-uiumna conun Injerta_éseo El sisterna se puede hloquear :
rlgldamente enuna amplla gama de conﬁguracmnes, y cada conjunto puede adaptarse a la
anatomia del paciente. Todos los implantes son de un solo uso y no deben reutlllzarse bajo
ninguna circunstancia. El sistema de implante se ha de retirar un_a_vez conseguida la artrodesis
solida.

El sistema incluye también instrumentos para la insercién, fijacion y retirada de los implantes.
Todos los implantes estan fabricados con una aleacion de titanio de calidad médica; hay
también algunas varillas disponibles fabricados con una aleacién de cromo-cobalto de calidad
meédica. Los implantes de titanio, aleacion de titanio y de aleacion de cromo-cobalto, todos
ellos de calidad médica, pueden utilizarse juntos. Nunca use titanio, aleacion de titanio o
cromo-cobalto en combinacidn con acero inoxidable en el mismo conjunto de implante. El
sistema de fijacion vertebral Vitality es compatible con componentes de otros sistemas de
fijacion vertebral aprobados.

El sistema de fijacion vertebral Vital es un subsistema del Sistema de fijacion vertebral Vitality.

Uselo tinicamente tal y como se indica en las Instrucciones de uso o en la técnica quirtrgica.

Ver Instrucciones de Uso para mas informacior: sobre el uso y la seguridad del producto.

Almacenar en un lugar seco, alejados de productos quimicos aceitosos o agresivos.

Producto de un 1 solo uso. Na reutilizar.

IF-2025-117859949-APN-INPM#ANMAT
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El sistema incluye también instrumentos para la in ercion, fijacion y retirada eilos":iimpi'ilntg_s}_ﬂ
Todos los |mplantes estan fabricados con una aleacién de titanio de calidad médica; h
algunas varillas disponibles fabricados con una aleacién de cromo-cobalto de calidad médica.
Los implantes de titanio, aleacion de titanio y de aleacién de cromo-cobalto, todos ellos de
calidad médica, pueden utilizarse juntos. Nunca use titanio, aleacion de titanio o cromo-cobalto
en combinacién con acero inoxidable en el mismo conjunto de implante. El sistema de fijacion
vertebral Vitality es compatible con componentes de otros sistemas de fijacion vertebral
aprobados.

El sistema de fijacion vertebral Vital es un subsistema del Sistema de fijacion vertebral Vitality.

El sistema esta indicado para la estabilizacion temporal de la columna toracolumbar y
sacroiliaca en procedimientos de artrodesis con injertos 6seos. Los posibles efectos
secundarios incluyen pseudoartrosis, rotura de! implante, migracion, infecciones, dolor, y otros
eventos adversos descritos en el documento.

Almacenar en un lugar seco, alejados de productos quimicos aceitosos o agresivos.

Producto de un 1 solo uso. No reutilizar.

3.2. La finalidad de uso gue le haya atribuido €l fabricante y los posibles efectos secundarios
no deseados.

Uso previsto: Facilitar la correccién quirtrgica de varios tipos de trastornos vertebrales.

Indicacién de uso: Los implantes del sistema de fijacién vertebral Vitality son dispositivos de
fijacion vertebral no cervical indicados para |a fijacion posterior mediante tornillos pediculares
(T1-S2/ilion), fijacion posterior mediante gancho (T1-L5) o fijacion anterolateral (T8-L5). La
fijacion mediante tornillos pediculares esta indicada para pacientes con madurez esquelética y
adolescentes.

IF-2025-117859949-APN-INPM#ANMAT
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rtrodesis medi’éht i"'jerte__.iéseGS:a ut enos:-cenect’a i
i ' "nsigue unaf rtrodems séhda. Los niveles

Si se usa para la fijacion postenor'm,edjante tornillo pedlculares no cervicales en pacjentes
pediatricos, los |rnpla"_'tes del sistema Vitality estan dicados como complemento de |a
‘artrodesis para el tratamiento. de escoliosis ldlopanca en adolescentes. El sistema Vltal:tv esta
indicado para usarse con autoinjertos o aloinjertos. La ﬁjauén mediante tornillos. pedlculares

en pacientes pediatricos se limita a un abordaje posterior.

