ha de rets.rar una vez a:onsegu a la fusion sfi d_a',

Los implantes del sistema Virage se fabncan de aieacmn de titanio de calidad médica y aleacidn
de cromo-cobalto de calidad médu:a Los implantes de tltanm, aleacién de titanio y 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 constructo. Todos
los implantes son de un solo uso y no deben reutilizarse bajo ninguna circunstancia.

El sistema de cable de titanio para la columna vertebral de Lentur™, que se utiliza con el
sistema de fijacién vertebral OCT de Virage para permitir a unién del cable a la columna
cervical o toracica posteriores.

Uselo inicamente tal y como se indica en las Instrueciones de uso o en la técnica quirdrgica.
Ver Instrucciones de Uso para mas informacion 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. No reutilizar.

Responsable técnico legalmente habilitado para la funcién: Directora Técnica: Giorda no,
Alejandra Paula - M.N: 23,213
Autorizado por la ANMAT PM 2100-3
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} instrumentas né&esarins F'am la Tnsercién y fijacion de Ins Implan;es EI 5|stema de implante se
‘ha de retirar una vez conseguida la fusién sdlida.

Los :mpiantes del s]stema Vlrage se fabncan de aieacmn de t:tanm de calidad médica y aleacion
de cromo-cobalto de calidad médica. Lns |mplantes de titanio, aleacion de titanio y cromo-
cobalto, todos ellos de calidad médica, pueden uhhzarsemntos Nunca use titanio, aleacién de
titanio o cromo-cobalto en combinacién con acero inoxidable en el mismo constructo. Todos
los implantes son de un solo uso y no deben reutilizarse bajo ninguna circunstancia.

El sistema de cable de titanio para la columna vertebral de Lentur™, que se utiliza con el
sistema de fijacion vertebral OCT de Virage para permitir la union del cable a la columna
cervical o toracica posteriores.

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 que le haya atribuido el fabricante y los posibles efectos secundarios
no deseados.

Uso previsto; Inmovilizacion y estabilizacion de los segmentos vertebrales

Indicacion de uso: El sistema de fijacion OCT Virage se ha disefiado para la inmovilizacién y
estabilizacion de los segmentos vertebrales como complemento de la fusion para las siguientes
inestabilidades crénicas y agudas de la union craneocervical, la columna cervical (C1-C7) yla
columna toracica de |la T1 a la T3; fracturas vertebrales traumaticas o dislocaciones
traumaticas; inestabilidad de |a deformidad; fusiones anteriores fallidas (p. ej., pseudoartrosis);
tumores que afectan a |a columna cervical; y enfermedades degenerativas, incluidas la
radiculopatia y la mielopatia resistentes al tratamiento, el dolor cervical o de los brazos de
origen discogeno confirmado mediante radiografias, y enfermedad degenerativa de las carillas
articulares con inestabilidad, El sistema de fijacidn occipitocervical OCT de Virage también esta
disefiado para restaurar la integridad de |a colurana vertebral incluso cuando no se produce
fusion durante un tiempo limitade en pacientes con tumores en estadio avanzado que afectan
a la columna cervical, para los cuales la esperanza de vida no es lo suficientemente larga para
permitir que se logre la fusion.
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Entre las posibles complicaciones/reacciones adversas posoperatorias generales o locales que
e - i el il "l";' o '.""‘-' ."-""\ A Yot THEN e ', el it o _",= e L B Aty e T R e LA R R F-
pueden requerir intervencion médica o quirdrgica (p. ej., extraccion del implante, con o sin
nuevos instrumentos) se encuentran;

Hemotdrax.

Trom hqsis".ugn;osg profunda, tromboflebitis 0 embolia pulmonar que puede ser mortal,
Pueden ser debidas a la posicion del paciente o a la duracion de fa intervencion

quirtrgica
Ulcera por declbito.

Infeccion de la herida, profunda o superficial que puede requerir la extraccion del
implante u otras intervenciones médicas.

Dehiscenci_a. _ﬂe la herida, cig:,atriza't_ién lenta de la hEl_'ida (o] hematqma.

Dolor, posiblemente de naturaleza grave.

Infeccion de las vias urinarias.

Dafio de los vasos sanguineos o perdida de sangre o hemorragia.

Fracturas oseas.

Afectacion gastrointestinal, urolégica o del sistema reproductor, como esterilidad,
impotencia o pérdida de consorcio.

Dolor en el lugar del trasplante

Incapacidad de volver a realizar actividades de la vida diaria.

