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

Ministerio de Salud
Secretaria de Polijticas,

Regulacién e Institutos
ANMALT, DISPOSICION ll [l 9 5

BUENOS AIRES, 29 JUN 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-14411/10-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{ANMAT}, v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaci'ones 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 elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT No 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

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

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

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

89, inciso il) 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 inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Biomet Spain nombre descriptivo sistema interespinoso y nombre técnico
sistemas ortopédicos de fijacion interna, para columna vertebral de acuerdo a lo
solicitado, por Medical Implants S$S.A.,, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicidon 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 10 y 12 a 16 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 Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
ieyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-554-5, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Meédica ai nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Certificado de Inscripcidon y Autorizacién de Venta de Productos Médicos. Girese "
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRO UC? MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ll£ .................

Nombre descriptivo: Sistema interespinoso

Cédigo 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: ser implantado solamente a un nivel entre dos apdfisis
espinosas lumbares adyacentes (L1 a L5), teniendo como finalidad mantener el
espacio y la movilidad entre dos apdéfisis espinosas lumbares adyacentes (L1 a
L5) pero estabilizado y proporcionando rigidez al nivel instrumentado y por lo
tantoliberando las cargas del disco vertebral y de las carillas articulares,
permitiendo una redistribucion de las cargas y el alivio del dolor espinal.

Modelos: ISS®

Referencia Descripcion Talla

PGC10001 I.S.S. Estabilizador Interespinoso 1

PGC10002 [.S5.5. Estabilizador Interespinoso 2

PGC10003 1.S.S. Estabilizador Interespinoso 3

PGC10004 1.S.S. Estabilizador Interespinoso 4

PGC10005 1.S.S. Estabilizador Interespinoso 5

PGC10006 [.S.S. PIN Transversal

Periodo de vida atil: 5 afios

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Biomet Spain Orthopaedics, S.L.

Lugar de elaboracion: Calle Islas Baleares, 50 46988 Fuente del Jarro

Valencia, Espafia,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUETCLM'gmg inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
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Proyecto de Rétulo

Sistema Interespinoso ISS®

Las etiquetas detalladas a continuacion se ponen al implante y constituyen el rétulo

del mismo.

REF PGC10001
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Importado por MEDICAL IMPLANTS S.A.

Sanabria 1951, 1er piso, Ciudad Autdénoma de Buenos Aires

Director Técnico: Farm. Flavia Micheli. MN 10.472
Autorizado por la ANMAT PM 554-5

Condiciones especificas de almacenamiento: Ver Instrucciones de Uso.
Condicion De Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

El modelo de rdtulo es aplicable a todos los componentes en sus diferentes
dimensiones que integran el Sistema Interespinoso ISS® que se detallan a

_—

continuacion;

Referencia | Descripcién Talla

PGC10001 | 1.S.S. Estabilizador Interespinoso | 1 Pl
PGC10002 | 1.S.S. Estabilizador Interespinoso | 2 / ]
PGC10003 | I.S.S. Estabilizador Interespinoso | 3 —
PGC10004 |).S.S. Estabilizador Interespinose | 4

PGC10005 | I.S.S. Estabilizador Interespinose | 5

PGC10006 | 1.S.S. PIN Transversal
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INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO Il B Disposicion ANMAT N° 2318/02 (to 2004)
Sistema Interespinoso ISS®

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

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

2.- Informacioén, Identificacién y contenido del Producto:

Ei sistema interespinoso ISS® esta constituido por un estabilizador interespinoso que
puede ser utilizado opcionalmente con 4 pines transversales.

El implante es insertado entre las apéfisis espinosas de ia region iumbar. El objetivo
del sistema es colocar los segmentos vertebrales inestables y sintomaticos en ligera
flexion y ayudar a evitar la extension.

El estabilizador interespinoso se presenta en una gama de tamafios progresivos
(tamarfio de 1 a 15) correspondiente a una separacion entre las apéfisis espinosas
lumbares adyacentes de aproximadamente 8mm, 10mm, 12mm, 14mm, 16mm,
respectivamente.

Los pines transversales, de uso opcional, son (nicos y comunes para todos los
tamafos.

2.2- Material de Fabricacion:

Tanto el estabilizador como los pines son fabricados en aleacién de titanio (TiBAL4V)
3.- Producto ESTERIL

4.- Producto de UN SOLO USOQ. No reutilizar

5.- Condiciones especificas de Almacenamiento y conservacion:

Los productos seran manipulados de manera que se garantice el no danarios o
deteriorarlos. El producto deberd almacenarse manteniendo en todo momento su

envase original integro. .
Debe evitarse la incidencia de la luz solar directa. M

6.- Indicaciones

El producto estad concebido para ser implantado solamente a un nivel entre dos
apofisis espinosas lumbares adyacentes (L1 a L5), teniendo como finalidad mantener
el espacio y la movilidad entre 2 apéfisis espinosas lumbares adyacentes (L1 a L5)
pero estabilizado y proporcionando rigidez al nivel instrumentado y por lo tanto




liberando fas cargas del disco vertebral y de de las carillas articulares, permitiendo
una redistribucién de las cargas y el alivio de! dolor espinal.