El uso del sistema de fijacion vertebral Vitality en pacientes con madurez esquelética puede
incluir |a fijacion de los ganchos del sistema de fijacion vertebral Instinct® Java™#*, los ganchos
del APEX Spinal System™* o la fijacidn del sistema de fijacion vertebral Universal Clamp®* a las
varillas del sistema de fijacion vertebral Vitality. El sistema de fijacion vertebral Vitality también
se puede usar en pacientes que no han alcanzado la madurez esquelética si se conecta al

sistema de fijacion vertebral Universal Clamp.

Con el fin de lograr un mayor nivel de fijacién en pacientes con madurez esquelética, el sistema
de fijacién vertebral Vitality puede conectarse al sistema de fijacion vertebral Virage® OCT *yal
sistema de fijacion vertebral Instinct Java ofrecidos por Zimmer Biomet Spine, usando
conectores de varillas.

EFECTOS ADVERSOS

Se han descrito complicaciones y reacciones adversas relacionadas con el uso de sistemas
similares de instrumentacion vertebral. Antes de |a intervencion, se ha de informar al paciente
de estos efectos adversos, incluida |a posibilidad de fallecimiento.

e Seudoartrosis o retardo de la consolidacion.

s Deformacion o rotura del implante. Desgaste, torsion, aflojamiento, deformacion o
rotura de alguno o todos los componentes del implante.

o Aflojamiento o migracion del implante.

e Sensibilidad al metal o reaccion alérgica a un cuerpo extrafio.

e [nfeccion.
* Disminucion de la densidad 6sea debida a |3 privacion de estimulos mecanicos (“stress
shielding”).

* Dolor, molestias o sensaciones anormales debidos a la presencia del dispositivo.

» Pérdida de la curvatura natural de la columna.
IF-2025-117859949-APN-INPM#ANMAT
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anatémlcas -(dimensiane del pediculo, anatomia deformada)
2 Colacaaén incorrecta del tornillo pedicular, con o sin lesiones neUroIégicas o
\vasculares.

3. Cifosis articular proximal o distal.

4. Pancreatitis.

Se pueden producir también otros acontecimientos adversos relacionados con la fijacion
mediante tornillos pediculares, como la deformacién, rotura o aflojamiento del tornillo o la
varilla, en pacientes pediétricos, y estos pacientes pueden tener un mayor riesgo de sufrir
lesiones relacionadas con el dispositivo debido a su baja estatura.

3.3. La informacién suficientemente detallada sobre las caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberdn utilizarse a fin de obtener una combinacién segura en los
casos en que un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a
los mismaos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista.

Todos los implantes estén fabricados con una aleacion de titanio de calidad médica; hay
también algunas varillas disponibles fabricados con una aleacion de cromo-cobalto de calidad
médica.

Los implantes de titanio, aleacion de titanio y de aleacién de cromo-cobalto, todos ellos de
calidad médica, pueden utilizarse juntos. Nunca use titanio, aleacién de titanio o cromo-
cobalto en combinacién con acero inoxidable en el mismo conjunto de implante. El sistema de
fijacion vertebral Vitality es compatible con componentes de otros sistemas de fijacion
vertebral aprobados,

3.4. La informacion que permita comprobar si el producto médico esta bien instalado y
puede funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la
naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que
efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad del
producto médico.

Antes de emplear cualquier producto lanzado al mercado por parte de Zimmer Biomet, el
cirujano debe estudiar con detenimiento las siguientes recomendaciones, advertencias e

instrucciones asf como la informacion especifica disponible del producto (por ejemplo,
IF-2025-117859949-APN-INPM#ANMAT
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no deben reutillzarse Pomhles nesgos asomados a !a reun'li__ c:én de d:sposmvos de un:!
solo uso:

- Fallo mecénico

- Transmisién de agentes infecciosos

Se han documentado casos de sensibilidad al metal tras la exposicién a los implantes
ortopédicos. Los metales que provocan sensibilidad con mayor frecuencia (niquel,
cobalto y cromo) estan presentes en las aleaciones de acero inoxidable y cromo-
cobalto de calidad médica.

Todos los usuarios finales que trabajen con dispositivos médicos contaminados o
potencialmente contaminados deben seguir las precauciones universales. Se deben
extremar las precauciones cuando se manipulen dispositivos con puntas agudas o
bordes afilados para evitar lesiones durante los procedimientos quirurgicos y el
reprocesamiento.

