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Regulacion e Institutos
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BUENOS AIRES, - 07 MAY 101

VISTO el Expediente N° 1-47-19075/12-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnhologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CORPOMEDICA S.A. solicita se
autorice la inscripcidon 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 comercializacién de productos
meédicos 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 evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

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

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso It} 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 y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
QSpine nombre descriptivo sistema de implante interespinoso e instrumental
asociado y nombre técnico sistemas ortopédicos de fijacion interna para columna
vertebral, de acuerdo a lo solicitado, por CORPOMEDICA 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 rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 8 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 Inscripciéh en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-136-124, con exclusidén 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) ahos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese, Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

LJMM—'-I:‘L
Expediente N© 1-47-19075/12-5 or. OTTO A. ORSINGHER
. . sUB-INTERVENTOR
DISPOSICION No° 2 6 2 & ANMAT.



“2013 - Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....... Rf ....... 2

Nombre descriptivo: Sistema de implante interespinoso e instrumental asociado
Codigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 15-766 - Sistemas
ortopédicos de fijacion interna, para columna

Marca de los modelos de los productos médicos: QSpine

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidon autorizada: estabilizacién dindmica interespinal que estabiliza la
columna dorsal, reforzando el segmento y restableciendo su rigidez.

Modelos:

Dispositivo Interespinoso SMS-07

Dispositivo Interespinoso SMS-09-

Dispositivo Interespinoso SMS-11

Dispositivo Interespinoso SMS-13

Dispositivo Interespinoso SMS-15

Instrumental:

SMS Universal

SMS Mango de ajuste

SMS Sostenedor de implante

SMS 7mm Implante de prueba

SMS 11mm Implante de prueba

SMS 13mm Implante de prueba

SMS 15mm Implante de prueba

SMS 9mm Implante de prueba

SMS Interespinoso

SMS Llave de torque

SMS Forceps de diseccion
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SMS Gancho para hueso
SMS Kit de Instrumental
Periodo de vida atil: 5 afios
Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: QSpine Limited
Lugar de elaboracion: Perth House, Corby Gate Business Park, Corby,

Northans, NN17 5]G, Reino Unido.
dm»g A

Expediente NO 1-47-19075/12-5 U SINGHER
, . ) OR
DISPOSICION N© 28 9 A

A.NM..A.T,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

— | dm.,,

Dr. OTTO A, o 1SINGHER
SUB-INTERVENTGOR
ANM.AT.



A Z’D PROYECTO DE ROTULO Anexo IILE

CORPOMEDICA Sistema Interespinoso SMS

Importado y distribuido por:
Corpomedica S.A. Larrea 769. Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por:
QSpine Limited, Perth House, Corby Gate Business Park, Corby, Northants, NN17 5JG, Reinc Unido

o Sistema de Implante Interespinoso e
a QSpme instrumental asociado
Ref# ______ LOT_______ (A 2
Modelo

Almacenar en lugar seco, alejado de la luz solar directa y a temperatura ambiente en su envase original
Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. N°. N°.7670

Venta exclusiva a profesionales e instiluciones sanitarias.

Autorizado por la ANMAT, PM-136-124
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CORPé)W’D] CA Sistema interespinoso SMS

Importado vy distribuido por:
Corpomedica S.A. Larrea 769. Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por:
QSpine Limited, Perth House, Corby Gate Business Park, Corby, Northants, NN17 5JG, Reino Unido

a . Sistema de Implante Interespinoso e

Qsplne instrumental asociado

Reft_______ LoT_______ o 2
Modelo

AN | @ STERLEED
Almacenar en lugar seco, alejado de la luz solar directa y a temperatura ambiente en su envase original

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

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Autorizado por la ANMAT, PM-136-124

Descripelén

El sistema SMS de implantes e instrumental asociado de QSpine es un sistema de
estabilizacién dinamica interespinal que estabiliza la columna dorsal, reforzando el segmento y
restableciendo su rigidez. Su insercién debe realizarse entre los procesos espinales.

Se presenta en diferentes tamafios (7mm, 9mm, 11mm, 13mm, 15mm) para ajustarse a la
estructura anatémica de cada caso particular, Cada implante consta de un cuerpo con puertas

y una banda, con una sutura y una aguja fijada a efla.

Indicaciones de uso
Los implantes SMS estan disefiados para restablecer la biomecanica normal del segmento

deteriorado. El cuerpo del implante actGa como un bloque en extension y las bandas limitan el
movimiento en flexidn, lo que refuerza y proporciona apoyo al segmento tratado. Los implantes

SMS para espina dorsal estan disefiados para gestionar la inestabilidad lumbar.

