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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-2035-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 26 de Febrero de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000331-24-5

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-000331-24-5 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SHEIKOMED SRL solicita se autorice lainscripcion en €l Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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 a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por €l Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado reline los requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los

establ ecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboracién y e control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase lainscripcion en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca JAZZ LOCK nombre descriptivo Conector espinal multi propdsito e instrumentos
asociados y nombre técnico Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna, para Columna Vertebral , de acuerdo con
lo solicitado por SHEIKOMED SRL , con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la
presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse |os textos de |os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2024-12852174-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 1959-100 ", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con |os datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.-- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, apartir de lafechade la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizadosy el Certificado
mencionado en el articulo 4°. Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnicaalos fines de

confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1959-100
Nombre descriptivo: Conector espinal multi propésito e instrumentos asociados

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
15-766 Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna, para Columna Vertebral

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): JAZZ LOCK

Modelos;
150200 JAZZ - 3.5mm Kit conector



150202 JAZZ — 4mm Kit conector

150204 JAZZ — 4.5mm Kit conector

150206 JAZZ — 4.75mm Kit conector

150208 JAZZ — 5.5mm Kit conector

150210 JAZZ — 6mm Kit conector

150700 JAZZ (Lock) Sistema de bloqueo

150710 JAZZ (Claw) Sistemade garra

150711 JAZZ Claw Gancho derecho

150712 JAZZ Claw Gancho izquierdo

150713 JAZZ Claw Gancho derecho grande

150714 JAZZ Claw Gancho izquierdo grande
150715 JAZZ Claw Barillarectadiam. 4/5.5 L70
150716 JAZZ Claw Barillarectadiam. 4/5.5 L70 — CoCr
150717 JAZZ Claw Barilla pre curvada diam. 4/5.5L70
150718 JAZZ Claw Barilla pre curvada diam. 4/5.5 L70 - CoCr
150721 JAZZ Frame Barraen T —diam. .5.5/6.0 L25
150722 JAZZ Frame Barraen T —diam. 5.5/6.0 L30
150723 JAZZ Frame Barraen T —diam. 5.5/6.0 L35
150724 JAZZ Frame Barraen T —diam. 6.35/6.0 L25
150725 JAZZ Frame Barraen T —diam. 6.35- L30
150726 JAZZ Frame Barraen T —diam. 6.35- L35
150750 JAZZ Frame Varillarecta L 500

150752 JAZZ Frame Varillarecta L 500 - CoCr
150754 JAZZ Frame Varillarectadiam. 6.0 L500
150156 JAZZ Banda

150157 JAZZ Banda pasador

150256 JAZZ Evo 5mm Kit conector

150258 JAZZ Evo 5.5mm Kit conector

150260 JAZZ Evo 6mm Kit conector

150690 JAZZ Tapa SP - H10

150692 JAZZ Tapa SP- H12

150694 JAZZ Tapa SP- H14

150758 JAZZ PF 5.5mm Kit conector

150759 JAZZ PF 6mm Kit conector

150760 JAZZ PF 5.5mm/ JAZZ Set de bandas
150761 JAZZ PF 5.5mm/ JAZZ Set de banda pasador
150762 JAZZ PF 6mm/ JAZZ Set de bandas

150763 JAZZ PF 5.5mm/ JAZZ Set de banda pasador

I nstrumentos asociados
Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:
JAZZ LOCK esun implante provisional que se empleaen cirugia ortopédica. JAZZ LOCK
es un anclaje 6seo disefiado para conseguir la estabilizacién provisional de la columna



paralafusion ésea o la consolidacion de una fractura.

JAZZ LOCK esta disefiado para un abordaje posterior. Las indicaciones de uso abarcan
las aplicaciones que se figuran a continuacion:

- Cirugia medular traumética, utilizado en técnicas de cerclaje sublaminar,
interespinoso o de la articulacion interapofisaria;

- Cirugia medular reconstructiva, incorporado en estructuras parala correccién de
deformidades medulares como la escoliosis, cifosisy espondilolistesis;

- Cirugia medular degenerativa, utilizado como accesorio para fusiones vertebrales.

Periodo de vida til: 5 afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol gico: -

Forma de presentacion: Unitario, excepto modelos: 150715, 150717, 150750, 150754, 150716, 150718 (envase
por 2 unidades).

M étodo de esterilizacion: R

Nombre del fabricante:
Implanet

Lugar de elaboracion:
Technopble Bordeaux Montesqguieu, Allée Francois Magendie 33650 Martillac, Francia.