Advertencia: La seguridad y eficacia de los sistemas de fijacidon mediante tornillos
pediculares para columna vertebral se han comprobado Gnicamente en el caso de
trastornos vertebrales con una importante inestabilidad mecanica o deformidad que
requieran artrodesis con instrumental. Dichos trastornos se caracterizan por un alto
grado de inestabilidad mecanica o deformidad de la columna torécica, lumbar y sacra
secundarias a la espondilolistesis aguda (grados 3 y 4) de la vértebra L5-51, |a
espondilolistesis degenerativa con signos objetivos de alteraciones neuroldgicas,
fractura, luxacion, escoliosis, cifosis, tumores vertebrales y fracaso de una artrodesis
previa (seudoartrosis). No se conocen la seguridad ni la eficacia de estos dispositivos
para tratar otros trastornos.

Advertencia: No se ha establecido |a seguridad ni la eficacia de este dispositivo para
usarse como parte de un conjunto de varilla creciente. El dispositivo solo esta indicado
para usarse cuando se esté llevando a cabo una artrodesis definitiva en todos los
niveles de instrumentacion.

IF-2025-117859949-APN-INPM#ANMAT
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'Iesmnes graves al _pacient e.

Precauciones adicionales para pacientes pedlétncns 'La implantacion de sistemas. de

fijacion mediante tornillos pediculares para columna vertebral en pacientes pediatricos
solo debe ser practicada por cirujanos espec:alistas de la columna vertebral que
cuenten con la formacion especifica en el uso de estos sistemas en pacientes
pediatricos, ya que se trata de un procedimiento sumamente técnico con posibles
riesgos de causar lesiones graves al paciente. Los procedimientos preoperatorios y
operatorios, incluido el conocimiento de las técnicas quirurgicas, una buena reduccién
y la seleccién y colocacién adecuadas de los implantes son consideraciones
importantes para usar correctamente el sistema en pacientes pediatricos.

Para usar este dispositivo en pacientes pediatricos con seguridad, es muy importante elegir
un implante con el tamafio, la forma y el disefio adecuados para pacientes pediatricos.

Otras precauciones y advertencias preoperatorias, intraoperatorias y postoperatorias:

PREOPERATORIAS

El uso de procesos de limpieza automaticos sin una limpieza manual adicional
puede provocar que la limpieza de los instrumentos no sea la adecuada.

La manipulacién, descontaminacion (incluido el enjuague previo, el lavado, el
enjuague y la esterilizacion), almacenamiento y uso adecuados son importantes
para disfrutar de una vida util y prolongada de todos los instrumentos quirtrgicos.
Incluso cuando se utilizan, cuidan y mantienen adecuadamente, no se debe
esperar que duren indefinidamente. Esto afecta especialmente a los instrumentos
de corte (como punzones 6seos y brocas) y los instrumentos de control (como los
controladores). Estos articulos estan con frecuencia sometidos a cargas o fuerzas
de impacto elevadas. En estas condiciones se pueden producir roturas,
especialmente cuando el articulo esta corroido, dafiado, cortado o arafiado.
Nunca use titanio, aleacion de titanio o cromo-cobalto en combinacién con acero
inoxidable en el mismo conjunto de implante; de lo contrario, puede producirse
corrosion galvanica.

IF-2025-117859949-APN-INPM#ANMAT
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ueso pedicular.

.o eparacion del pediculo para evitar penetrar
i6n del hueso para evitar dafios en el
o Deb jidos blandos durante la

intervencion. : -

e Debe tenerse cuidado para no retirar el exceso de material de |a ldmina.

e Debe tenerse cuidado para no dafiar la rosca de los tornillos y los cierres
superiores.

e Siunimplante o instrumento entra en contacto con una superficie no estéril no
debe utilizarse.

POSTOPERATORIAS

Proporcione informacién apropiada al paciente. Los cuidados postoperatorios y la
capacidad y la disposicion del paciente para seguir las instrucciones son algunos de los
aspectos mas importantes para que la consolidacion 6sea sea satisfactoria. Debe
informarse al paciente de las limitaciones del implante y de que se ha relacionado la
actividad fisica y la carga total del peso con la rotura del implante. El paciente debe
entender que un implante no es tan resistente como el hueso sano normal, y que se
rompera si es sometido a exigencias excesivas si el hueso no se ha consolidado
totalmente. Los pacientes activos, debilitados o con demencia que no pueden usar
correctamente dispositivos de soporte del peso pueden estar especialmente en riesgo
durante la rehabilitacion postoperatoria.

