Sofamor Danek USA Inc
Lugar/es de elaboracidén:

1- 2500 Silveus Crossing, Warsaw, Indiana 46582, Estados Unidos.

2

Road 909 Km 0.4 Barrio Mariana, Humacao, Puerto Rico 00792, Puerto

Rico.

(€%}
1

Werftstr 17, Deggendorf, Germany 94469, Alemania.

NN
t

Distribuidor o fabricante Legal: 1800 Pyramid Place, Memphis, TN 38132,

Estados Unidos

: ,(/J Mgl
Expediente N° 1-47-5699/11-2 . ﬁ

DISPOSICION Ne Br. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
- 1 9 ANM.AT.
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ANEXO [l

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

OTTO A ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A.N-M'A'T'
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ANEXO il
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-5699/11-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N671g ,
y de acuerdo a lo solicitado por Crosmed SA, se autorizd la inscripcién en el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnhologia Médica (RPPTM), de
un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Celda intersomatica.

Cbédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-152 Dispositivos
intercervicales.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Medtronic |

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidn/es autorizada/s: indicado para procedimiento de fusidn intersomatica
cervical anterior en pacientes esqueléticamente madura con enfermedad discal
cervical en un nivel desde el disco C2-C3 hasta el disco C7-T1. La enfermedad
discal cervical se define como una radiculopatia y/o mielopatia intratable con
disco herniado y/o formacion de osteofito en las sinfisis vertebrales que produce
compresion sintomatica de la raiz del nervio y/o la médula espinal confirmada por

estudios radiograficos. El dispositivo intersomatico cervical Peek Prevail debe

yon fijacién interna por tornillos mediante tornillos cervicales anteriores



Zephir. Los implantes intersomaticos cervicales Peek Prevail deben usarse con
autoinjerto y deben implantarse en aproximacion abierta anterior. Debe usarse
en pacientes que han recibido un tratamiento no operativo de seis semanas.
Modelo/s:
- 4210564 Peek Previal™ celda intersomatica cervical, 5 mm x 16 mm x 14 mm
- 4210664 Peek Previal™ celda intersomatica cervical, 6 mm x 16 mm x 14 mm
- 42l10764 Peek Previal™ celda intersomatica cervical, 7 mm x 16 mm x 14 mm
- 4210864 Peek Previal™ celda intersomdtica cervical, 8 mm x 16 mm x 14 mm
- 4210964 Peek Previal™ celda intersomatica cervical, 9 mrﬁ X 16 mm x 14 mm
Periodo de vida util: 8 anos.
Condicion de.expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: .

1- Warsaw Orthopedic Inc
v 2- Medtronic Puerto Rico Operations Co. Humacao

3- Medtronic Sofamor Danek Deggendorf GmbH

4- Distribuidor g fabricante Legal: Medtronic Sofamor Danek USA Inc
Lugar/es de elaboracion:

1- 2500 Silveus Crossing, Warsaw, Indiana 46582, Estados Unidos.

2- Road 909 Km 0.4 Barrio Mariana, Humacao, Puerto Rico 00792, Puerto

Rico.
3- Werftstr 17, Deggendorf, Germany 94469, Alemania.

4- Distribuidor o fabricante Legal: 1800 Pyramid Place, Memphis, TN 38132,

Estados Unidos

<_‘/’"'
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Se extiende a Crosmed SA el Certificado PM-1552-57, en la Ciudad de Buenos

Aires, a .......... 30.5gp- 2011 .. , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la
fecha de su emisidn.
DISPOSICION N° P

— 67189 )“J el

Dr. OTTO A. ORSINGHEK
SUB-INTERVENTOK
AN.M.AT.



PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:
Warsaw Orthopedic Inc

2500 Silveus Crossng

Warsaw, IN 46582

USA

Medtronic Puerto Rico Operations Co.
Road 909 Km 0.4 Barrio Mariana
Humacao, Puerto Rico 00792

Puerto Rico

Medtronic Sofamor Dank Deggendorf GmbH
Werftstr 17

Deggendorf, Germany 94469
Alemania

Disrtibuidor o fabricante legal :
Medtronic Sofamor Danek USA Inc
1800 Pyramid Place

Memphis, TN 38132

USA

PEEK PREVAIL™ SYSTEM
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Importado por: CROSMED SA
Corrientes 1386 Piso 9 Of 16

CABA, Tel: (011) 4374-1230

Rep. Argentina

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

PRODUCTQ DE UN SOLO USO. No reutilizar. No reesterilizar.

