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

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos

ANMALT. DISPOSICION N- 4 5 ] 2
BUENOS AIRES, 75 JUN 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-17342/10-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Corpomédica S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administraciéon 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, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposiciobn ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reline los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos deciarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidon en-el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y 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

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla 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 10- 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
Spineart, nombre descriptivo cajas intersomaticas lumbares transforaminales e
instrumental asociado y nombre técnico sistemas ortopédicos de fijacién interna,
para columna vertebral de acuerdo a lo solicitado, por Corpomédica 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 10'y 11 a 14 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn 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 Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-136-89, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de |a presente
Disposicion, conjuntamente con sus ANexos I, 11 y III. 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 on%vcnr) rzémco inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ........0 oo

Nombre descriptivo. cajas intersomaticas lumbares transforaminales e
instrumental asociado

Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766- sistemas ortopédicos
de fijacién interna, para columna vertebral

Marca de los modelos de los productos médicos: Spineart

Clase de Riesgo: Clase III )

Indicacion autorizada: lograr la fusion entre dos vértebras lumbares (L2-S1),
luego de realizada la ablaciéon del disco.

Modelos:

Cajas lumbares JULIET®t (cajas TLIF), varias medidas

Sistema completo JULIET®t!

Base de impaccion

Pruebas pre-dobladas

Compactador

Protector de raiz

Distractor interlaminar

Distractor/ Raspador/ Implante de prueba, varias medidas

Martillo de extraccién

Bandeja de instrumental

Porta implantes multiaxial

Cureta

Pusher

Periodo de vida util: 5 afos

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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Nombre del fabricante; Spineart S.A.
Lugares de elaboracion: International Center Cointrin, Route de Pré-Bois 20-
CP 1813, CH-1215, Ginebra, Suiza.

Expediente NO 1-47-17342/10-0 j /Imi‘v
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQ AUTORIZADO/S del
PRODU 05411:11‘:? inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-17342/10-0

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnoloil'a Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©

b-5-

inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

2 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Corpomédica S.A., se autorizo la

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: cajas intersométicas lumbares transforaminales e
instrumental asociado

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

Marca de los modelos de los productos médicos: Spineart

Clase de Riesgo: Clase III X

Indicacién autorizada: lograr la fusion entre dos vértebras lumbares (L2-S1),
luego de realizada la ablacién del disco.

Modelos:

Cajas lumbares JULIET®ti (cajas TLIF), varias medidas

Sistema completo JULIET®tI

Base de impaccidn

Pruebas pre-dobladas

Compactador

Protector de raiz

Distractor interlaminar

Distractor/ Raspador/ Implante de prueba, varias medidas

Martillo de extraccion

Bandeja de instrumental

Porta implantes multiaxial

C’/’
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Cureta

Pusher

Periodo de vida atil: 5 afios

Condicion de expendic: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Spineart S.A.

Lugares de elaboracién: International Center Cointrin, Route de Pré-Bois 20-
CP 1813, CH-1215, Ginebra, Suiza.

Se extiende a Corpomédica S..A. el Certificado PM-136-89 en la Ciudad de Buenos
30 JUN 20M

Aires, a ....... ..., Siendo su vigencia por cinco (5) afos a contar de

la fecha de su emisién.

DISPOSICION No L 5 ‘l 2 \
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Cajas Intersomaticas SPINEART JULIET transfora

CORPOMEDICA PROYECTO DE ROTULO- Anexo lIl.B
Importado v distribuido por: Fabricado por:
Corpomedica S.A, Larrea 769. SPINEART SA.
Ciudad de Buenos Aires - Argentina International Center Cointrin, Route de Pré-Bois 20,

CP 1813, CH-1218, Ginebra, Suiza.

Cajas Intersomaticas Lumbares transforaminales SPINEART JULIET®ti
XXXXX LOT Jxxxxxxx Tl T
i': @ sTERLE| R Conservar en un lugar limpio y seco. c €1 250

No utilizar si el envase esta rofo o dafiado

Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. N°. N°.7670

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Producto autorizado por ANMAT PM 136-89

Importado y distribuido por: Fabricado por:
Corpomedica S.A. Larrea 769, SPINEART SA.
Ciudad de Buenos Aires - Argentina Internationai Center Cointrin, Route de Pré-Bois 20,

CP 1813, CH-1215, Ginebra, Suiza.

Instrumetal para Cajas Intersomaticas Lumbares transforaminales

SPINEART JULIET®t

Detalle de instrumentos: -

XXXXX LOT pxxxxxxx ol E ..............
A @ Conservar en un lugar limpio y seco. c €1 250

No utilizar si el envase esta roto o dafiado

Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. N°, N°.7670

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Producto autorizado por ANMAT PM 136-89

M A B8.A
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FOLIO N2 (o 4 5

3 Cajas Intersomaticas SPINEART JULIET transforaminal
CORPOMEDICA INSTRUCCIONES DE USO — Anexo II1.B

COR 8.A.