El sistema Vitality es un dispositivo de fijacion interna temporal. Los dispositivos de
fijacion interna estan disefiados para estabilizar el lugar de la intervencion quirtrgica
durante el proceso normal de consolidacion. Una vez conseguida la consolidacion,
estos dispositivos no tienen ninguna finalidad funcional y deben extraerse. La
extraccion del implante debe seguirse de unos cuidados postoperatorios adecuados
con el f in de evitar |a fractura o una nueva fractura.

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RESONANCIA MAGNETICA

IF-2025-117859949-APN-INPM#ANMAT
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procedimients s apropiados para la re ol Tl G desinfecci
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al nimero posible de reutilizaciones.
N/A

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones
de limpieza y esterilizacién deberan estar formuladas de modo que, si se siguen
correctamente, el producto siga cumpliendo lo previsto por el fabricante en cuanto a los
requisitos esenciales de seguridad y eficacia.

LIMPIEZA

Implantes

Los implantes no se deben limpiar nunca. Los implantes se suministran limpios y NO ESTERILES.
Los implantes se han de esterilizar antes de su uso. Si un implante se mancha o contamina, se
debe desechar de acuerdo con los procedimientos de eliminacion de residuos biopeligrosos.
Deben inspeccionarse todos los implantes antes de su uso para comprobar si estan dafados o
desgastados. Si observa dafos o desgate, no utilice el dispositivo y pongase en contacto con el
servicio de atencién al cliente o con su representante de Zimmer Biomet Spine para solicitar un

recambio.

Instrumentos
Los instrumentos del sistema Vitality son reutilizables. El centro sanitario es el responsable de

limpiar los instrumentos antes de su uso de acuerdo con los siguientes métodos validados. Las
siguientes instrucciones de limpieza cumplen las recomendaciones profesionales para reducir
la exposicion laboral a patégenos de |a sangre y agentes quimicos toxicos.

Instrucciones de limpieza
1. Use un equipo de proteccion personal (EPP) cuando manipule o trabaje con materiales,

dispositivos o equipos contaminados o potencialmente contaminados. El EPP incluye bata,
mascara, gafas o pantalla facial, guantes y fundas para el calzado.

2. Elimine el exceso de tejido y fluidos corporales con una toallita desechable y que no
desprenda pelusa. Cologue los instrumentos en un recipiente con agua destilada o en una
bandeja cubierta con toallas humedas. NO deje que se sequen soluciones salinas, sangre,
fluidos corporales, tejido, fragmentos dseos ni ningun otro residuo organico en los
instrumentos antes de limpiarlos.

3. Prepare una solucion de limpieza enzimatica neutra de acuerdo con la dilucidn de uso y
temperatura recomendada por el fabricante. Puede utilizar agua del grifo ablandada para
preparar los productos de limpieza. El uso de las temperaturas recomendadas es importante

para alcanzar un rendimiento 6ptimo de los agentes de limpieza.
IF-2025-117859949-APN-INPM#ANMAT
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ultrasonidos durante 10 minutos a 45 a 50 KHz.
8. Aclare el instrumento en agua purificada durante 3 minutos como minimo o hasta que no

queden rastros de sangre umedad en el dispositivo o en la corriente de aclarado. Irrigue
completamente y con fuerza los conductos, orificios y otras zonas de dificil acceso.

9. Repita los pasos del proceso de aplicacién de ultrasonidos y aclarado que se. describen
‘anteriormente. '

10. Retire el exceso de humedad del instrumento con una toallita limpia, absorbente y que no
deje pelusa-. Consulte la técnica quirdrgica del sistema de fijacion vertebral Vltahtv'para
obtener mas informacion sobre la limpieza y el desmontaje de los instrumentos. Ztrhmer
Biomet Spine recomienda a ‘los usuarios que documenten la realizacion de los pasos e
inspecciones fundamentales de reprocesamiento para ayudar al fabricante a comprender las
causas de |os fallos de funcionamiento del dispositivo atribuidos al mal uso 0 a un
reprocesamiento incorrecto. El sistema Vitality no se ha validado para procesos de limpieza

automatica.