Lea las instrucciones de Uso.

Director Técnico: Sebastian Carlos Simon

Farmacéutico, M.N. 15304

“AUTORIZADO POR LA ANMA.T PM 15562-57”

INFORMACIONES IMPORTANTES SOBRE EL SISTEMA PEEK

PREVAIL™

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El sistema intersomatico cervical PEEK PREVAIL™ es un dispositivo de fusion

intervertebral con fijacién interna por tornillos. Los tornillos sobresalen de la

seccién intersomatica del dispositivo y estabilizan el cuerpo vertebral al tiempo que

evitan la expulsion del implante. El implante tiene forma de
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ser radiotransparente y para que su espacio interior se use con autoinjerto. T

El implante cervical intersomatico PEEK PREVAIL™ esta fabricado por PEEK
Optima® y contiene marcadores radiopacos de tantalio y un mecanismo de
blogqueo de tornillos de nitinol. Los tornillos utilizados con este dispositivo (torniilos
cervicales anteriores ZEPHIR®) estan fabricados en aleacién de titanio.

INDICACIONES DE USO

El Dispositivo intersomatico cervical PEEK PREVAIL™ esta indicado para
procedimientos de fusidn intersomatica cervical anterior en pacientes
esqueléticamente maduros con enfermedad discal cervical en un nivel desde el
disco C2-C3 hasta el disco C7-T1. La enfermedad discal cervical

se define como una radiculopatia y/o mielopatia intratables con disco herniado y/o
formacioén de osteofito en las sinfisis vertebrales que produce

compresidn sintomatica de la raiz del nervio y/o la médula espinal confirmada por
estudios radiograficos. El Dispositivo intersomatico cervical PEEK PREVAIL™
debe utilizarse con fijacién interna por tornillos mediante tornillos cervicales
anteriores ZEPHIR®. Los implantes intersomaticos cervicales PEEK PREVAIL™
deben usarse con autoinjerto y deben implantarse en aproximacion abierta
anterior. Este dispositivo cervical debe usarse en pacientes que han recibido un

tratamiento no operatorio de seis semanas.

SELECCION DEL IMPLANTE

La seleccién del tamano, forma y disefio adecuados del implante para cada
paciente es esencial para el éxito de la intervencion. Los implantes quirdrgicos de
polimeros estan sujetos a tensiones reiteradas derivadas de su uso y su
resistencia se ve limitada por la necesidad de adaptar el disefio al tamafio y la
forma de los huesos humanos. A menos que se tenga un enorme cuidado en la
seleccion del paciente, ia colocacidbn adecuada de! implante y el control
postoperatorio para reducir al minimo la tensidén sobre el implante, dichas

tensiones pueden provocar la fatiga del material y su posterior rotura, curvatura o

~
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aflojamiento del dispositivo antes de que concluya el proceso de curacién, lo que:’*: -~

podria dar lugar a una lesidon mayor o a la necesidad de retirar el dispositivo de

forma prematura.

CONTRAINDICACIONES

El Dispositivo intersomatico cervical PEEK PREVAIL™ no esta disefiado

para implantacion quirirgica posterior.

Las contraindicaciones incluyen, entre otras:

O

O

Cualquier caso que necesite mezclar metales de diferentes componentes.
Cualquier caso que no figure en las indicaciones.

Cualquier otra afeccién quirtrgica o médica que excluya cualquier posible
beneficio de la cirugia de implantacién en la columna, como la presencia de
tumores © anomalias congénitas, elevacion de la velocidad de
sedimentacion que no se explica por la presencia de otras enfermedades,
elevacion del recuento leucocitario (RL) o una marcada desviacién a la
izquierda del recuento leucocitario.

Cualquier paciente con unha cobertura tisular inadecuada sobre la zoha
operatoria, o cuando haya una cantidad o calidad 6sea, o una definicion
anatémica inadecuadas.

