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

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos D e
lacin e ns isposicion n [, 2 8 1

BUENOS AIRES, 997 JUN 200

VISTO el Expediente NO 1-47-14420/10-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Medical Implants S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa due el producto estudiado reline los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Biomet Spain nombre descriptivo Cajetin intersomatico lumbar y nombre técnico
sistemas ortopédicos de fijacion interna, para columna vertebral de acuerdo a lo
solicitado, por Medical Implants S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 8, 9 y 11 a 13 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-554-3, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULQ 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3% sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Meédica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original
Certificado de Inscripcion y Autorizacidén de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registrc a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

. i .
Expediente N© 1-47-14420/10-0 \J Ldm}
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ANEXQO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRQDUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 2%081 .......

Nombre descriptivo: Cajetin intersomatico lumbar

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766- sistemas ortopédicos
de fijacion interna, para columna vertebral.

Marca de los modelos de los productos médicos: Biomet Spain

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion autorizada: corregir la deformacion mecanica y restaurar la altura del
disco intervertebral, ademas de permitir una lordosis fisioldgica de la columna
vertebral y lograr la estabilidad del segmento afectado hasta obtener una
artrodesis o fusion intersomatica.

Modelos:

Ref. / Descripcion / Tamafio en mm

Cajetin Intersomatico Neolif® Expansivg

1260-00 NEOLIF® Expansivo 9 mm Longitud: 20 mm

1260-02 NEOLIF® Expansivo 9 mm Longitud: 25 mm

1260-04 NEOLIF® Expansivo 11 mm Longitud: 25 mm

1260-06 NEOLIF® Expansivo 13 mm Longitud: 25 mm

Cajetin Intersomatico Neolif® Monobloque

1261-00 NEOLIF® Monobloque 9 0¢ Longitud: 20 mm

1261-02 NEOLIF® Monobloque 9 49 Longitud: 20 mm

1261-04 NEOLIF® Monobloque 10 0° Longitud: 25 mm

"/

1261-06 NEOLIF® Monobloque 10 4° Longitud: 25 mm

1261-08 NEQLIF® Monobloque 11 0° Longitud: 25 mm

1261-10 NEOLIF® Monobloque 11 4° Longitud: 25 mm

1261-12 NEOLIF® Monobloque 11 70 Longitud: 25 mm
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1261-14 NEOLIF® Monobloque 13 09 Longitud: 25 mm
1261-16 NEOLIF® Monobloque 13 49 Longitud: 25 mm
1261-18 NEOLIF® Monobloque 15 7¢ Longitud: 25 mm
1261-20 NEOLIF® Monobloque 9 0° Longitud: 25 mm
1261-22 NEOLIF® Monobloque 9 490 Longitud: 25 mm
1261-24 NEOLIF® Monobloque 9 7° Longitud: 25 mm
1261-30 NEOLIF® Monobloque 10 7° Longitud: 25 mm
1261-40 NEOLIF® Monobloque 12 0° Longitud: 25 mm
1261-42 NEOLIF® Monoblogue 12 4° Longitud: 25 mm
1261-44 NEOLIF® Monoblogue 12 7¢ Longitud: 25 mm
1261-50 NEOLIF® Monobloque 13 7° Longitud: 25 mm
1261-60 NEOLIF® Monobloque 14 0° Longitud: 25 mm
1261-62 NEOLIF® Monobiogue 14 40 Longitud: 25 mm
1261-64 NEOLIF® Monobloque 14 7° Longitud: 25 mm
1261-70 NEOLIF® Monobloque 15 0° Longitud: 25 mm
1261-72 NEOLIF® Monobloque 15 7° Longitud: 25 mm
Cajetin Intersoméatico Neolif® Transforaminal
1262-09 NEOLIF® transforaminal 7
1262-10 NEOLIF® transforaminal 8
1262-11 NEOLIF® transforaminal 9
1262-12 NEOLIF® transforaminal 10
1262-13 NEOLIF® transforaminal 11
1262-14 NEOLIF® transforaminal 12
1262-15 NEOLIF® transforaminal 13
1262-16 NEOLIF® transforaminal 14
Periodo de vida Util: Expansivo 8 afios - Monoblock y Transforaminal 5 afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Biomet Spain Orthopaedics S.L.
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Lugares de elaboracién: C/Islas Baleares, 50. 46988 Fuente del Jarro,

Paterna, Valencia, Espafia.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODRC‘T Ig'DPl:O inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No©
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ANEXQ III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-14420/10-0

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn NO°
4 1 y de acuerdo a lo solicitado por Medical Implants S.A., se autorizé
la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Cajetin intersomatico lumbar

Cdédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-766- sistemas ortopédicos
de fijacidén interna, para columna vertebral.