Expediente N° 1-0047-3110-000331-24-5
N° Identificatorio Tramite: 55927

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.02.26 17:32:54 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.02.26 17:32:57 -03:00



ANEXO 111 B (Disp 2318/02 T.O.: 04) PROYECTO DE ROTULO

Para componentes estériles.

Fabricante: IMPLANET, Technop6le Bordeaux Montesquieu, Allée Francois Magendie 33650 Martillac,
Francia.

Importador: SHEIKOMED S.R.L., Av. Pueyrredon 860, 4° Piso, Sector B, CABA. Argentina.

Conector espinal multi propdésito e instrumentos asociados
Marca: JAZZ LOCK®

Modelo: xxx

Ref: xxx

Contenido: xxx

LOTE: xxx

Fecha de Vencimiento: xxx

ESTERIL: R

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

Consulte las Instrucciones de uso.

Directora Técnica: Farm. Agustina Luconi, MN 16993.

Autorizado por la AIN.M.A.T. PM-1959-100 “Uso exclusivo a profesionales e instituciones
sanitarias.”

Para componentes No estériles.

Fabricante: IMPLANET, Technopéle Bordeaux Montesquieu, Allée Francois Magendie 33650 Martillac,
Francia.

Importador: SHEIKOMED S.R.L., Av. Pueyrredén 860, 4° Piso, Sector B, CABA. Argentina.

Conector espinal multi propdésito e instrumentos asociados
Marca: JAZZ LOCK®
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Modelo: xxx

Ref: xxx

Contenido: xxx

LOTE: xxx

NO ESTERIL

Consulte las Instrucciones de uso.

Directora Técnica: Farm. Agustina Luconi, MN 16993.

Autorizado por la AIN.M.AT. PM-1959-100 “Uso exclusivo a profesionales e instituciones
sanitarias.”

ACLARACION: Algunas de las informaciones arriba detalladas ya se encuentran en el rétulo de origen
en simbolos o en castellano. Estas informaciones no se repiten en el rétulo en castellano que
confecciona la empresa Sheikomed. Este rétulo, contendra solo la informacién requerida por ANMAT
gue no se encuentre en simbolos y que no esté en castellano, o que falte en el rétulo de origen. “El rétulo
se coloca en un lugar claramente visible, con el cuidado de no tapar textos imprescindibles, o el rétulo
de origen del producto”.
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ANEXO 111 B. (Disp.2318/02 TO. 2004) INSTRUCCIONES DE USO

Conector espinal multi propésito e instrumentos asociados
Marca: JAZZ LOCK®

INDICACIONES

JAZZ LOCK es un implante provisional que se emplea en cirugia ortopédica. JAZZ LOCK es un anclaje
0seo disefiado para conseguir la estabilizacién provisional de la columna para la fusion ésea o la
consolidacion de una fractura.

JAZZ LOCK estéa disefiado para un abordaje posterior. Las indicaciones de uso abarcan las aplicaciones
gue se figuran a continuacion:

- Cirugia medular traumatica, utilizado en técnicas de cerclaje sublaminar, interespinoso o de la
articulacion interapofisaria;

- Cirugia medular reconstructiva, incorporado en estructuras para la correccién de deformidades
medulares como la escoliosis, cifosis y espondilolistesis;

- Cirugia medular degenerativa, utilizado como accesorio para fusiones vertebrales.
DESCRIPCION

Los implantes medulares JAZZ LOCK de IMPLANET son dispositivos de fijacion medular. Estan
fabricados con los siguientes componentes: base de fijacion, insercién de fijacion. Deben utilizarse junto
con la trenza Implanet Jazz. Los materiales utilizados para estos implantes son los siguientes:

- Aleacion de titanio Ti6Al4V conforme con la norma ISO 5832-3 (base de fijacion)
- PEEK Optima LT1 conforme con la norma ASTM F-2026 (insercion de fijacion)

Importante: La arandela y la correa instaladas junto con la trenza Jazz estan fabricadas con acero
inoxidable de tipo 1.4404 (316L) y 1.4306 (304L). Estos elementos metalicos no se deben implantar,
sino que se deben retirar cuando el conjunto esté colocado y la trenza esté ajustada a la tension correcta.
El implante medular JAZZ LOCK cumple con los requisitos de disefio, fabricacion y control que se
describen en la norma ISO 13485.

Los instrumentos especificos los suministra IMPLANET y su uso es obligatorio para garantizar una
implantacién correcta y precisa del sistema.

JAZZ LOCK esta destinado a su uso con la trenza de poliéster JAZZ y no se puede utilizar de manera
autonoma.