Cualquier paciente que no desee cooperar con las instrucciones
postoperatorias.

Fiebre o leucocitosis.

Infeccién, local en la zona operatoria.

Enfermedad mental.

Obesidad morbida.

Embarazo.

Artrosis, absorcion 6sea, osteopenia, y/o osteoporosis. La osteoporosis es
una contraindicacion relativa ya que esta afeccion puede limitar el grado de
correccion asequible y/o la cantidad de fijacién mecanica.

Signos de inflamacién local.
s

SEBASTIAN CHRLOS SIMON
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o Alergia o intolerancia a los metales sospechada o documentada. “‘i;l'i,\,;.._ oy
L ST

o Estos dispositivos no se deben utilizar en casos pediatricos, ni en casos en

que el paciente aln presente un crecimiento esquelético general.

Las contraindicaciones de este dispositivo son las mismas que las de otros

sistemas vertebrales.

POSIBLES ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Pueden aparecer todos los acontecimientos adversos posibles asociados con la
cirugia de fusion vertebral sin instrumentacion. Con instrumentacion, la lista de

posibles acontecimientos adversos o complicaciones incluye, entre otros:

o Pérdida de masa 6sea o disminucion de la densidad 6sea debida,
probabiemente, al efecto de stress shielding (relajacion de tensiones).

o Sindrome de cola de caballo, neuropatia, déficit neurolégico (transitorio o
permanente), paraplejia, paraparesia, hiporreflexia, aracnoiditis y/o pérdida
muscular.

o Interrupcién de cualquier posible crecimiento de la zoha operada de la
columna. Pérdida de movilidad o de funcionalidad en la columna.
incapacidad para realizar las actividades de |a vida diaria.

o Alteracién del estado mental.

o Muerte.

o Desarrollo de problemas respiratorios, p. €j. embolia pulmonar, atelectasis,
bronquitis, heumonia, etc.

o Desensamblaje, curvado y/o rotura de alguno o de todos los componentes.

o Desgarros durales, pseudomeningocele, fistula, derrame persistente de
LCR, meningitis.

o Aflojamiento precoz o tardio de los componentes. Migracion del implante.

o Reaccion a cuerpo extrafio (alérgica) respecto a los implantes, residuos,

productos de la corrosién, incluidos metalosis, coloracion, formacion de

tumores y/o enfermedades autoinmunitarias.

’]
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o Fractura, microfractura, resorcién, dafio, penetracion, y/o retropulsién \dé e
cualquier hueso vertebral, del autoinjerto, 0 en la zona de cultivo del injerto |
Gseo en el nivel de la intervencién, por encima y/o por debajo del mismo.

o Complicaciones gastrointestinales.

o Complicaciones en la zona de obtencion del injerto, incluidos dolor,
fractura, infeccion o problemas de cicatrizacién de la herida.

o Hemorragia, hematoma, oclusién, seroma, edema, embolia, accidente
cerebrovascular, sangrado excesivo, flebitis, dafio a los vasos sanguineos,
o trastornos del sistema cardiovascular. Necrosis o dehiscencia de la
herida.

o Hemia del nacleo pulposo, disrupcién o degeneracion discal en el lugar de
la intervencion, o por encima, o por debajo del mismo.

o Infeccion.

o Pérdida de la funcidon neuroldgica, incluidos paralisis (completa o parcial),
disestesia, hiperestesia, anestesia, parestesia, aparicion de radiculopatia,
y/o desarrollo o continuacién de dolor, adormecimiento, neuroma,
sensacion de hormigueo, pérdida sensorial y/o espasmos.

o Ausencia de union (0 seudartrosis). Retraso en la unién. Mala union.

o Cambio postoperatorio en la curvatura vertebral, pérdida de correccion,
altura, y/o reduccion.

o Formacién de cicatrices que probablemente provoquen deterioro
neurolégico alrededor de los nervios y/o dolor.

o Hundimiento del dispositivo en el/los cuerpo(s) vertebral(es).

o Dafiio tisular o nervioso, irritacion, y/o dolor causado por una colocacién o
posicion incorrecta de los implantes o de los instrumentos.