Marca de los modelos de los productos médicos: Biomet Spain

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién autorizada: corregir la deformacién mecanica y restaurar la altura del
disco intervertebral, ademas de permitir una lordosis fisioldgica de la columna
vertebral y lograr la estabilidad del segmento afectado hasta obtener una
artrodesis o fusién intersomatica.

Modelos:

Ref. / Descripcién / Tamafio en mm

Cajetin Intersomatico Neolif® Expansivo

1260-00 NEOLIF® Expansivo 9 mm Longitud: 20 mm

1260-02 NEOLIF® Expansivo 9 mm Longitud: 25 mm

1260-04 NEOLIF® Expansivo 11 mm Longitud: 25 mm

1260-06 NEOLIF® Expansivo 13 mm Longitud: 25 mm

Cajetin_Intersomatico Neolif® Monobloque

1261-00 NEOLIF® Monobloque 9 0° Longitud: 20 mm

1261-02 NEOCLIF® Monobloque 9 4° Longitud: 20 mm

1261-04 NEOLIF® Monobloque 10 0° Longitud: 25 mm
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1261-06 NEOLIF® Monobloque 10 49 Longitud: 25 mm

1261-08 NEOLIF® Monobloque 11 0° Longitud: 25 mm
1261-10 NEOLIF® Monobloque 11 4° Longitud: 25 mm
1261-12 NEOLIF® Monobloque 11 7° Longitud: 25 mm
1261-14 NEOLIF® Monobloque 13 0° Longitud: 25 mm.
1261-16 NEOLIF® Monobloque 13 4° Longitud: 25 mm
1261-18 NEOLIF® Monobloque 15 7° Longitud: 25 mm
1261-20 NEOLIF® Monobloque 9 0° Longitud: 25 mm
1261-22 NEOLIF® Monobloque 9 4° Longitud: 25 mm
1261-24 NEOLIF® Monobloque 9 7° Longitud: 25 mm
1261-30 NEOLIF® Monobloque 10 7° Longitud: 25 mm
1261-40 NEOLIF® Monobloque 12 0° Longitud: 25 mm
1261-42 NEOLIF® Monobloque 12 4° Longitud: 25 mm
1261-44 NEOLIF® Monobloque 12 7° Longitud: 25 mm
1261-50 NEOLIF® Monobloque 13 7° Longitud: 25 mm
1261-60 NEOLIF® Monobloque 14 0° Longitud: 25 mm
1261-62 NEOLIF® Monobloque 14 4¢ [ongitud: 25 mm
1261-64 NEOLIF® Monobloque 14 79 Longitud: 25 mm
1261-70 NEQLIF® Monobloque 15 0° Longitud: 25 mm
1261-72 NEOLIF® Monobloque 15 7° Longitud: 25 mm
Cajetin Intersomatico Neolif® Transforaminal

1262-09 NEQOLIF® transforaminal 7

1262-10 NEOLIF® transforaminal 8

1262-11 NEOLIF® transforaminal 9

1262-12 NEOLIF® transforaminal 10

1262-13 NEOLIF® transforaminal 11

1262-14 NEOLIF® transforaminal 12

1262-15 NEOLIF® transforaminal 13

1262-16 NEOLIF® transforaminal 14

Periodo de vida util: Expansivo 8 afios — Monoblock y Transforaminal 5 afios
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Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre de! fabricante: Biomet Spain Orthopaedics S.L.
Lugares de elaboracion: C/lslas Baleares, 50. 46988 Fuente del Jarro,

Paterna, Valencia, Espafia.

Se extiende a Medical Implants S.A. el Certificado PM-554-3 en la Ciudad de
Buenos Aires, a .......... 2 ZJUN.ZBH, siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.
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Proyecto de Rétulo
Cajetin Intersomatico Lumbar NEOLIF®

Las etiquetas detalladas a continuacién se ponen al implante y constituyen el rétulo
del mismo.

REF 1260-00 [LOTh0000X EEaE
EXPANSIYE NECLIF INTERSOMATIC CAGE MS
CAJETIN INTERSOWATICO NEOLIF EXPANSIVO <€
SIZE!TALLA:S L. 20emm & (0318
QTY1  TisAl4YEL CoET
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111 (042683031H1 ¢ ﬁ#;:: L
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importado por MEDICAL IMPLANTS S.A.
Sanabria 1951, 1er. Piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Director Técnico: Farm. Flavia Micheli. MN 10.472

Autorizado por la ANMAT PM 554-3
Condiciones especificas de almacenamiento: Ver Instrucciones de Uso.
Condiciéon De Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