CLAUDIO FRIDMAN - APODERADO SHEIKOMED SRL AGUSTINA LUCONI - DIRECTORA TECNICA SHEIKOMED
SRL - MN 16993

IF-2024-12852174-APN-DVPCY AR#ANMAT

Pégina 3



CONTRAINDICACIONES

No utilice los implantes JAZZ LOCK si el paciente presenta alguna de las siguientes contraindicaciones:
- Infecciones locales o generales,

- Alergia o intolerancia del paciente al metal,

- Inflamacion local grave,

- Embarazo,

- Enfermedades inmunodepresoras,

- Trastornos del metabolismo éseo que pudieran afectar al apoyo mecanico que se espera de este tipo
de implante,

- Cobertura de tejido inadecuada del lugar del implante,
- Interferencia con otras estructuras anatémicas criticas.

Estas contraindicaciones pueden ser relativas o absolutas y el cirujano las debe tener en cuenta a la
hora de tomar una decision. Esta lista no es exhaustiva.

ADVERTENCIAS

* No utilice el sistema si el envase se encuentra abierto, deteriorado o si la fecha de caducidad ha
expirado.

* No se debe usar ningun implante dafiado.

* Nunca se debe reutilizar un implante. Aun cuando esté intacto en apariencia, un implante usado puede
presentar imperfecciones o defectos que podrian acortar su vida (til.

* Importante: Se prohibe estrictamente reesterilizar este implante. Si se reutiliza un producto desechable,
no se puede garantizar la eficacia, la limpieza ni la estabilidad del mismo. En concreto, esto puede derivar
en un fallo de funcionamiento o en un riesgo de infeccién que podria llegar a ocasionar la muerte del
paciente.

* Es esencial que se respeten las condiciones de asepsia una vez abierto el envase de proteccién y
retirado el implante.

» Es sumamente importante utilizar los implantes con precaucion. El cirujano y los ayudantes deben
evitar que se produzcan cortes y arafiazos en los distintos componentes.

CLAUDIO FRIDMAN - APODERADO SHEIKOMED SRL AGUSTINA LUCONI - DIRECTORA TECNICA SHEIKOMED
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» Cada implante se debe utilizar con su forma original, a menos que se indique lo contrario de forma
especifica. Cuando proceda, la modificacion del implante correspondera Unicamente al cirujano.

» Tan solo el correcto uso del material auxiliar especifico del implante garantizara una colocacion
satisfactoria. Antes de utilizar los instrumentos, es necesario verificarlos para confirmar que estén
intactos y en perfecto estado de funcionamiento.

» Se desaconseja formalmente utilizar productos que contengan elementos fabricados por terceros.

* Los dispositivos de fijacion internos, como varillas, ganchos, alambres, etc. que vayan a estar en
contacto con el sistema JAZZ LOCK deben estar fabricados con materiales idénticos o compatibles.

* Importante: Los elementos metalicos (arandela y correa) instalados junto con la trenza estan fabricados
con acero inoxidable de tipo 1.4404 (316L) y 1.4306 (304L) y no se pueden implantar. Estos elementos
metalicos solo sirven para poner el implante en su sitio y es OBLIGATORIO retirarlos cuando el conjunto
esté colocado y la trenza esté ajustada a la tension correcta. La operacion de retirada se lleva a cabo
cortando los extremos de la trenza en los que se instalan los elementos metélicos; este procedimiento
se describe en la ficha técnica operatoria de JAZZ LOCK.

PRECAUCIONES
Preoperatorio

* Peso del paciente: El sobrepeso provoca una carga adicional que, combinada con otros factores, puede
dar lugar a la rotura de los implantes.

* Actividad fisica del paciente: El ejercicio fisico intenso durante el periodo de consolidacién aumenta el
riesgo de desplazamiento, deformacién o rotura de los implantes e impide que se consiga la fusion.

* Discapacidades psicoldgicas: Los riesgos son mas elevados entre los pacientes incapaces de cumplir
las recomendaciones del cirujano. Las discapacidades fisicas requieren una atencién especial e incluso
la adaptacion del programa de rehabilitacion posoperatoria.

* Hipersensibilidad a cuerpos extranos y a iones metdlicos: Cuando haya sospecha o confirmacién de
hipersensibilidad, se debe realizar una prueba de la tolerancia del paciente a los materiales que
componen el implante antes de la intervencion.

» Se ha demostrado que el tabaquismo tiene efectos negativos sobre la fusion 6sea y aumenta el riesgo
de que no se produzca la fusidn. Se debe informar de esta circunstancia a los fumadores.

Perioperatorio

* Los implantes se deben usar con los instrumentos disefados y suministrados para este fin segun la
técnica de instalacion especifica de cada implante, cuyos detalles se indican en la ficha de técnica
operatoria que proporciona IMPLANET.