El paciente al que va destinado el producto es un paciente con patologia degenerativa
vertebral lumbar de tipo discal y/o facetario.

El sistema interespinoso ISS esta indicado en el tratamiento de:

- Lumbalgias por hipermovilidad o colapso discal (de menos de un tercio de la altura
del disco sano)

- Espondilolistesis degenerativa de grado 1.

- Inestabilidad postdisectomia.

- Canal estrecho dinamico (realizar una Mielografia).

- Inestabilidad tras una fenestracién decompresiva (o recalibracion)
- Sindrome articular posterior.

- Sindrome transicional (terminacién de artrodesis).

7.- Advertencias y Precauciones

7.1.- Advertencias

a) Resistencia, flexibilidad y carga del implante: Debido al avance de los implantes, el
cirujano cuenta con medios para mejorar la calidad de vida del paciente, no obstante,
aunque los implantes actuales cumplen estas expectativas, no se puede esperar que
estos soporten los niveles de actividad, carga, resistencia y longevidad que soportaria
un hueso sano. Las cargas producidas por el soporte del hueso y los niveles de
actividad dictaran la longevidad del implante. Se aconseja realizar revisiones
periddicas tras la cirugia.

b} Seleccionar correctamente el implante: La seleccién correcta del tamafio del
implante, aumenta fas posibilidades de éxito. Los impiantes requieren un cuidadoso
asentamiento y una fijacién adecuada al hueso.

c) El implante no esta indicado para realizar distracciones interespinosas. El hecho de
implantar el 1SS en sobredistracciéon interespinosa expone el implante a estar
sometido a constantes presiones superiores a las recomendadas por lo que aumenta
el riesgo de rotura de este. Su método de implantacién se describe en la técnica

quirdrgica. C/
d) Factores criticos a la hora de seleccionar pacientes:

1. Ocupacion o actividad: Si la ocupacién o la actividad del paciente implican
sobreesfuerzos de la columna, las fuerzas resultantes pueden causar el fallo de la
fijacion del implante o de ambos. El implante no restaurara la funcionalidad al nivel del
hueso sano, no se debe crear al paciente falsas expectativas.

2. Senilidad, enfermedad mental o alcoholismo: estas condiciones, entre otras,
pueden hacer que el paciente ignore ciertas limitaciones y precauciones en el uso del
implante, conduciendo al fracaso de éste, u otras complicaciones.




3. Hipersensibilidad a cuerpos extrafios: cuando se sospeche la existencia de
hipersensibilidad a los metales, tales como el titanio, se deben realizar las pruebas
alérgicas apropiadas antes de la colocacion del implante.

7.2.- Precauciones

a) Producto de un solo uso: Bajo ninguna circunstancia se debe reutilizar un implante,
aunque parezca intacto puede tener pequefios defectos o imperfecciones
microscoépicas que reduzcan su vida (il

b) Manipulacion del implante: Los implantes han de ser manejados con cuidado
utilizando el instrumental especifico disefiado para la manipulacion de los mismos y
que se especifiquen en la técnica quirtrgica.

El producto no debera utilizarse si el embase presenta algun signo de deterioro.
No debera utilizarse nunca implantes dafados.

Si fuera necesario extraer el implante el usuario debera tratarlo como un desecho
biolégico y gestionar su desecho y destruccion segun los procedimientos internos del
centro hospitalario.

c) Conservacién y almacenamiento: Los implantes deberan conservarse en su envase
original, en un lugar fresco, seco y resguardado de la luz. No deberan estar expuestos
a radiaciones ionizantes.

d) Instrucciones e informacién adecuada al paciente: El cirujano debe instruir e
informar al paciente sobre las limitaciones del implante para que tome precauciones
respecto a la actividad fisica y el soporte de peso y carga antes de que la curacién sea
completa. Se aconseja en el postoperatorio utilizar un corsé blando para limitar el
movimiento inicial durante al menos las 2 primeras semanas tras la intervencién. Debe
advertirse que el incumplimiento de las instrucciones postoperatorias podria llevar a la
rotura del implante o a una posible migracion en la que sea necesaria una cirugia de
revision para retirar el implante.

e) Técnica quirdrgica: El implante debe ser utilizado por cirujanos especialistas en
Traumatologia de la columna o Neurocirugia, familiarizados con las técnicas
quirargicas de la columna vertebral y el cuidado postoperatorio del paciente. Para
obtener mas informacién existe una técnica quirirgica especifica a disposicion del
cirujano.