El modeio de rotulo es aplicable a todos los componentes en sus diferentes
dimensiones que integran el Cajetin Intersomatico lumbar NEOLIF® y que se
detallan a continuacion:
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Cajetin Intersomatico Neolif Expansivo

Ref. Descripcién Tamaiio (mm) B
1260-00 | NEOLIF® Expansivo 9 mm Longitud: 20 mm y
1260-02 | NEOLIF® Expansivo 9 mm Longitud: 25 mm
1260-04 | NEOLIF® Expansivo 11 mm Longitud: 25 mm
1260-06 | NEOLIF® Expansivo 13 mm Longitud: 25 mm

Cajetin Intersomatico Neolif Monobloque

Ref. Descripcion Tamafio (mm)

1261-00 | NEOLIF® Monobloque 9 0° Longitud: 20 mam,



1261-02

NEOLIF® Monoblogue

9 4° Longitud: 20 mm

1261-04 | NEOLIF® Monobioque 10 0° Longitud: 25 mm

1261-06 | NEOLIF® Monoblogue 10 4° Longitud: 25 mm

1261-08 | NEOLIF® Monoblogue 11 0° Longitud: 25 mm

1261-10 { NEOLIF® Monobloque 11 4° Longitud: 25 mm

1261-12 | NEOLIF® Monobloque 11 7° Longitud: 25 mm

1261-14 | NEOLIF® Monobloque 13 0° Longitud: 25 mm

1261-16 | NEOLIF® Monobloque 13 4° Longitud: 25 mm

1261-18 | NEOLIF® Monobloque 15 7° Longitud: 25 mm

1261-20 | NEOLIF® Monoblogue 9 0° Longitud: 25 mm
T1261 -22 | NEOLIF® Monoblogue 9 4° Longitud: 25 mm

1261-24 | NEOLIF® Monobloque 9 7° Longitud: 25 mm

1261-30 | NEOLIF® Monobloque 10 7° Longitud: 25 mm

126140 | NEOLIF® Monoblogue 12 0° Longitud: 25 mm

1261-42 | NEOLIF® Monoblogue 12 4° fongitud: 25 mm

1261-44 | NEOLIF® Monobloque 12 7° Longitud: 26 mm

1261-50 | NEOLIF® Monoblogue 13 7° Longitud: 25 mm

1261-60 | NEOLIF® Monoblogue 14 0° Longitud: 25 mm

1261-62 | NEOLIF® Monoblogue 14 4° Longitud: 25 mm

1261-64 | NEOLIF® Monoblogue 14 7° Longitud: 25 mm

1261-70 | NEOLIF® Monoblogue 15 0° Longitud: 25 mm

1261-72 | NEOLIF® Monoblogue 15 7° Longitud: 25 mm

Cajetin Intersomatico Neolif Transforaminal
Ref. Descripcién Tamafio (mm)

1262-09 | NEOLIF® transforaminal 7

1262-10 | NEOLIF® transforaminal 8

1262-11 | NEOLIF® transforaminal 9

1262-12 | NEOLIF® transforaminal 10

1262-13 | NEOLIF® transforaminal 11

1262-14 | NEOLIF® transforaminal 12

1262-15 | NEOLIF® transforaminal 13

1262-16 | NEOLIF® transforaminal 14




INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO Il B Disposicion ANMAT N° 2318/02 (to 2004)

Cajetin Intersomatico Lumbar NEOLIF®

1.- Fabricante: BIOMET Spain Orthopaedics, S.L. Calle Islas Baleares, 50 46988
Fuente del Jarro Valencia — Espana.

1.1.- Importador: MEDICAL IMPLANTS S.A Sanabria 1951, 1er. Piso, Ciudad
Auténoma de Buenos Aires.

2.- Informacion, ldentificacion y contenido del Producto:

Cajetin Intersomatico Lumbar NEOLIF®
Es presentado en tres versiones:

» EXxpansivo,

¢ Monobloque,

e Transforaminal.

Los cajetines intersomaticos NEOLIF® de Biomet Spain tienen como funcién principal
corregir la deformacion mecanica y restaurar la altura del disco intervertebral, ademas
de permitir una lordosis fisiolégica de la columna vertebral y lograr la estabilidad del
segmento afectado hasta obtener una artrodesis ¢ fusién intersomatica.

Las versiones del cajetin expansivo y monobloque requieren un abordaje posterior
mientras que la versién transforaminal requiere un abordaje via transforaminal.
2.2- Material de Fabricacion:

La version del cajetin expansivo es fabricada en aleacién de titanio (Ti-6Al-4V)

La version monobloque esta fabricada en PEEK (Poliéter Eter Cetona) incorporando
marcadores radiograficos metalicos (Tantalio)

La versién del cajetin transforaminal se encuentra fabricada en PEEK (Poliéter Eter
Cetona) incorporando también marcadores radiograficos metalicos (Tantalio).