CLAUDIO FRIDMAN - APODERADO SHEIKOMED SRL AGUSTINA LUCONI - DIRECTORA TECNICA SHEIKOMED
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+ Calidad Osea: Se debe tener en cuenta la presencia de osteoporosis o cualquier otro trastorno de los
tejidos 6seos que pudiera alterar las cualidades mecéanicas de las vértebras a la hora de tomar una
decision acerca del uso de los implantes JAZZ LOCK.

Posoperatorio

El cirujano debe advertir al paciente de las medidas de precaucion que se han de adoptar después del
implante del dispositivo. Normalmente, no es necesaria una ortesis externa rigida. Sin embargo, el
cirujano ha de decidir teniendo en cuenta las caracteristicas particulares de cada paciente (calidad 6sea,
enfermedades tratadas y relacionadas, actividad fisica y peso del paciente, etc.).

Solo estan autorizados a utilizar los instrumentos de IMPLANET aquellos facultativos que estén
familiarizados con el uso de los mismos y que hayan recibido formacion al respecto.

* En casos excepcionales, los instrumentos se podrian romper durante el procedimiento. Los
instrumentos que se emplean con frecuencia son susceptibles de romperse o deteriorarse segun las
medidas de precaucion que se hayan adoptado durante las intervenciones, el nimero de procedimientos
y el cuidado con el que se hayan guardado.

* Antes de la intervencion, es preciso verificar que los instrumentos no estén gastados o dafiados.

 Antes de utilizar los instrumentos, es aconsejable verificar que estén intactos y en perfecto estado de
funcionamiento.

* El cirujano debe asegurarse de que no se dispone a utilizar instrumentos que podrian provocar
tensiones inapropiadas en la columna vertebral ni en los implantes; debe respetar estrictamente el
protocolo de intervencién que se describe en el manual quirargico técnico que proporciona el servicio de
atencion al cliente de IMPLANET. Por ejemplo, se debe evitar la presién causada por la recolocacion del
instrumento para evitar lesionar al paciente.

 Para reducir el riesgo de rotura, no se debe deformar, doblar, golpear o arafiar los implantes con los
instrumentos, a menos que la técnica quirdrgica recomendada por IMPLANET indigue lo contrario.

* Aun cuando la vida util de los implantes resulta dificil de determinar, esta es limitada. Los implantes
estan fabricados con materiales extrafios para el organismo que se implantan para fusionar o consolidar
la columna vertebral y para aliviar el dolor. Sin embargo, debido a los numerosos factores bioldgicos,
mecanicos y fisico- quimicos que afectan a los dispositivos pero que no se pueden evaluar in vivo, los
implantes no pueden resistir indefinidamente un uso activo ni cargas de peso de la misma forma que un
hueso sano.

* Los instrumentos se deben usar con extraordinaria precaucién cerca de 6rganos vitales, nervios y
vasos sanguineos.
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* Los instrumentos se pueden reutilizar una vez descontaminados, limpiados y esterilizados, a menos
gue se indigue lo contrario.

» Cuando haya sospecha o confirmacién de hipersensibilidad,se recomienda verificar la tolerancia
cutanea a los materiales empleados en la composicién del implante antes de proceder a la aplicacion
del mismo.

* Los desechos que se generen durante la intervencion (envases, objetos retirados, etc.) se deben tratar
como cualquier otro desecho médico segun los protocolos vigentes en el centro clinico.

EFECTOS SECUNDARIOS INDESEADOS

Al igual que con cualquier producto sanitario, pueden producirse efectos secundarios indeseados, que
pueden incluir, entre otros:

» Deformacion, desprendimiento o rotura de uno o varios componentes del dispositivo.
* Rotura causada por la fatiga de los dispositivos de fijacion medular.
» Dolor, molestias o sensaciones andmalas causadas por la presencia del dispositivo.

* Presion ejercida sobre la piel por los implantes en caso de que el tejido que los recubra sea inadecuado,
con extrusion cutanea.

* Rotura de la duramadre que precisa reparacién quirurgica.

* Alteraciones e inestabilidad de los segmentos adyacentes.

* Interrupcion del crecimiento medular a la altura de la seccién fusionada.

 Pérdida de la curvatura medular, pérdida de correccion (aumento o reduccion de listesis).

* Retraso de la fusion o pseudoartrosis: Los dispositivos de fijacion medular tienen por finalidad
estabilizar la columna vertebral y soportar el peso que recibe la columna hasta que se consigue la fusion
o la curacién. Si la curacion o la fusion se retrasan o no llegan a producirse, 0 bien si no es posible
inmovilizar los elementos de la pseudoartrosis, los implantes estaran sometidos a tensiones excesivas
y continuadas que podrian derivar en desprendimiento, deformacién o rotura de los mismos como
consecuencia de la fatiga del material. El éxito de la fusién y la carga que se genera al levantar pesos y
al realizar otras actividades fisicas influyen en la longevidad del implante. En caso de pseudoartrosis o
de deterioro, deformacion o rotura de los implantes, el dispositivo (o dispositivos) debe sustituirse o
retirarse de inmediato antes de que se desarrollen lesiones.

