‘2012 - Asg de Homenage al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Ministerio de Salud '
Secretaria de Politicas, DISPOSICION 1° 6 3 5 0

Regulacion e Institutos
A.N.M.AT,

BUENOS AIRES, 0 1 NOV 2012

VISTO el Expediente NO 1-47-12919-11-5 del Registro de esta
Administracion Naclonal de Medicamentos, Alimentos 'y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Heca Group $.A., solicita se
autorice la Inscripcién en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién 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 N° 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 redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que [os
establecimientos declarados demuestran aptitud para ia elaboracion vy 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 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 |2 materia.

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

Que se actua en virtud de las facuitades conferidas por los Articulos
89, inciso )1} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92}.\/ pot ¢l Decreto 425/10.
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, 6 3 5 0‘.

Regulacion e Institutos o
AN.M.A.T. DISPOBICION

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Aytorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Medica (RPPTM) de la Administracion Naclonal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Spine View, nombre descriptivo Instrumento quirtdrgico descartable para
disectomia y nombre técnico Sistemas para disectomia percutdnea,
automatizados, de acuerdo a lo solicitado por Heca Group S.A., con los Datos
Identificatorios Caracterfsticos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso gue obran a fojas 65 y de 59 a 64 respectivamente,
figurando como Anexc II de la presente Disposicién y que forma parte
integrante de la misma,

ARTICULO 3° - Extiendase, sobre la base de lo dispuesto en los Articuios
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo I1I
de la presente Disposicidn 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-1864-16, con excliusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencla del Certificado mencionado en el Articulo 30 serd por
cinco (5) aflos, a partir de la fecha Impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevoe producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, IIy III_._. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
Expediente N® 1-47-12919-11-5
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ...... ﬁ _ 50 .....

Nombre descriptivo: Instrumento quirdrgico descartable para disectomia.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-575 Sistemas para
disectomia percutanea, automatizados.

Marca del producto meédico: Spine View.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacion/es autorizada/s: El sistema de discectomia quirdrgica enSpire esta
indicado para cortar, triturar y aspirar materiales del disco intervertebral durante
procedimientos de discectomia en la columna lumbar.

Modelo(s): Sistema quirdrgico Enspire.

Perfodo de vida Util: 5 afios.

Condiciébn de expendlio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: Spine View, Inc.

Lugar/es de elaboracion: 48810 Kato Rd. Suite 100E, Fremont, CA 94538.
Estados Unidos.

Expediente NO 1-47-12919-11-5 )‘L‘
u;clL.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

.3.5.0 M"""" .

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUBINTERVENTOR
ANM.AT.
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INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por SPINE VIEW, INC. 48810 Kato Rd. Suite 100E, Fremont, CA 94538 ESTADQS UNIDOS
Importado por HECA GROUP S.A, —~ Carrito 520, Piso 5, D — Capital Federal.

Producto para uso medico Unicamente - Sistema quirurgico Enspire, Marca: Spine View,
Producto estéril.

Esterllizado por ETO.

formas de presentacién: 1 unidad

Ver instrucclones de uso en manual del usuario

Ver precauciones, advertenclas y contralndicaciones en instrucciones de uso

almacenar a temperatura entre -180C 3 359C

10. Directora técnica: Farmacéutica Viviana Beatriz De Marchi — M.N. 11412

11, Autorizado por ia A.N.M.A.T PM- 1864-16

12. condicidn de venta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
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Modo de empleo

/ -

desplegable con el

MECANEMO
Presione el GATILLE
para desplegar ef
mecanismo cortante y
activar el dispositivo. Dismetro de
Libere ef gatillo para axtensidn enba
retraer el mecanismo posickin totaimente
cortante y desactivar el desplegada {10 mm)
dispositivo.

MPLULSOR
{barrena interna)

TOPE de enSpire

1. Inspectione con cuidado el envase antes de usar ! producto para verificar si la barrera estéril esta intacta o si

se ha dafiade el contenido. Absténgase de usar el equipo dafiado. y :
Nota: el dispositivo de discectomia quirdrgica enSpire puede ser recto, curvo 0 ambos.

2. Prepare el dispositivo de discectomfa quinirgica enSpire para su uso en un lugar alejado del cuerpo del
paciente. Con el INTERRUPTOR de alimentadidn en la posicidn de apagado, retire el protector plastico de la
punta; presione el GATILLO para verificar si se despliega el MECANISMO CORTANTE. NO toque, estire ni
manipule el mecanismo cortante. Mientras mantiene la punta alejada de todos los objetos, coloque ei
INTERRUPTOR de alimentacidn en la posicién de encendido y presione ei GATILLO para verlficar si se activa el
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dispositivo enSpire. Tras realizar |a prueba de funcionamiento, compruebe que el interruptor de alimentacién del
dispositivo se encuentra en la posicion de apagado.

3. Una vez logrado el acceso y practicada una anulotomia en el nivel discai a tratar, inyecte aproximadamente
1cc de solucidn salina en el medio del disco.

4. Conforme que el dispositivo enSpire esta apagado y que el MECANISMO CORTANTE esta retraido. Introduzca
¢l dispositive de discectomia quirdrgica enSpire en € punto de entrada del limitador de desplazamiento. Mueva el
dispositivo enSpire hacia el extremo distal de la BASE dei iimitador de desplazamiento.

PUNTO DE ENTRADA
ddl limitador de
desplazamiemo

BASE del
fimitador de
desplazamiento

......

Nota: Levante el dispositivo enSpire hasta percibir que el limitador de desplazamiento se encuentra contra ei
TOPE del dispositive enSpire ¥ lo detiene; de esta manera se limitara el movimiento proximal dei dispositivo.