Inspeccion de la limpieza
1. Inspeccione cuidadosamente cada instrumento para asegurarse de que esté visiblemente

limpio y que se haya eliminado toda la contaminacion visible. Este es el punto final del proceso
de limpieza y el momento en el que se puede proceder a esterilizar el instrumento. Si se
percibe cualquier tipo de contaminacion, repita el proceso de desinfeccion. Si después de
varios procesos de limpieza el instrumento sigue sin estar visiblemente limpio, no lo utilice y
pongase en contacto con el servicio de atencion al cliente o con su representante de Zimmer

Biomet Spine para solicitar su sustitucion.
2. Inspeccione los instrumentos y sus estuches para comprobar danos y desgaste antes de su

uso.
3, Compruebe el funcionamiento de las partes méviles (como bisagras, conectores, piezas

deslizantes, muelles, etc.) para garantizar un funcionamiento suave en toda la gama prevista de

movimientos.
4, Compruebe si existe distorsion en los instrumentos largos y finos (especialmente en los

giratorios).

5, Si los instrumentos forman parte de un conjunto mas grande, compruebe que todos los
dispositivos se ajusten perfectamente a los componentes de acople.

6. Si se observan dafios o desgastes que puedan afectar al correcto funcionamiento del
implante, el instrumento o sus estuches, no los utilice y péngase en contacto con el servicio de
atencién al cliente o con su representante de Zimmer Biomet Spine para solicitar su
sustitucion.

7. Si observa corrosién, no utilice el dispositivo; pdngase en contacto con el servicio de
IF-2025-117859949-APN-INPM#ANMAT
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ESTERILIZACION

Los implantes e instrument'
estuche, bandej_”' Jof

la baﬂmd.eja” Se pltlj.edenua.r"i-adlr inst _mento§ opclenales d _ it (
exclusivo (con alfombrilla de silicona extraible) en determmadas bandejas del sis tema Vttahty

siguiendo las directrices descritas mas abajo.

Disponga todos los dispositivos de una forma que se garantice que el vapor penetre en las
superficies de todos los instrumentos; no apile los instrumentos ni los coloque demasiado
cerca.

Es responsabilidad del usuario final utilizar esterilizadores y accesorios (como envolturas de

esterilizacion, bolsas de esterilizacion, indicadores quimicos, indicadores biologicos y casetes
de esterilizacién) para las especificaciones del ciclo de esterilizacion seleccionado (iempo y

temperatura) cuando sea aplicable.

La desinfeccion solo es aceptable como precursor de |a esterilizacion completa de instrumentos
quirlrgicos reutilizables.

El usuario final es el responsable de realizar el procedimiento de inspeccién y embalado de los
instrumentos en el centro después haberlos limpiado a fondo de una forma que garantice la

penetracion de la esterilidad por vapor y un secado adecuado. También se recomienda que el
usuario final tome precauciones para proteger las zonas afiladas o potencialmente peligrosas

de los instrumentos.

Se deben seguir siempre las recomendaciones del fabricante del esterilizador. Al esterilizar
distintos instrumentos en un ciclo de esterilizacién, asegurese de que no excede la carga
maxima del fabricante del esterilizador.

El vapor (calor himedo) es el método de esterilizacion recomendado para los implantes de
tornillos e instrumentos de Zimmer Biomet. Los métodos de esterilizacion mediante oxido de
etileno (OE), el plasma de gas y calor seco no estan recomendados para la esterilizacion de los
instrumentos reutilizables de Zimmer Biomet.

Reesterilice siempre inmediatamente todos los implantes y kits de instrumentos utilizados en
la intervencion.

Zimmer Biomet Spine ha validado en laboratorio los sngunenﬁ_sibggi%&sé&@zgsﬁq AR saNMAT

proporcionar un nivel de garantia de esterilidad (SAL) de 10° para el sistema de fijacion
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3| (cido | Provacio |134°C m,n'm 2doble | 45minutos | 30 minutos |

proporclonar un nivel de garantfa de estenlldad ( _ _
vertebral Vitality® (consulte la tabla para los ntimeros de kit correspondlentes)

Tiempo Tiempo de da
NE Tipo de de Hunera secado de las Tiempo de
de | Método Temp de en- 4 ‘secado de
icl ciclo exposi- volhirassh envolturas de Aesculap® <
i cion 3577 esterilizacion®
Vapor 4
1 (ciclo | Prevacio | 132°C 2 doble 85 minutos | 30 minutos
minutos
completo)
Vapor 3
2 (ciclo | Prevacio [134°C| 2 doble 85 minutos | 30 minutos
minutos
completo)
Vapor 18
3¢ | (ciclo | Prevacio [134°C| . 2 doble 85 minutos | 30 minutos
minutos
completo)
Vapor 3
4 (ciclo | Prevacio |135°C| . 2 doble 85 minutos | 30 minutos
minutos
completo)

a, Se debe utilizar una envoltura de esterilizacion por vapor de calidad médica estandar (envoltorio Kimguard KC600
de 1 capa o equivalente),

b. 5e puede usar un recipiente Aesculap en lugar de una envoltura. El peso total de la bandeja llena y el recipiente
Aesculap no debe superar los 11,4 kg en cumplimiento de la norma AAMI ST77,

c. £l tiempo de secado es necesarlo para evitar que se humedezcan los paquetes.