+ Se podria producir un desprendimiento de los componentes de la osteosintesis medular. El
desprendimiento podria ser prematuro en caso de fijacion inicial defectuosa, infeccion latente, carga
aplicada antes de tiempo en la osteosintesis o traumatismo. El desprendimiento podria ser tardio en

CLAUDIO FRIDMAN - APODERADO SHEIKOMED SRL AGUSTINA LUCONI - DIRECTORA TECNICA SHEIKOMED
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caso de traumatismo, infeccién, complicaciones de caracter biolégico o problemas mecanicos; todos
estos supuestos podrian derivar en erosion 6sea, migracion o dolor.

* En las neuropatias periféricas o lesiones nerviosas, heterotépicas o neurovasculares, incluida la
pardlisis, se podria producir una pérdida de la capacidad para sentarse o un problema de marcha.

* Toda intervencion quirdrgica que se practique en la columna implica riesgos de complicaciones graves,
en particular, problemas genitourinarios, gastrointestinales, cardiovasculares y pulmonares, entre otros.
Estos problemas abarcan cuadros como trombo broncopulmonar, embolia, bursitis, hemorragia, infarto
de miocardio, infeccién, paralisis y muerte.

* Lesion neurolégica o vascular, o del tejido blando, directamente relacionada con el caracter inestable
de la fractura o con un traumatismo quirdrgico.

* Una implantacién quirurgica errénea o una implantacién inadecuada de este dispositivo podrian dar
lugar a secreciones producidas por el injerto o a un injerto 6seo, o0 a un efecto de"transferencia de cargas
a través del implante”, lo que podria poner en riesgo la fusion osea.

* Reduccion de la fusién ésea como consecuencia de un efecto de "transferencia de cargas a través del
implante”.

* Existe riesgo de lesion, fisura y fractura perioperatoria de la columna asociado al uso de los implantes.
Se podria producir una fractura posoperatoria del injerto éseo, del espacio intervertebral o de las laminas,
situada por encima o por debajo del lugar de la intervenciéon, como consecuencia de un traumatismo,
por la presencia de defectos 6seos o por una masa 0sea insuficiente.

* Reaccion a un cuerpo extrano (alergia) como consecuencia de implantes, residuos, productos
generados por el deterioro (fisuras, desgaste o deterioro general), por ejemplo, metalosis, manchas,
formacion de tumores o enfermedad autoinmunitaria.

* Retencién o incontinencia urinaria, u otros tipos de disfuncién del aparato urinario.

+ La formacion de una cicatriz podria causar problemas neuroldgicos o compresion en torno a los nervios
o dolor.

* Incapacidad para desempenar las tareas cotidianas.
Nota: Estos efectos indeseados podrian justificar una segunda operacién o una revision de la primera.
CONDICIONES DE CONSERVACION/FECHA DE CADUCIDAD

* Las condiciones de conservacion y de manipulacién deberian asegurar la integridad del implante y de
Su envase.
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* Ademas, antes de utilizar el implante, el usuario deberia comprobar la integridad del envase y controlar
la fecha de caducidad que figura en la etiqueta; estas dos inspecciones garantizan la preservacion del
estado esteéril.

» Basicamente, cualquier deterioro de una parte del envase supone un riesgo real para la esterilidad del
producto.

ESTERILIZACION

» Este implante es desechable, de un solo uso, y se ha esterilizado con arreglo a los estandares
aplicables mediante radiacion gamma (se muestra el distintivo "R" en la etiqueta).

* Los tratamientos apropiados que permiten la reutilizacion de los instrumentos son, entre otros, el tipo
de limpieza, la desinfeccion y esterilizacién; todos ellos se describen en las instrucciones de uso
especificas que se proporcionan con los instrumentos reutilizables.

INSTRUCCIONES QUE EL CIRUJANO DEBE TRANSMITIR A LOS PACIENTES

El cirujano debe informar al paciente acerca de todas las restricciones y de las consecuencias fisicas y
psicolégicas que implica el uso de este material. En concreto, debe abordar el programa de reeducacion,
la terapia cinética y el uso de una ortesis adecuada prescrita por un médico. Es de especial importancia
mencionar la cuestion de la carga prematura de pesos, de la realizacion de actividades fisicas y de la
necesidad de someterse a un seguimiento médico de forma periodica.