NOTA: puede ser necesaria una intervencion quirdrgica adicional para corregir
algunos de estos posibles acontecimientos adversos.

NA | ;lfj LIST SEBASTIAN CARLOS SIMON
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ADVERTENCIAS N
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o
No todas las intervenciones quirdrgicas logran un resultado satisfactorio. Esto es

PR

e

especialmente cierto en la cirugia de la columna, en la que muchas otras
afecciones del paciente pueden afectar los resultados. El Dispositivo intersomatico
cervical PEEK PREVAIL™ debe utilizarse con los tornillos cervicales anteriores
ZEPHIR® para aumentar la estabilidad. El uso de este producto sin un autoinjerto
podria no tener éxito. Ningun implante vertebral puede soportar cargas corporales
sin el apoyo del hueso. En ese caso, elflos dispositivo(s) podrian a la larga
doblarse, soltarse, desensamblarse y/o partirse.

Los procedimientos preoperatorios y quirtirgicos, que incluyen el conocimiento de
las técnicas quirurgicas, seleccién y colocacion adecuadas del implante y buena
reduccién son asuntos importantes a tener en cuenta para el éxito de la
intervencién.

Nunca reutilice un dispositivo de fijacién interna bajo ninguna circunstancia.
Incluso aunque un dispositivo extraido no esté aparentemente dafiado, podria
tener pequefios defectos o patrones de tensién internos que podrian originar una
ruptura precoz. La estabilidad de la instrumentacién se vera reducida si existe
alglin dafio en la rosca.

Ademas, la adecuada selecciéon y el correcto cumplimiento de las normas por
parte del paciente afectaran notablemente los resultados. Se ha demostrado que
los pacientes fumadores presentan una mayor incidencia de no unién. Dichos
pacientes deberan ser informados y advertidos de esta circunstancia. Los
pacientes obesos, con malnutricién y/o alcohdlicos también son malos candidatos
para la fusién espinal.

ADVERTENCIAS PREOPERATORIAS

1. Solo deberan ser seleccionados aquellos pacientes que cumplan con los
criterios descritos en las indicaciones.
2. Deberan evitarse las afecciones y/o predisposiciones del paciente tales

como las descritas en las contraindicaciones antes mencionadas.
/1
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3. Debera ponerse especial cuidado durante Ia manlpula(:lbn y

almacenamiento de los componentes del implante. Debera evitarse auul/
implante sufra arafiazos o cualquier otro dafio. Tanto los implantes como el
instrumental deberan guardarse adecuadamente protegidos, especialmente

de un ambiente corrosivo.

Se puede solicitar informacién adicional sobre el uso de este sistema.

5. Debido a que se usan componentes mecanicos, el cirujano debera estar
familiarizado con los distintos componentes antes de usar el equipo y
debera ensamblar personalmente los dispositivos para comprobar antes de
comenzar la intervencidon que todos los elementos y el instrumental
necesario estén presentes.

6. El tipo de estructura a ensamblar en cada caso debera ser determinado
antes de comenzar la intervencién. En el momento de la cirugia, deberia
estar disponible un inventario adecuado de ios tamarios de los implantes,
incluidos tamarios mayores y menores de |0s que se espera usar.

7. Todos los componentes deberan limpiarse y esterilizarse antes de su uso, a
no ser que se hayan empaquetado esterilizados. Debera disponer de

componentes estériles de reserva para casos imprevistos.
ADVERTENCIAS INTRAOPERATORIAS

1. Deberan seguirse con atencién las instrucciones y cualquier manual
disponible sobre técnica quirirgica de aplicacion.

2. En todo momento debera ponerse el maximo cuidado en la zona que rodea
la médula espinal y las raices nerviosas. Cualquier dafio causado a los
nervios puede provocar la pérdida de funciones nerviosas.

3. La rotura, el desprendimiento o el uso indebido de los instrumentos o el
implante pueden causar lesiones al paciente o al personal de quiréfano.