Importado y distribui or: Fabricado por:
Corpomedica S.A. Larrea 769. SPINEART SA.
Ciudad de Buenos Ajres - Argentina International Center Cointrin, Route de Pré-Bois 20,

CP 1813, CH-1215, Ginebra, Suiza.

Cajas Intersoméaticas Lumbares transforaminales SPINEART JULIET®t|

Conservar en un lugar limpio y seco.
A @ STERILE} R No utilizar si el envase esté roto o dafiado c €1 250
NO REESTERILIZAR

Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. N°. N°.7670

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias.

Producto autorizado por ANMAT PM 136-89

ADVERTENCIA

Si el implante o el embalaje no parecen intactos, si la fecha de caducidad ha pasado o si la esterilidad
es cuestionable por cualquier razdn, el implante no debe utilizarse. El implante entregado estéril no
debe volverse a esterilizar.

El implante JULIET® debe utilizarse tnicamente con los instrumentos JULIET®.

DESCRIPCION

Las cajas intersomaticas lumbares JULIET @, son implantes fabricados en PEEK, que permiten
obtener la correcta fusién entre dos vértebras lumbares, posteriormente a la ablacion del disco.

La via de abordaje quirirgico para la colocacion de estos implantes es la posterior.

Las cajas intersomaticas JULIET ®po estdn disefiadas para adaptarse a las variaciones anatémicas,
segln las necesidades del paciente, ademas de facilitar su colocacion. Viene en 1 tamaiio, que
corresponde a un angulo de lordosis de 4° y en cuatro alturas correspondientes a los espacios
intervertebrales considerados. Poseen marcadores radio opacos, los cuales facilitan la visualizacién
de los implantes en el espacio discal.

El instrumental asociado esta desarroliado con el fin de permitir la implantacion de cajas lumbares,

garantizando la seguridad de los pacientes y usuarios.

INDICACIONES
Los implantes intersomaticos JULIET® estan disenados para lograr la fusion entre dos vértebras
lumbares (L2-51), luego de realizada la ablacién del disco.
Estan indicados para las siguientes patologias:
» -Hernia lumbar e
« -Artrosis de disco h
+ -Enfermedad discal degenerativa
= -Post-trauma

Pagina 1 de 4
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CORI’OM%DICA INSTRUCCIONES DE USO - Anexo |Il.B

CONTRAINDICACIONES

- -Paciente psicolégicamente incompatible..

« -Infeccidn,

« -Destruccion 6sea o mala calidad del hueso, susceptible de afectar a la estabilidad del implants.
» -Trastornos o enfermedades neuromusculares o vasculares.

» -Actividad inadecuada.

* -Embarazo.

« -Tumor 6seo0 en la region del implante.

MATERIALES
La jaula se realiza en una pieza anica mecanizada sélida con marcadores radio-opacoes, montados en
la fabrica. Se utilizan para ver la posicién del implante en el espacio de disco.
Este implante esta fabricado con un material que ofrece todas las garantias de biocompatibilidad.
¥ Jaula modular; modelo de OPTIMA de PEEK {Invibio) ASTM F 2026 modular
» marcador de jaula: TA de titanio ASTM F 136

EFECTOS INDESEABLES

Perioperatorio:

Problemas de hemostasia, lesidon causada en el sistema nervioso y que puedan originar de manera
temporal o permanente debilidades, dolores o una molestia funcional. Fracturas.

Posoperatorio:

Trombosis venosa y embolia pulmenar, infeccion, trastornos cardiovasculares, hematoma vy
cicatrizacion tardia.

Especificos:

Desplazamiento del implante, adherencia y fibrosis, limitacion de la amplitud del movimiento, fracturas

secundarias.

PRECAUCIONES DE UTILIZACION

En las instrucciones de uso del producto no es posible una explicacién completa de todas las posibles
complicaciones que pueden asociarse a las intervenciones de fusién intersomatica lumbar con la
ayuda de implantes. Corresponde a cada cirujano que utiliza los implantes tener en cuenta el estado
clinico y la salud médica de cada paciente, y conocer todos los aspectos de las intervenciones que
utilizan este tipo de implante, y las posibles complicaciones que pueden surgir en cada caso concreto.
Los implantes son dispositivos mecanicos que pueden gastarse, deteriorarse o averiarse. Un lugar
puede infectarse, o presentar dolor, tumefaccion o inflamacién. Una carga importante sobre el
implante, un tamaiio inadecuado, la hiperactividad del paciente, 0 una mala utilizacién aumentan e/
riesgo de complicaciones, incluido el desgaste o la fractura del implante.

El estado de las partes blandas y de los huesos adyacentes puede ser inadecuado para soportar el

implante o puede deteriorarse con el tismpo, provocando inestabitidad, deformacion o ambos. Es

Pagina 2 de 4
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.' Cajas Intersomaticas SPINEART JULIET transforamlnal{gﬂ (E
CORPOMEDICA, INSTRUCCIONES DE USO - Anexo il.B

posible que las ventajas de esta fusién intersomatica lumbar no respondan a las expectativas del
paciente, haciendo necesaria una reintervencion quirdrgica para reemplazar el implante, proceder a
su ablacién simple o realizar otras intervenciones. Por lo tanto, el cirujano debe tener en cuenta
numerosos factores a fin de conseguir el mejor resultado posible para cada paciente. Asi pues, es
imprescindible informar al paciente sobre las posibles complicaciones, con el apoyo de

documentacion, antes de que se someta a una intervencidn de este tipo.