Se debe informar al paciente de los riesgos que entrafa la intervencion y de los posibles efectos
secundarios indeseados. Debe saber que el sistema no puede reproducir, ni reproducira, la flexibilidad,
resistencia o durabilidad de un hueso sano normal, que el implante se puede romper o sufrir desperfectos
como consecuencia de una actividad intensa o de un traumatismo y que podria ser necesario reemplazar
el sistema en el futuro. Si el paciente realiza una actividad profesional o lidica que implica una carga de
ejercicio excesiva sobre el implante (por ejemplo, caminar durante largos periodos de tiempo, correr,
levantar pesos y esfuerzo muscular intenso), las fuerzas que se generan podrian ocasionar la rotura del
material. Se ha demostrado que los pacientes fumadores presentan una tasa mas elevada de fusiones
fallidas. Se debe informar y advertir a estos pacientes acerca de las posibles consecuencias del
tabaquismo.

Entre los pacientes que padecen una discopatia degenerativa, la enfermedad podria encontrarse en un
estadio tan avanzado en el momento de realizar el implante que provocara una disminucién de la vida
atil prevista del dispositivo. En este caso, la osteosintesis debe usarse Unicamente como técnica
retardante o para ofrecer un alivio provisional.

Cuando se vaya a llevar a cabo cualquier tratamiento o estudio cerca del implante (inyeccion, escéner,
resonancia magnética, etc.), el paciente debe hacer constar que lleva el implante.
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El cirujano debe indicar al paciente que acuda a consulta si experimenta algun sintoma que no considere
normal.

RETIRADA DE LOS IMPLANTES

Estos implantes son sistemas de fijacion interna provisionales disefiados para estabilizar el lugar de la
intervencion quirdrgica durante el proceso de consolidacion.

Una vez lograda la consolidacion, estos dispositivos ya no tienen ninguna utilidad y se pueden retirar.
También puede estar recomendado retirarlos en otros casos, por ejemplo:

* Fusion fallida.

» Migracién del implante, con dolor o problemas neurolégicos, lesiones en articulaciones o tejidos.

* Dolor y sensaciones andémalas debidas a la presencia del dispositivo.

* Inyeccidn, reaccion inflamatoria, deterioro con reaccién dolorosa.

* Reduccién de la densidad 6sea debido a diversas distribuciones de las tensiones mecanicas y
fisiologicas.

* Restriccién del crecimiento 6seo debido a la presencia de implantes (en pacientes pediatricos).
* Fijacion fallida o insuficiente del implante.

Los implantes se pueden retirar siguiendo las instrucciones que proporciona IMPLANET. El cirujano que
decida retirar el dispositivo de fijacion interna debe tener en cuenta factores como el riesgo de que el
paciente tenga que someterse a una nueva intervencion y la dificultad que entrafia el procedimiento.
Determinados instrumentos especificos pueden resultar indispensables. Esta técnica puede requerir una
formacion previa. La retirada del implante debe ser objeto de un seguimiento posoperatorio adecuado a
fin de evitar que se produzcan fracturas nuevas o que se abran otras antiguas. Se recomienda retirar el
implante una vez consolidada una fractura. Los implantes pueden desprenderse, deformarse, romperse,
deteriorarse, migrar o provocar dolor o un efecto de "transferencia de cargas a través del implante".

INFORMACION SOBRE CALIDAD

Cualquier profesional de la salud que desee trasladar una queja o que tenga motivos para estar
insatisfecho con la calidad del producto, sus caracteristicas técnicas, fiabilidad, vida util, seguridad o
eficacia debe informar a IMPLANET o a su distribuidor.

Se notificard a este Ultimo de inmediato acerca de cualquier problema o sospecha de problema
relacionado con el dispositivo.
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En el caso de que un dispositivo de IMPLANET presente un problema durante una intervencion
quirurgica, o que uno de sus productos ocasione, directa o indirectamente, una lesion grave o la muerte
del paciente, se debe informar a IMPLANET o a su distribuidor lo antes posible por teléfono, fax o correo
electrénico.

Si desea efectuar una reclamacion, proporcione el nombre del dispositivo, su nimero de referencia, el
namero de lote de los componentes, el nombre y la direccién de la persona de referencia y una
descripcién pormenorizada del incidente.

INSTRUMENTOS AUXILIARES DE COLOCACION DE IMPLANTES IMPLANET:
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

* Los instrumentos auxiliares fabricados por IMPLANET deben utilizarse exclusivamente para la
colocacion de implantes IMPLANET. Debe respetarse la aplicacion para la cual han sido pensados.