3.- Producto ESTERIL M
4.- Producto de UN SOLO USO. No reutilizar

5.- Condiciones especificas de Almacenamiento y conservacion

Los productos seran manipulados de manera que se garantice el no dafarlos o
deteriorarlos. El producto deberd almacenarse manteniendo en todo momentoc su
envase original integro.

Debe evitarse la incidencia de la luz solar directa.
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6.- Instrucciones especiales para operacién y/o uso del producto médico:

» El implante se debe asociar a una instrumentacion pedicular por via posterior
como Omega 21 LP, Omega 21 TOP, Omega 21 Clasico, Polaris 5.5, Polaris 6.35,
Array y Synergy.

» Se establecen tres niveles como nimero maximo a tratar.

e Igual que con cualquier procedimiento de osteosintesis, el cirujano debe
considerar seriamente todos los riesgos posibles antes de la intervencion. El modo
de empleo de los cajetines intersométicos se describe detalladamente en el folleto
de la técnica quirtrgica que se encuentra a disposicion del usuario.

» El sistema dispone de instrumental especifico para estos cajetines que es el que
debe utilizarse para la implantacion de los mismos.

» Los cajetines intersomaticos son de un solo uso y no estd permitida su
reutilizacion en ningdan caso.

Los cajetines se implantan en los siguientes niveles de la columna vertebral:
¢ Columna lumbar

» Charneia lumbo-sacro
6.1.- Indicaciones
+ [nestabilidades y discopatias degenerativas
« Espondilolistesis degenerativa de grado | y |l

+ Espondilolistesis istmica de grado I y Il

¢ Pseudoartrosis o artrodesis fallida V

7.- Advertencias y Precauciones

- No reutilizar los implantes. Aunque parezca intacto puede tener pequeios defectos
o imperfecciones microscopicas que podrian causar el fallo del implante.

- Los implantes deben manejarse con cuidado, utilizando el instrumental especifico
disefiado para la implantacion de los mismos. De lo contrario, se pueden producir
defectos en el acabado de la superficie de los mismos, que pueden convertirse en el
punto focal de un fracaso final del dispositivo. Si fuera necesario extraer el implante el
usuario debera de tratarlo como un desecho biologico y gestionar su desecho y
destruccion segin ios procedimientos internos del centro hospitalario.

- El cirujano debe instruir e informar al paciente sobre ias limitaciones del implante
para que tome precauciones respecto a la actividad fisica y el soporte de peso y
carga antes de que la curacion sea compieta. Debe advertirie que el incumplimiento
de las instrucciones postoperatorias podria llevar a [a rotura del implante o a una
posible migracién en la que sea necesaria una cirugia de revisidn para retirar el
implante.




- Asi mismo, el cirujano debera advertir al paciente de la composicion del producto
implantado, que se detalla en el etiquetado del envase unitario, a fin de que éste
pueda informar de ello en posteriores pruebas diagnosticas tales como la resonancia
magnética nuclear.

- El implante debe ser utilizado por cirujanos muy familiarizados y experimentados
con la técnica quirurgica y el cuidado postoperatorio del paciente. Existe una técnica
quirargica especifica a disposicion del cirujano.

Biomet recomienda la inspeccion periédica del instrumental quirdrgico.

8.- Método de Esterilizacion

Los componentes del cajetin intersomatico Neolif® se comercializan esterilizados por
radiacion gamma, y nunca deben ser reesterilizados.

9.- Director Técnico: Farm. Flavia Micheli. MN 10.472

10.- Autorizado por la ANMAT PM 554-3

11.- Informacién Para Prevenir Ciertos Riesgos Relacionados Con La
Implantacién Del Producto

11.1.- Contraindicaciones

Fracturas inestables por compresion o por estallido
Tumores vertebrales
Espondiiolistesis de grado lll y IV

Alergias al material

Obesidad patolégica . "
Infeccién /

Embarazo

Mal prondstico para la cicatrizacién de heridas. (Ej. Ulcera de decubito, diabetes
terminal, deficiencia grave de proteinas y/o malnutricion).

Pacientes no cooperadores o pacientes con trastornos neurolégicos, senilidad,
enfermedad mental, alcoholismo o abuso de drogas, incapaces de seguir las
recomendaciones e instrucciones del cirujano.

Marcada pérdida de hueso, osteoporosis grave y revisiones en las que no se
puede conseguir la fijacién adecuada de la protesis

11.2.- Posibles Efectos Secundarios

Pseudoartrosis

Hundimiento, rotura o migracion del implante
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