d. Es responsabilidad del usuarlo final utilizar esterilizadores y accesorios (como envolturas de esterilizacién, bolsas
de esterllizaclon, Indicadores quimicos, indicadores blologlcos y envases de esterilizacién) para las especificaciones
del elelo de esterllizacion selecclonado (tempo y temperatura).

e, Algunas autoridades sanitarlas no estadounidenses pueden recomendar que se utilice |a esterilizacion segin el
ciclo 3 para minimizar el riesgo potenclal de transmision de la enfermedad de Creutzfeldt-lakob, especialmente para
los Instrumentos quirdrglcos que puedan entrar en contacto con el sistema nervioso central,

IF-2025-117859949-APN-INPM#ANMAT
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3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse
antes de utilizar el producto médico (por e]emplo, esterilizacién, montaje final, entre otros)

ldem 3.8

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién relativa
a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacién debe ser descripta.

N/A

3.11. Las instrucciones de uso deberan incluir ademas informacion que permita al profesional
de salud informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban
tomarse.

CONTRAINDICACIONES

El sistema Vitality no esta disefiado ni se vende para usos distintos de los indicados. NO UTILICE
LOS IMPLANTES DEL SISTEMA VITALITY SI EXISTEN CONTRAINDICACIONES,

e Densidad dsea insuficiente, osteoporosis severa u otro trastorno que pueda poner en
peligro la fijacion solida del dispositivo.

e Historial de infecciones, infeccion sistémica activa o infeccion localizada en el lugar de
implantacion previsto.

e Alergia o intolerancia al metal sospechada o confirmada.

e Trastornos que afecten al proceso normal de remodelacion ¢sea, incluyendo, entre
otros, una osteoporosis grave que afecte a la columna, una resorcion 6sea excesiva,
osteopenia, un tumor primario o metastasico que afecte a la columna, o determinados
trastornos metabdlicos de osteogénesis.

e Lostornillos ilfacos v los conectores de desplazamiento no se deben usar en casos de
tumores o traumatismos en el sacro cuando no es posible una fijacion mediante
tornillo adicional en S1.

e Otras contraindicaciones relativas son la obesidad, el embarazo, ciertas enfermedades
degenerativas y la sensibilidad a los cuerpos extrafios. Ademas, |a profesion, el nivel de
actividad o la capacidad mental del paciente pueden presentar contraindicaciones
relativas a esta intervencién quirdrgica. En concreto, en algunos pacientes, debido a su
profesién o estilo de vida, o debido a trastornos tales como enfermedades mentales,
alcoholismo o toxicomanias, el implante podria sopotE2025-147859949-A PN-INPM#ANMAT
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3.13. Las precauciones que deban adoptarse en Io que respecta a la exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente prevlslbles, a campos magnéticos, a influencias
eléctricas externas, a descarsas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presién, a la
aceleraclén, a fuentes térmicas de ignicion, entre otras.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RESONANCIA MAGNETICA

No se ha evaluado la seguridad ni la compatibilidad del sistema Vitality en un entorno de RM.
No se ha analizado el calentamiento, la migracién o los artefactos de imagenes en un entorno
de RM. Se desconoce |a seguridad del sistema Vitality en un entorno de RM. La exploracion de
un paciente con este dispositivo puede causarle lesiones. En el caso de exposicion a
condiciones en un entorno previsible, tales como campos magneticos, se debe informar al

usuario o paciente de lo siguiente:

PRECAUCIONES

o No se ha evaluado la seguridad ni la compatibilidad del dispositivo en un entorno de

RM.
e No se ha analizado el calentamiento ni la migracién del dispositivo en un entorno de

RM.
e Existe la posibilidad de calentamiento o migracion en entornos de RM.
o Existe la posibilidad de que los implantes de metal generen artefactos alrededor de los

mismos al usar imagenes por RM.

3.14. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccion de
sustancias que se puedan suministrar.

N/A

3.15. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo

inhabitual especifico asociado a su eliminacion.
IF-2025-117859949-APN-INPM#ANMAT
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