4. Debera utilizarse un autoinjerto para garantizar una adecuada fusién por
debajo y alrededor del iugar de la instrumentacién. El autoinjerto debera
colocarse en el area de fusidén y el material de dicho injerto debera

Iy ] — .
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extenderse desde la vértebra superior hasta la inferior que van a-sef -

fusionadas. Al utilizar el Dispositivo intersomatico cervical PEEK
PREVAIL™, debera usarse un autoinjerto.

5. No deberd usarse cemento 0se0 ya que este material dificultara o
imposibilitara la retirada de los componentes. El calor generado en el
proceso de fraguado también puede causar dafioc neurolégico y necrosis

osea.

ADVERTENCIAS POSTOPERATORIAS

Las instrucciones y advertencias que el médico debe explicar al paciente, y el
cumplimiento de las mismas por parte de éste, son de importancia extrema.

1. Se daran al paciente instrucciones detalladas acerca del uso y las
limitaciones del dispositivo. Si se recomienda o es necesario limitar la
cantidad de carga que se puede levantar antes de la unién firme del hueso,
debera advertirse al paciente que la curvatura, el aflojamiento y/o la rotura
del/de los dispositivo(s) son complicaciones que pueden presentarse como
consecuencia de cargar pesos o de la actividad muscular excesivos. El
riesgo de curvatura, aflojamiento o rotura de un dispositivo temporal de
fijacién interna durante la rehabilitacién postoperatoria podria incrementarse
si el paciente es activo, o0 si el paciente esta debilitado, es demente o es
incapaz de utilizar muletas u otros dispositivos de sustento del peso. El
paciente debera ser advertido de que debe evitar las caidas o las sacudidas
bruscas de la zona afectada de Ia columna vertebral.

2. Para aumentar al maximo las probabilidades de éxito de la intervencion, ni
el paciente ni los dispositivos deberan exponerse a vibraciones mecanicas
que puedan aflojar la estructura del dispositivo. El paciente debera ser
advertido de esta posibilidad y se le indicara que limite y restrinja las
actividades fisicas, especialmente los movimientos de elevacién y torsion,

asi como cualquier tipo de participacién en actividades deportivas. Se le
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debe recomendar al paciente que no fume ni consuma alcohol en ekcego‘
durante el proceso de consolidacion del hueso. o

3. El paciente debera ser informado de su incapacidad para doblar la zona de
fusién vertebral, y se le ensefiard como compensar dicha restriccion fisica
permanente de la movilidad corporal.

4. No inmovilizar un hueso con retraso en la consolidacién o una no unién
causard una tensiébn reiterada y excesiva sobre el implante. Por el
mecanismo de la fatiga, estas tensiones pueden dar lugar a a curvatura, el
aflojamiento o la rotura del dispositivo. Es importante que ia inmovilizacién
de la union se determine y confirme mediante un examen roentgenografico.
En caso de que haya una no unién, o de que los componentes se aflojen,
se doblen y/o se rompan, se debera revisar y/o extraer el dispositivo de
forma inmediata, antes de que se produzca una lesién de gravedad.

5. Cualquier dispositivo que haya sido retirado debera tratarse de tal foma

que no pueda volver a usarse en ofra intervencion quirGrgica.

PRECAUCIONES

e El producto no debe utilizarse si el envase esta abierto o dafiado.

» Controlar que el embalaje del dispositivo se encuentre intacto.

e No utilizar productos deteriorados.

« No volver a utilizar este producto.

¢ No reesterilizar este producto.

e Leer el Manual de instrucciones antes de utilizar este producto médico.
Debe ser utilizado solamente por o bajo supervision de médicos
capacitados en la colocacion de implantes.

ESTERILIZACION
Los componentes pertenecientes al sistema PEEK PREVAIL™ han sido

esterilizados con radiacion gamma y se suministran estériles. El dispositivo no
debe utilizarse después de la fecha que consta en la etiqueta que va precedida por
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reutilizar, reprocesar o reesterilizar. N

el simbolo de reloj de arena. No lo use si el envase esta abierto o dafaklo.
N

Deben tratarse todos ios productos con precaucion. Un uso o manipulacién
indebidos pueden causar dafios en el producto.

Es necesario que el hospital esterilice todos los instrumentos, que se utilizaran en
cirugia, antes de que se empleen.