Este sistema de implantes esta recomendado en las siguientes indicaciones:
«  Hernia de disco recurrente y

. Estabilizacion después de la hernia masiva de un disco
Estabilizacion después de la descompresion lumbar para estenosis espinal
Lumbalgia crénica debido a disfuncién en un disco aislado

Descarga de un disco adyacente a una fusion lumbar

Instrucciones de Uso
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Sistema interespinoso SMS

Disfuncién en un disco aislado después de un discograma positivo

Contraindicaciones

Ostecporosis

Tumor

Infeccion

Inmadurez ésea

Lumbalgia no especifica

Deformidad severa

Embarazo

Lesiones degenerativas de grado V en [a clasificacién MR| Pfirmann

Espondilolistesis de grado superior a 1

Efectos adversos

Al igual que con cualquier otra cirugia espinal pueden producirse efectos secundarios debidos

a la naturaleza de la operacién, entre los que se incluyen:

Infeccion

Hematoma

Problemas cardiovasculares

Movimiento del implante

Reaccidn alérgica a los materiales que conforman el implante

Trombosis venosa y embolia pulmonar

Complicaciones neurolégicas, paralisis, lesiones cutaneas, dolor debido a la intervencién

quirargica

Precauciones

Los implantes SMS se suministran estériles y no deben volver a esterilizarse.
Antes de su utilizacion, inspeccione la integridad de! envase para asegurarse de que el
mismo no esté abierto ni dafiado. No utilice el implante si el envase no esta intacto.
Se recomienda verificar la fecha de validez de |a esterilidad antes de su uso. No utilice el
implante si el periodo de validez impreso en el envase ha expirado.
La implantacién de los productos SMS solo debe realizarse con los instrumentos
disefiados y suministrados por el fabricante, teniendo en cuenta la técnica quirdrgica
proporcionada por QSpine o su distribuidor.
Este producto es un implante de un solo uso. No reutilizar. M
Almacenar en lugar seco, alejado de la luz solar directa y a temperatura ambiente en su

envase original.




Yl

CORPOMEDICA

INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB 2 6 2
Sistema interespinoso SMS :

Condiciones generales de uso

Los implantes SMS solo deben ser colocados por cirujanos espinales calificados que hayan

leido y comprendido la técnica quirdrgica provista por el fabricante.

La implantacion solo debe realizarse luego de que el cirujano haya tenido en cuenta las

indicaciones y contraindicaciones, ademas de considerar los riesgos de este tipo de cirugia.

El cirujano es el responsable de la eleccion del tamafio adecuado del implante, segun las

caracteristicas anatdmicas del paciente a tratar.

—

Instruccicnes de Uso
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-19075/12-5

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
T nglo fa .Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
L M ié , Y de acuerdo a lo solicitado por Corpomédica 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: Sistema de implante interespinoso e instrumental asociado
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766 - Sistemas
ortopédicos de fijacién interna, para columna

Marca de los modelos de los productos médicos: QSpine

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién autorizada: estabilizacion dindmica interespinal que estabiliza Ia
columna dorsal, reforzando el segmento y restableciendo su rigidez.

Modelos:

Dispositivo Interespinoso SMS-07

Dispositivo Interespinoso SMS-09

Dispositivo Interespinoso SMS-11

Dispositivo Interespinoso SMS-13

Dispositivo Interespinoso SMS-15

Instrumental:

SMS Universal

SMS Mango de ajuste

SMS Sostenedor de implante

SMS 7mm Implante de prueba

SMS 11mm Implante de prueba
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SMS 13mm Implante de pruebé

SMS 15mm Implante de prueba

SMS 9mm Implante de prueba

SMS Interespinoso

SMS Llave de torque

SMS Forceps de diseccion

SMS Gancho para hueso

SMS Kit de Instrumental

Periodo de vida util: 5 afios

Condicidn de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: QSpine Limited

Lugar de elaboracion: Perth House, Corby Gate Business Park, Corby,
Northans, NN17 5)G, Reino Unido.

Se extiende a Corpon‘bedlca} ZSUI? el Certificado PM-136-124 en la Ciudad de
Buenos Aires, a ..... weweeny SiENdo suU vigencia por cinco (5) anos a
contar de la fecha de_su emisiéz.

DISPOSICION No 6 2

or. OTTO 'bRSENGFlER

BUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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