CUIDADO Y MANIPULACION

Cada implante es fabricado por técnicos con alta capacitacidon y con materiales de gran calidad. Estos
implantes deben manipularse con instrumentos suaves para evitar que el dispositivo se raye, se
recorte o presente muescas. No deben utilizarse instrumentos con dientes, indentaciones o bordes
cortantes.

Una preparacion meticulosa de fa zona operatoria y la seleccién del tamafio adecuado aumentan la
posibilidad de éxito de la reconstruccion. Los calibradores metalicos evalian el espacio vertebral y
ayudan a efectuar esta eleccion. Se conseja extraer el implante de su embalaje estéril solo después
de que se haya preparado y calibrado debidamente la zona de la implantacién,

METODOS QUIRURGICOS

Es responsabilidad del cirujano tener unos buenos conocimientos de la técnica quirdrgica para la
implantacion de estos dispositivos, mediante el estudio de las publicaciones pertinentes, la consulta
de colaboradores con experiencia y una capacitacion sobre los métodos que hagan referencia a un
implante en concreto.

Se dispone de un manual sobre la técnica quirdrgica que describe los procedimientos habituales de

implantacion.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Es imprescindible almacenar los implantes en los embalajes originalés, en un lugar limpio y seco, a

temperatura ambiental y a presion atmosférica.

INSTRUMENTAL

Elinstrumental se ha ideado especificamente para permitir la colocacién del Caja lumbar JULIET®.

Se entrega sin esterilizar.

Los instrumentos disponen de un grabado especifico que permite la identificacion de los tamaiios

correspondientes a cada implante.

DESCONTAMINACION, LIMPIEZA Y ESTERILIZACION M

Antes de su utilizacién, el usuario debe descontaminar, limpiar y esterilizar correctamente los

instrumentos. Estos tratamientos se practican a continuacion, teniendo en cuenta la siguients

informacion:
N
Pagina3de 4
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Cajas Intersométicas SPINEART JULIET transforamina
CORPOMEDICA INSTRUCCIONES DE USO — Anexo IIl.B

» Los dispositivos se sumergen en un producto de-contaminante, teniendo en cuenta las
instrucciones del fabricante del producto. Todas las superficies, sobre todo las cavidades y las
zonas de acceso mas dificil, deben estar en contacto con la solucion.

» Afin de facilitar la limpieza, puede utilizar también papel tisi suave, sin pelusa, o cepillos suaves
de plastico, con un producto de limpieza no abrasivo, y con agua templada. No deben utilizarse
cepillos metalicos.

» Después de un aclarado con abundante agua de-ionizada, se procede a la limpieza,
preferentemente a maquina, de cada pieza, respetando las instrucciones del fabricante del
producto de limpieza. A continuacién, es necesario un aclarado abundante de las piezas a fin de
eliminar todos los residuos de limpieza. A fin de evitar las manchas de agua, se recomienda
usar, en el primer aclarado, agua destilada o desmineralizada.

» En el transcurso de estos tratamientos, debe vigilarse que los instrumentos metalicos no estén
en contacto con soluciones corrosivas. No debe haber contacto entre el acero inoxidable y los
productos halogenados, ni entre el aluminio y los productos alcalinos.

» Despues, los instrumentos se secan minuciosamente, con pafios suaves y bien absorbentes, o
con una corriente de aire caliente o incluso aire comprimido. A continuacién, los instrumentos
deben eliminarse inmediatamente en recipientes a fin de evitar cualquier riesgo de nueva
contaminacion.

> Se aconseja esterilizarlos después en los recipientes, con vapor de agua en autoclave, siguiendo
un protocolo que sea como minimo equivalente y conforme a la legislacion en vigor (por ejemplo:
134 °C - 18 minutos) a fin de obtener una garantia de esterilidad de 10-6. Los implantes, si se
entregan sin esterilizar, seguirdn el mismo protocolo de descontaminacién, limpieza vy
esterilizacion,

¥ Inmediatamente después de su uso, los instrumentos deben descontaminarse, limpiarse y
esterilizarse, respetando las instrucciones mencionadas, sobre todo antes de su reenvio a

Spineart.

MANTENIMIENTO Y REPARACION

Los instrumentos Spineart estan garantizados para un minimo de 150 ejecuciones de esterilizacion
€ON vapor.

Los instrumentos Spineart, antes de su reparacion, deben descontaminarse y limpiarse, y después
deben enviarse a la direccidn indicada en esta ficha técnica. ‘

COR A 8.A
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s1 NTE

Pagina 4 de 4 ! v v