* La utilizacién de instrumentos auxiliares debe hacerse segun las recomendaciones contenidas en la
nota de instrucciones correspondiente a los implantes y respetando las técnicas quirdrgicas clasicas y
reconocidas. Se pueden obtener las Ultimas versiones de los folletos de técnica quirtrgica dirigiéndose
al servicio de atencion al cliente y/o en el sitio web de IMPLANET.

* Los instrumentos auxiliares IMPLANET deben ser utilizados por cirujanos formados y cualificados en
las técnicas quirargicas vinculadas a su uso; deben tener conocimiento de la presente nota de utilizacién
y deben conocer los limites de utilizacion de los instrumentos auxiliares.

* No debe utilizarse un implante dafiado por un instrumento auxiliar.
» Es importante prestar atencioén especial a los 6rganos vitales y a los vasos.

* Los instrumentos auxiliares IMPLANET no pueden, bajo ninguna circunstancia, modificarse o montarse
sobre componentes de otros fabricantes. Deben respetarse los montajes previstos con otros
componentes IMPLANET, de conformidad con las instrucciones sobre nomenclatura.

* Antes de cualquier intervencion, se recomienda a los usuarios comprobar que los instrumentos
auxiliares estan en buen estado, completos y funcionales, de conformidad con las instrucciones sobre
nomenclatura: presencia de todos los componentes y todas las tallas, funcionamiento del mecanismo,
legibilidad de las marcas, especialmente en caso de instrumentos con funcion de medida, montaje con
los instrumentos auxiliares previstos, afilado de los instrumentos cortantes, rectitud de los instrumentos
(p. €j., escariadores, brocas), ausencia de dafio (deformacidon, desgaste excesivo, golpes, fisuras,
corrosion, decoloracion) y otras modificaciones que puedan tener impacto en su buena utilizacion.
Compruebe también la limpieza de los orificios y cavidades. La vida Gtil de un instrumento auxiliar
depende de la frecuencia de utilizacion y del cuidado puesto durante la manipulacion, la limpieza y la
conservacion.

* Todo instrumento defectuoso debera devolverse a IMPLANET, antes de su utilizacion, para ser
sustituido o reparado.
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* Los instrumentos auxiliares IMPLANET reutilizables nuevos y usados deben limpiarse y esterilizarse
después de cada uso. Las instrucciones de reprocesamiento adecuadas recomendadas y validadas por
IMPLANET y que deben ser aplicadas por el usuario se definen en el capitulo “Instrucciones de
reprocesamiento”. Cabe sefalar que la ausencia de una limpieza a fondo del dispositivo podria dar lugar
a una esterilizacién inadecuada. Existe la probabilidad de que se produzca una transmision microbiana
y se corre el riesgo de infeccidn si el dispositivo no esta esterilizado.

* El personal sanitario debe garantizar la limpieza y esterilizacion de los elementos auxiliares reutilizables
antes de devolverlos a IMPLANET. De igual modo, el siguiente usuario también debe inspeccionar el
sistema tras su recepcion asi como limpiarlo y esterilizarlo antes de su uso.

* El personal sanitario que trabaje con dispositivos médicos contaminados o potencialmente
contaminados debe observar las precauciones pertinentes. Debe procederse con precaucién durante la
manipulacién de dispositivos con puntas o bordes cortantes. Deben utilizarse equipos de proteccion
individual al manipular o trabajar con dispositivos médicos contaminados o potencialmente
contaminados.

EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES

Una mala conservacion o una mala utilizacién de los instrumentos auxiliares pueden causar heridas
graves al paciente o al equipo médico. La siguiente es una lista indicativa de los efectos secundarios
indeseables mas frecuentes:

* Lesiones neuroldgicas, paralisis, dolores, lesiones de partes blandas, de érganos o de articulaciones
en caso de utilizacién inadecuada, de fallo, de defectos en los instrumentos auxiliares o de rotura del
dispositivo. Herida debida a una presion excesiva sobre los instrumentos de sierra, de combadura o de
corte in situ.

* Fisura, fractura o perforacion involuntaria del hueso.
* Infeccion, especialmente en caso de limpieza y de esterilizacién inadecuadas.
* Corte de los guantes o la epidermis del personal médico.

* En caso de rotura de un instrumento auxiliar, los fragmentos deben retirarse del paciente para evitar
las lesiones. Ademas, los materiales que componen los instrumentos auxiliares no son necesariamente
implantables y podrian igualmente producir complicaciones posoperatorias de tipo bioldgico.

Fabricante: IMPLANET, Technopéle Bordeaux Montesquieu, Allé Francois Magendie 33650 Martillac,
Francia.