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

Los implantes del sistema Virage se fabrican de aleacion de titanio de calidad médica y aleacion
de cromo-cobalto de calidad medica. Los implantes de titanio, aleacion de titanio y cromao-
cobalto, todos ellos de calidad médica, pueden utilizarse juntos. Nunca use titanio, aleacién de
titanio o cromo-cobalto en combinacidn con acero inoxidable en el mismo constructo. Todos
los implantes son de un solo uso y no deben reutilizarse bajo ninguna circunstancia

3.4, La informacién que permita comprobar si el producto médico estd 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 cualquler producto lanzado al mercado por parte de Zimmer Biomet, el
cirujano debe estudiar con detenimiento las slguientes recomendaciones, advertencias e
Instrucciones asl como la Informacién especifica disponible del producto {(por ejemplo,
literatura sobre el producto o técnica quirirgica publicada). Zimmer Biomet no asume ninguna
responsabilidad respecto a las complicaciones que puedan derivarse del uso del dispositivo
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' 'E"FECTO' CTOS ADVERSOS

Se han documentado 'cﬁr_ﬁpﬂcatmn&s y reacclnnesadversasrelacinnad

sistemas’ s:milares de instrumentacion verl:ehrah Antes de |a intervencion, se ha de fnformar al
pac:ente de Estos efectos adversos, incluida la pasmllldad de fallecimiento. Entre las posibles
reacciones adversas neuroldgicas durante o despuas de la operacion gue pueden requerir
intervencion medica o quirtrgica (p. ej., extraccion del implante, con o sin nuevos
instrumentos) se encuentran:

Paralisis completa o incompleta. Se han observado casos de aparicién tardia, incluso
cuando el potencial evocado no se vio afectado durante la cirugfa.

Desgarro dural que se traduce en fistula de liquido cefalorraquideo o
pseudomeningocele.

Otras lesiones de la médula espinal no descritas de otro modo, como consecuencia de
la colocacion del dispositivo de fijacion vertebral.

Erosion laminar.

Hemorragia epidural.

Sensaciones anormales,

Radiculopatia.

Entre las posibles complicaciones/reacciones adversas posoperatorias relacionadas con el
dispositivo que pueden requerir intervencion médica o quirurgica (p. ej., extraccion del
implante, con o sin NUevos instrumentos) se encuentran:

Aflojamiento, flexién, rotura, desmontaje o migracion de los componentes.

Colapso de una fractura o del lugar de la fusion.

Fracaso del dispositivo.

Corrosion en la interfase entre el tapdn de bloqueo/tornillo que contribuye a la rotura
o la pseudoartrosis.

Malestar o dolor, erosion de los tejidos blandos o protrusion como consecuencia de |a
implantacion de elementas prominentes.

Extraccion del dispositiva de fijacion, especialmente en ¢l caso de elementos de
fijaclon cortos y hueso osteoporotico.

Extrusion del Implante o del injerto a traves de |a piel,

Deformlidades posturales, dolor, ruptura de la piel o compresion neural residual debido

a la cifosis o lordosis gque se produce en la parte superior del segmento en el que se
coloca el implante.
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La implantacion del sistema ‘erage deben realizarla inicamente curu;anus de columna

‘vertebral con experiencia..

Todos los implantes se han previsto para un solo uso. Los dispositivos para un solo uso.
no deben reutilizarse. Posibles riesgos asociados con la reutilizacién de dispositivos de
un solo uso:

* Fallo mecanico.

= Transmision 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) estdn presentes en [as aleaciones de acero inoxidable y cromo-

cobalto de calidad médica,

El sistema Virage es un dispositivo de fijacidn interna temporal. Los dispositivos de
fijacion interna estan disefiados para estabilizar el lugar de la intervencién quirtirgica
durante el proceso normal de fusion, Una vez conseguida la consolidacion, estos
dispositivos no tienen ninguna finalidad funcional y deben extraerse, La extraccion del
implante debe seguirse de unos cuidadcs posoperatorios adecuados con el fin de
evitar la fractura o una nueva fractura,

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 las lesiones durante los procedimientos quirdrgicos y el
reprocesamiento.