Para limpiar y desinfectar los instrumentos se pueden utilizar disolventes que no
contengan aldehidos, aumentando la temperatura. Para limpiarlos vy
descontaminarlos, emplear detergentes neutros y enjuagar con agua desionizada.

Observaciones: No utilizar ciertas soluciones limpiadoras como las que
contengan formalina, glutaraldehidos, lejia y/o detergentes alcalinos ya que
pueden deteriorar algunos implantes y en particular los instrumentos.

Asimismo, varios instrumentos se tienen que desmontar antes de limpiarlos.

RECOMENDACIONES PARA LIMPIEZA Y DESCONTAMINACION DE
INSTRUMENTOS

Solo deberan introducirse en el campo operatorio productos estériles. A menos
que estén marcados como estériles y claramente etiquetados como tales en un
envase original de MEDTRONIC estéril y sin abrir, todos los instrumentos usados
en cirugia deben esterilizarse en el hospital antes de utilizarlos. Los productos
deben desembalarse, desmontarse (si corresponde) y limpiarse, tal como se
especificd anteriormente, antes de la esterilizacion. A menos que se especifique lo
contrario, se recomienda que estos productos se esterilicen mediante vapor en el
hospital usando uno de los patrones de configuracidon de parametros expuestos a

continuacion:
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o 4 minutos

[ 30 minutos

Vapor Aspiracion
previa

Vapor Bajo 121 °C 60 minutos | 30 minutos
Presion

Vapor Aspiracion 134 °C 20 minutos | 30 minutos
previa

Vapor Bajo 134 °C 20 minutos | 30 minutos
Presién

NOTA: Debido al gran nimero de variables posibles en la esterilizacién, cada centro médico
debera calibrar y comprobar el proceso de esterilizacion (es decir, temperaturas, tiempos de
exposicién) usado con cada equipo.

Es la responsabilidad del usuario final asegurarse de que el equipo disponible (esterilizador y
accesorios junto com los indicadores y envoltorios de esterilizacién correspondientes) sea
compatible con el conjunto de pardametros enunciados anteriormente.

Retire todo el material de embalaje antes de proceder a la esterilizacion. En la
intervencion deberan utilizarse Unicamente implantes e instrumentos estériles.
Ningun implante debe ser reutilizado una vez ha entrado en contacto con tejido
humano o fluidos corporales. Limpie y reesterilice siempre inmediatamente los

instrumentos que han sido utilizados en la cirugia.

ALMACENAMIENTO

Se debe almacenar a temperatura ambiente en lugar seco y limpio.

INFORMACION ADICIONAL

Las instrucciones recomendadas para el uso de este sistema (técnica quirdrgica)
se encuentran a disposicidon de quien las solicite. Le rogamos se ponga en

contacto con nosotros. crosmedsa@hotmail.com

Leer las instrucciones de Uso.
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PROYECTO DE ROTULO (*)

Fabricado por:
Warsaw Orthopedic Inc
2500 Silveus Crossng
Warsaw, IN 46582
USA

Medtronic Puerto Rico Operations Co.
Road 809 Km 0.4 Barric Marnana
Humacao, Puerto Rico 00792

Puerto Rico

Medtronic Sofamor Dank Deggendorf GmbH
Werftstr 17

Deggendorf, Germany 94469

Alemania

Medironic Sofamor Danek USA Inc (Distribuidor o fabricante legal)
1800 Pyramid Place

Memphis, TN 38132

USA

Importado por:

CROSMED SA

Av. Corrientes 1388, Piso 9, Of. 18

Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Tel: (011) 4374-1230 y 4373-0209
Rep. Argentina

PEEK PREVAIL™ SYSTEM

DESCRIPCION: Celda intersomatica cervical con 2 orificios, 5 mm x
16 mm x 14 mm.

CODIGO: 4210564 LOTE: XXXX Fecha de Vencimiento: XX/YY

[ESTERIL[R

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar. No reesterilizar

Lea las instrucciones de Uso.

Almacenar a temperatura ambiente en lugar seco y limpio.

Director Técnico: Sebastian Carlos Simén -

Farmacéutico, M.N. 15.304 L///

{*) NOTA: Mismo texto para todos los modelos, cambia descripcién y cédigo
P
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