Aclaracion: Lainformacion que se detalla a continuacién no estaincluida en las instrucciones de
uso de origen y el producto viene envasado. Se colocara de forma externa en el rétulo que se
pegaréa al producto:

Importador: SHEIKOMED S.R.L., Av. Pueyrreddn 860, 4° Piso, Sector B, CABA. Argentina.
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Directora Técnica: Farm. Agustina Luconi, MN 16993.

Autorizado por la AIN.M.A.T. PM-1959-100 “Uso exclusivo a profesionales e instituciones
sanitarias.”
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-20120730-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 26 de Febrero de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000331-24-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000331-24-5

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por SHEIKOMED SRL ; se autoriza la inscripcion en e Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1959-100
Nombre descriptivo: Conector espinal multi propésito e instrumentos asociados

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-766 Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna, para Columna Vertebral

Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): JAZZ LOCK

Modelos:

150200 JAZZ - 3.5mm Kit conector
150202 JAZZ — 4mm Kit conector
150204 JAZZ — 4.5mm Kit conector



150206 JAZZ — 4.75mm Kit conector

150208 JAZZ —5.5mm Kit conector

150210 JAZZ — 6mm Kit conector

150700 JAZZ (Lock) Sistema de bloqueo

150710 JAZZ (Claw) Sistemade garra

150711 JAZZ Claw Gancho derecho

150712 JAZZ Claw Gancho izquierdo

150713 JAZZ Claw Gancho derecho grande

150714 JAZZ Claw Gancho izquierdo grande
150715 JAZZ Claw Barillarectadiam. 4/5.5 L70
150716 JAZZ Claw Barillarectadidm. 4/5.5 L70 — CoCr
150717 JAZZ Claw Barilla pre curvada diam. 4/5.5 L70
150718 JAZZ Claw Barilla pre curvada diam. 4/5.5 L70 - CoCr
150721 JAZZ Frame Barraen T —diam. .5.5/6.0 L25
150722 JAZZ Frame Barraen T —diam. 5.5/6.0 L30
150723 JAZZ Frame Barraen T —diam. 5.5/6.0 L35
150724 JAZZ Frame Barraen T —diam. 6.35/6.0 L25
150725 JAZZ Frame Barraen T —diam. 6.35- L30
150726 JAZZ Frame Barraen T —didm. 6.35- L35
150750 JAZZ Frame VarillarectaL 500

150752 JAZZ Frame Varillarecta L 500 - CoCr
150754 JAZZ Frame Varillarectadiam. 6.0 L500
150156 JAZZ Banda

150157 JAZZ Banda pasador

150256 JAZZ Evo 5mm Kit conector

150258 JAZZ Evo 5.5mm Kit conector

150260 JAZZ Evo 6mm Kit conector

150690 JAZZ Tapa SP - H10

150692 JAZZ Tapa SP- H12

150694 JAZZ Tapa SP- H14

150758 JAZZ PF 5.5mm Kit conector

150759 JAZZ PF 6mm Kit conector

150760 JAZZ PF 5.5mm/ JAZZ Set de bandas
150761 JAZZ PF 5.5mm/ JAZZ Set de banda pasador
150762 JAZZ PF 6mm/ JAZZ Set de bandas

150763 JAZZ PF 5.5mm/ JAZZ Set de banda pasador

I nstrumentos asociados
Clase de Riesgo: 111

I ndicacion/es autorizadals:

JAZZ LOCK esunimplante provisional que se emplea en cirugia ortopédica. JAZZ LOCK
es un anclaje 6seo disefiado para conseguir la estabilizacion provisional de la columna
paralafusion 6sea o la consolidacion de unafractura.

JAZZ LOCK esta disefiado para un abordaje posterior. Las indicaciones de uso abarcan



las aplicaciones que se figuran a continuacion:

- Cirugia medular traumética, utilizado en técnicas de cerclaje sublaminar,
interespinoso o de la articul acion interapofisaria;

- Cirugia medular reconstructiva, incorporado en estructuras parala correccion de
deformidades medulares como la escoliosis, cifosisy espondilolistesis;

- Cirugia medular degenerativa, utilizado como accesorio para fusiones vertebrales.

Periodo de vida til: 5 afios
Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol ogico: -

Forma de presentacion: Unitario, excepto modelos: 150715, 150717, 150750, 150754, 150716, 150718 (envase
por 2 unidades).

Método de esterilizacion: R

Nombre del fabricante:
Implanet

Lugar de elaboracion:
Technopdle Bordeaux Montesquieu, Allée Francois Magendie 33650 Martillac, Francia.

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1959-100 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-000331-24-5
N° Identificatorio Tramite: 55927

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.02.26 17:33:30 ART
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Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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