Advertencia: La seguridad y eficacia de os sistemas de tornillo pedicular para columna
vertebral se han comprobado Unicamenite en el caso de condiciones espinales en las
gue hay una importante inestabilidad mecanica o deformidad que requieren la fusién
con instrumentacion. Dichas condiciones se caracterizan por un alto grado de
inestabilidad mecanica o deformidad de la columna tordcica, lumbar y sacra
secundarias a la espondilolistesis aguda (grados 3 y 4) de |a vértebra L5-51, |a
espondilolistesis degenerativa con signos objetivos de deterioro, fractura, luxacién,
escoliosls, cifosls, tumor espinal y una fusion anterior fallida (pseudoartrosis). Se
desconocen la seguridad y la eficacia de estos dispositivos en otros trastornos.
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'fntraoperatnﬂas para gmar'gr verlﬁcar la EB'CI-EECIéﬂ del dis{msitiva segun sea
necesario.

El uso de procesos de limpieza automatizados sin limpieza manual complementaria
no proporciona una limpieza adecuada de los instrumentos.

Un procesos adecuados de manipulacion, descontaminacién (incluido el enjuague
previo, el lavado, el enjuague y |a esterilizacion), almacenamiento y uso son
importantes para disfrutar de una vida util y prolongada de los instrumentas
quirdrgicos. Incluso cuando se utilizan, cuidan y mantienen adecuadamente, no se
debe esperar que duren indefinidamente, sobre todo en el caso de los
instrumentos de corte (como punzones 6seos y brocas) y los instrumentas de
control (como los controladores). Estos articulos estan con frecuencia sometidos a
cargas y fuerzas de impacto elevadas. Bajo estas condiciones se pueden producir
roturas, especialmente cuando el articulo esta corroido, dafiado, o presenta cortes
0 arafiazos.

Antes de utilizar los instrumentos, deberian inspeccionarse visualmente para
comprobar que no presentan desgaste y garantizar que funcionan correctamente.
Silos instrumentos estan decolorados, muestran indicios de corrosian, tienen
tornillos o clavos sueltos, no estan alineados, presentan grietas u otras
irregularidades, no los utilice. Los instrumentos que parezcan dafados deberfan
devolverse al fabricante,

Nunca use titanio, aleacion de titanio o cromo-cobalto en combinacion con acero
inoxidable en el mismo constructo, de lo contrario, podria producirse una
corrosion galvanica, Consulte el apartado DESCRIPCION para conocer la
informacién sobre los materiales y la compatibilidad del sistema Virage.

INTRAOPERATORIAS

* 5ies necesario conformar los implantes con el fin de lograr un ajuste éptimo, la
conformacidn debe ser gradual y se ha de tener cuidado de no cortar o
rasgufiar la superficie del implante. No doblar el implante repetida o
excesivamente. No invertir la curva de la placa ni las varillas.
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Debe- eherse ﬁ.ndada para inimizar el daﬁa en los tejidos blandos dur:mte ta'
intervencion. Q
Debe tenerse culdaddpara no retirar el exceso de material de la. lém!ﬁq,
EDebe tenerse cuidado f pa:a no dafar la rosca de los tornillos y los cierres:
5uper€ares

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

POSOPERATORIAS

e Proporcione informacion apropiada al paciente. Los cuidados posoperatorios y la
r.apa't;idad yla disposlci'c':-n del paciente para seguir las instrucciones son algunos de los
aspéctos 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 1a 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 posoperataria.

El sistema Virage es un dispositivo de fijacion interna temporal. Los dispositivos de fijacidn
interna estan disefiados para estabilizar el lugar de la intervencién guirdrgica durante el
proceso normal de fusion. Una vez conseguida la consolidacion, estos dispositives no tienen
ninguna finalidad funcional y deben extraerse. La extraccion del implante debe seguirse de
unos cuidados posoperatorios adecuados con el f in de evitar la 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

Compatibilidad condicional con resonancias magnéticas Las pruebas no clinicas han mostrado

que el sistema de fijacion occipitocervical Virage presenta compatibilidad condicional con
resonancias magneticas.

Un paciente con este dispositivo puede someterse de forma segura a una exploracion en un

sistema de resonancia magnética inmediatamente después de la colocacion bajo las
condiciones siguientes:

Campo magnético estatico de 1,5 Tesla y 3 Tesla s0lanEBE95.117860202-APN-INPMAANMAT
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3.8. Cuando un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccién, el
‘acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacidn 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 esterilizacion 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. 5i un implante se mancha o contamina, se
debe desechar de acuerdo con los procedimientos de eliminacién de residuos biopeligrosos.

Instrumentos

Los instrumentos del sistema Virage son reutilizables. El centro sanitario es el responsable de
limpiar los instrumentos antes de su uso de acuerda con los siguientes métodos validados. Las
siguientes instrucciones de limpieza son coherentes con las recomendaciones profesionales y
con las normas de la Administracion de Salud y Seguridad Laboral de EE. UU. para reducir la
exposicion laboral a patégenos de |a sangre y agentes quimicos toxicos.