8.- Método de Esterilizacion

Los componentes del sistema interespinoso 1SS han sido esterilizados mediante
radiacion gamma antes de su comercializacién y en ningun caso debe reesterilizarse.

9.- Director Técnico: Farm. Flavia Micheli. MN 10.472
10.- Autorizado por la ANMAT PM 554-5




11.- Informaciéon Para Prevenir Ciertos Riesgos Relacionados Con La
Implantacion Del Producto

11.1.- Contraindicaciones

a) Contraindicaciones absolutas:
1. infeccién o inflamacion de ia columna vertebral aguda o cronica, focal o sistémica.

2. Focos de infeccion distantes, que puede producir propagacion hematdgena hacia el
implante.

3. Rapida progresion de metastasis 6sea, manifestada por destruccién de la masa
Osea o absorcion de hueso evidentes en radiografias.

4. Pacientes con esqueleto inmaduro (ap&fisis espinosas con alteracién congénita).

5. Casos con estado neuromuscuiar inadecuado (Ej. Paralisis previa, fusién y/o fuerza
inadecuada del musculo), poco hueso disponible © poca cobertura epidérmica
alrededor del area a tratar que harian el proceso injustificable.

6. Destruccion 6sea 0 mala calidad det hueso (osteoporosis), capaces de afectar a la
estabilidad o ia fijacion adecuada det impiante.

7. Contacto directo del implante con antibidticos iocales acidos o corrosivos.
8. Disminucién de fa altura discal de mas de un tercio en comparacién ai disco sano.

9. Espondilolistesis con lisis istmica o espondilolistesis degenerativa de grado
superior a 1.

10. No es un sustituto para procedimientos que requieren una fusién en caso de
mayor inestabilidad como son anterolistesis, espondilolistesis litica y deformidad
escolittica evidente.

11. implantacién en dos niveles adyacentes y/o apdfisis con artrodesis.
12. Distracciones interespinosas.
b) Condiciones que aumentan el riesgo de fracaso

1. Pacientes no cooperadores o con desordenes neurolégicos, incapaces de seguir
las advertencias det cirujano.

2. Deformaciones 6seas importantes de ia columna.

3. Destrdenes metabdlicos que puedan disminuir ia formacion © causen pérdida de
hueso.

4. Alergias a los componentes del implante.

5. Osteomalacia. </
6. Obesidad patoidgica.

7. Embarazo.

8. Senilidad, enfermedad mentai, aicoholismo o abuso de drogas.

9. Mal pronéstico para la cicatrizacién de heridas. (Ej. Ulcera de decubito, diabetes
Terminal, deficiencia grave de proteinas y/o mainutricion).




10. Antecedentes de infecciones.

11. Implantacidon en sobredistraccidbn que causaria una sobrepresién sobre el
implante.
11.2.- Posibles Efectos Secundarios

1. Doblamiento, fractura, aflojamiento o migracién dei impiante.

2. Sensibilidad al metal o reaccién frente a cuerpo extrafno.

3. Pérdida de densidad dsea debido a transferencia de cargas.

4. Dolor, incomodidad o sensaciones anormales debidas a la presencia de! implante.

5. Lesionasen los nervios, en los tejidos blandos o en los vasos sanguineos debido a
un trauma quirdrgico.

6. Fracturas de estructuras éseas.
7. Afectaciéon de la médula espinal.
8. Necrosis 0sea.

9. Hemorragia.

10. infeccidn.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-14411/10-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tgcnplogd grédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
££ga , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Medical Implants S.A., se autorizo
la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM‘), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistemna interespinoso

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: ser implantado solamente a2 un nivel entre dos apéfisis
espinosas lumbares adyacentes (L1 a L5), teniendo como finalidad mantener el
espacio y la movilidad entre dos apdfisis espinosas lumbares adyacentes (L1 a
L5) pero estabilizado y proporcionando rigidez al nivel instrumentado y por lo
tantoliberando las cargas del disco vertebral y de las carillas articulares,
permitiendo una redistribucion de las cargas y el alivio del dolor espinal.

Modelos: ISS®

Referencia Descripcidn Talla

PGC10001 I.5.5. Estabilizador Interespinoso 1

PGC10002 1.5.S. Estabilizador Interespinoso 2

PGC10003 1.5.5. Estabilizador Interespinoso 3

PGC10004 1.5.S. Estabilizador Interespinoso 4

PGC10005 I.5.S. Estabilizador Interespinoso 5

PGC10006 1.5.S. PIN Transversal
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Periodo de vida util: 5 afios

Condicidon de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Biomet Spain Orthopaedics, S.L.

Lugar de elaboracion: Calle Islas Baleares, 50 46988 Fuente del Jarro

Valencia, Espafia.

Se extiende a Medical Implants S.A. el Certificado PM-554-5 en la Ciudad de
Buenos Aires, a ........ZB.JHN.IUH........, siendo su vigencia por cinco (5) afos a
contar de la fecha de su emision.
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