Instrucciones de montaje y desmontaje del instrumento

1. Desconecte los mangos modulares de todos los instrumentos antes de proceder a su

limpieza.

Z. Desmonte el destornillador poliaxial, Ia liave hexagonal poliaxial y el reductor de varilla de

torre antes de limplarios. Vuelva a montar después de i3 limpieza y antes de la esterilizacion.

3. Separe |2 terraja y el manguito de la terraja antes de limpiar.

4. Exponga todos los componentes roscados. La exposicidn de los componentes roscados

permite el acceso para la limpieza, lubricacion y liberacién de fluidos atrapados. Utilice un

C2ble guls para desplazar cualquier residuo presente en los df=2025-117860202-APN-INPM#ANMAT

Pagina9de 14



a. Sumer}a mmpletamente los lnstrumentes en una solucién enzimatica neutra y déjelos que
se empapen durante 20 minut@s Frleguelos Emp]eando un cepillo de nylan de cerdas blandas
hasta que haya de-saparecldo tada la suciedad wsnble

5. No se deben utilizar cepillos metai_l_cos ni estropajos durante los procedimientos de limpieza
manual, ya que estos materiales dafardn la superficie y el acabado de los dispositivos.

6. Retire el dispositivo de la solucién enzimatica y aclarelo en agua del grifo templada durante:
un minimo de 3 minutos. Irrigue completamente y con fuerza los conductos, orificios y atras
zonas de diffcil acceso.

7. Coloque los agentes de limpieza neutros preparados en una unidad de sonicacion. Sumerja
completamente el dispositivd en una solucion de limpieza y soniquelo durante 10 minutos a
entre 45y 50 kHz.

8. Aclare el instrumento en agua purificada durante al menos 3 minutos o hasta que no haya
rastro de sangre o suciedad en el dispositivo o en |a corriente de aclarado. Irrigue
completamente y con fuerza los conductos, orificios y otras zonas de dificil acceso.

9. Repita los pasos de sonicacion y aclarado que se describen arriba.

10. Retire el exceso de humedad del instrumento con una toallita limpia, absorbente y que no
deje pelusa.

Consulte |a técnica quirtrgica del sistema de fijacion occipitocervical Virage de Zimmer Biomet
para obtener informacion adicional relativa a Ia limpieza y desmontaje de los instrumentos.
El sistema Virage no se ha validado para procesos de limpieza automatica.

ADVERTENCIA: El uso de procesos de limpieza automatizados sin limpieza manual
complementaria no proporciona una limpieza adecuada de los instrumentos.

Inspeccion de la limpieza

1. Inspeccione cuidadosamente cada instrumerito para asegurarse de que esté visiblemente
limpio y que se haya eliminado toda la contaminacion visible. Este es el punto f inal del proceso
de limpieza y momento en el que se puede procader a esterilizar el instrumento. Si se percibe
cualquier tipo de contaminacion, repita el proceso de desinfeccién. Si después de varios
procesos de limpieza, el instrumento sigue sin estar visiblemente limpio, no lo utilice y péngase
en contacto con atencion al cliente o su representante de Zimmer Biomet Spine para solicitar
su sustitucion.,

2. Inspeccione los instrumentos y sus estuches para comprobar dafios y desgaste antes de su
uso.

IF-2025-117860202-APN-INPM#ANMAT
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LUBRICACION

Tras i'a_ limpieza wa_ﬁ_tgs:dgs:_la esterilizacién, se deben lubricar aquellos instrumentos que
contengan bisagras, o sea n rotativos o-articulados con un producto soluble en agua (por
ejemplo, leche para instrumentos o un lubricante equivalente) indicado para instrumentos
quirtrgicos que deban esterilizarse, Algunos lubricantes de instrumentos de base acuosa
contienen agentes hacter_iqstétic_p's que son beqeﬁt’iosos."fie deben respetar las fechas de
caducidad del fabricante tanto para las concentraciones almacenadas como las de dilucion de
uso.

ESTERILIZACION

Los implantes instrumentos del sistema Virage se deben esterilizar antes de su uso ensu
estuche, bandeja y tapa especificos. Retire todos los materiales de embalaje antes de la
esterilizacién. Antes de la esterilizacion, todos los instrumentos y los implantes deben cargarse
en las bandejas disefiadas para tal fin en los lugares designados indicados mediante las marcas
de la bandeja.

Es responsabilidad del usuario final utilizar esterilizadores y accesorios (como envolturas de
esterilizacién, bolsas de esterilizacion, indicadores quimicos, indicadores biologicos y casetes
de esterilizacion) para las especificaciones del ciclo de esterilizacion seleccionado {tiempo y
temperatura) cuando sea aplicable.

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

El usuario final es el responsable de realizar el procedimiento de inspeccion 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 por vapor, asegurese de que no excede |a
carga maxima del fabricante del esterilizador.

El vapor (calor humedo) es el método de esterilizacion recomendado para los implantes y los
instrumentos de Zimmer Biomet. Los métodos de esterilizacién mediante oxido de etileno (OE),

IF-2025-117860202-APN-INPM#ANMAT
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3 | (ciclo |Prevacio 112355"% Aminutos |  Doble |30 minutos

complm]
] {cicko Prevacio (273°F) 18 minutos Doble 30 minutos
campleto)

a. 5e debe utilizar una envoltura de esterilizacion por vapor de calidad médica estandar [envoltario Kimguard KCE00
o eguivalente), .

b. Se puede usar un recipiente Aesculap en lugar de la envoltura. El peso tatal de la bandeja llena y el recipiente
Aesculap no debe superar fos 11,4 kg en cumplimiento de la norma AAMI ST77.

c. El tiempo de secado es necesario para evitar que se humedezcan los paguetes.

d. Es respansabilidad del usuario final utilizar esterilizadores y.accesorios (como envolturas de esterilizacion, bolsas
de esterilizacian, indicadores quimicos, indicadares biolagicos y envases de esterilizacion) para |as especificaciones
del ciclo de esterilizacion seleccionado (tiempo y temperatura). .

e; Algunas autoridades sanitarias no estadounidenses pueden recomendar que se utilice la esterilizacion segun el
ciclo 4 para minimizar el riesgo potencial de transmision de la enfermedad de Creutzfeldi-lakob, especiaimente para
los instrumentos quirtrgicos que puedan entrar en contacta con el 'sisterna nervioso central.

Nota: Se deben seguir explicitamente las instrucciones del fabricante del esterilizador en
cuanto al funcionamiento y la configuracion de la carga.

Nota: No apile kits de instrumentos directamente unos encima de otros, ya que ello impediria
que se secaran correctamente.

Nota: El uso de revestimientos de bandejas no absorbentes (por ejemplo esterillas

organizadoras con puas de plastico/ silicona) puede causar que se acumule la condensacion y
estos no deben,

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento n procedimiento adicional que deba realizarse
antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros).

Idem 3.8

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

N/A
IF-2025-117860202-APN-INPM#ANMAT
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8. Fracturas conmmutas tan graves que los segmentos no pueden mantenerse en una
-reducmdn aprexlmada satisfactoria.

9. Uso en fracturas con desplazamiento no reducidas con perdlda osea.

10. La presenna de absorcion osea marcada o enfermedad dsea metabéllca grave gque puede
poner en peligro la fijacion conseguida.

11. Mal prondstico para la curacion de la herida (p. ej., Ulcera por decubito, diabetes en fase
terminal, proteinuria y/o desnutricion graves).

12. Casos en los que no sea necesario injerto 0seo o artrodesis.

13. Cualquier caso no descrito en las indicaciones de uso.

Precauciones ver item 3.5

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico

Las complicaciones o el fallo de los implantes espinales pueden ocurrir con mayor probabilidad
en pacientes con expectativas funcionales poco realistas, pacientes obesos, fumadores,
pacientes fisicamente activos o pacientes que no cumplan con las exigencias de tratamiento
posoperatorio. Existe el riesgo de que el implante se fracture o se afloje por una gran variedad
de causas que incluyen, en el caso de dispositivo de fusion, la no consecucion de la fusion. Los
implantes espinales no son tan fuertes, fiables o duraderos como los huesos/tejidos naturales y
sanas, ¥, por lo tanta, es posible que dichos dispositivos requieran su retirada o revision.

Se debe aconsejar al paciente respecto a todas las restricciones posoperatorias, en particular,
aquellas relacionadas con las actividades ocu pacionales y recreativas (por ejemplo, deportes) y
sobre la posibilidad de que el implante o sus componentes puedan fallar de forma temporal, o
requerir su revisién,

3.13. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias
eléctricas externas, a descargas electrostticas, a la presién o a variaciones de presion, a la
aceleracién, a fuentes térmicas de ignicidn, entre otras.

fdem item 3.6
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de eliminacion de residuos biopeligrosos.

o - 3.16. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo.
N/A |
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