Precaucion: utiiice siempre el limitador de desplazamiento suministrado.

Precaucin: compruebe que el INTERRUPTOR de alimentacion esta en la posicién de apagado antes de introducir
el dispositivo de discectomia quirlrgica enSpire.

5. Cuando esté listo para realizar la discectomia, haga avanzar el dispositivo enSpire con el conjunto de limitador
de desplazamiento hacia €l disco.

Lo ~~{ dHA
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6. Debe mantenerse estable €l limitador de desplazamientol contra la parte extema del anillo.

Nota: el limitador de desplazamiento restringira el movimiento proximal del dispositivo enSpire cuando el TOPE
del dispositivo choque contra la BASE del limitador.

7. Ubigue la punta del dispositivo enSpire en el interior del anillo. Coloque el interruptor de alimentacidn en la
posicioén de encendido. Presione a fondo el GATILLO para activar el dispositivo enSpire.

Precaucién:

¢ No retire la puntg del dispositivo enSpire del disco si el dispositivo estd activado. Use €l imitador de
desplazamiento en todo momento.

+ No aplique fuerza excesiva; evite doblar o inclinar de forma pronunciada el dispositivo enSpire.
» No adtive el dispositivo hasta que se encuentre en el interior del anillo.

¢ No haga avanzar la punta del dispositivo enSpire mas allé dei tejido del disco a tratar o la parte interna

del antlio,

Nota: observe la marca de profundidad de 15mm mientras utiliza el dispositivo para saber si la punta activa estd
cerca del disco saliente.

Nota: Determine la posicion del dispositive enSpire dentro del disco con la ayuda de control fluoroscopico.
Nota: Mantenga la punta del dispositivo enSpire casi en paralelo con los platillos durante su uso.
Nota: El usuario puede inclinar levemente la punta del dispositivo enSpire hacia los platillos durante su uso.

8. Mueva el dispositivo de discectomia quinirgica enSpire en drculos pequefios que se van ampliando. De esta
manera, aumentara de forma gradual ei tamafio de la cavidad de descectomia. Irtente ellminar todo el tejido del
disco a tratar con el IMPULSOR de! dispositivo y los instrumentos manuaies. =

Nota: Observe las tres marcas de profundidad que se proporcionan con el sistema (15, 30 y 45mm) poder
conocer la profundidad del dispositivo en el espacio del disco.

9. Aplique la punta del dispositivo enSpire en el perimetro anular interno para eliminar el tejido restante. Utilice
brevemente un disector penfield u otro instrumento de su preferencla para confirmar que se reallzd la
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discectomia del tejido accesible del disco a tratar. Si no se logré por completo, siga utilizando el dispositivo
enSpire.

Precauclén: el dispositivo de discectomia quirirgica enSpire no debe funcionar durente méas de 5 minutos
seguidos. El iempo total de fundonamiento no deberd superar los 10 minutos.

10. Con el GATILLO iiberado por completo y el dispositive enSpire inactivo, coloque el INTERRUPTOR de
alimentacion en la posicion de apagado. Retire todo el dispositivo enSpire y el conjunto de fimitador de
despiazamiento.

Precaucion: Antes de retirar el dispositivo del disco, compruebe que el interruptor de alimentacidn def dispositivo
esta en la posicion de APAGADO y que el MECANISMO CORTANTE se encuentra retraido.

11, Elimine el sistema de discectomia enSpire con la bateria integrada conforme a fa normativa local.

Envase: Al recibir e! producto, su envase debe estar intacto. Inspeccione con cuidado el envase antes de usar el
producto para verificar si la barrera estéril estd intacta o si se ha dafiado el contenido. Absténgase de usar el
equipo dafiado. Si se ha comprometido la integridad del enwase ¢ la barrera estéril, o si el contenido del envase
esta dafiado, no utilice el producto y comuniquese con un representante de Spine View, inc.

Contraindicaciones
El Sistema de discectomia quiriirgica enSpire esta contraindicado en pacientes que presentan las siguientes
afecciones, entre ofras:

« Infeccidn activa sistémica o local

+ Discitis J

» Coaqulopatia ireversibie o trastorno hemorragico

» Alergia a cualguier material del dispositivo, incluido el niquet

s Embarazo

Advertencias
+ Lea detenidamente todas ias instrucciones antes de usar el dispositivo,
o Ei sistema de discectomia Quirtrgica enSpire soio debe ser utilizado por médicos que poseen experiencia
y formaci6n en procedimientos discales con fines terapéuticos o de diagndstico.
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« No utliice nunca fuerza excesiva cuando emplee el sistema enSpire; de lo contrario, podrian provocarse
lesiones al paciente ¢ podrfa dafiarse e} dispositivo.

« No doble nunca el eje del dispositivo enSpire antes o durante un procedimiento; de lo contrario, podnian
provocarse lesiones al paciente o podria daflarse el dispositivo,

o No toque, estire ni manipule el mecanismo cortante; de lo contrario, podria dafiarse el dispositivo.

¢ Antes de retirar el dispositivo enSpire de un disco, Compruebe que el dispositive ests apagado.

e No utilice el dispositivo de discectomia quirirgica enSpire en una posicion fija, ya que podrian lesionarse
ios platilios vertebrales.

Precauciones

» El dispositivo esta destinado para un solo uso. No vuelva a utilizar, acondicionar ni esterilizar el producto.

« El sistema de discectomia quirtrgica enSpire solo debe ser utilizado por médicos capacitados para usarlo
de forma correcta.

« Utilice siempre el limitador de desplazamiento suministrado.

o Debe procederse con cautela para evitar la puncién del anillo fibroso anterior.

» No abra el mango del dispositivo antes de usar el dispositive ni durante su uso.

« No combine ni use el producto con los componentes de otro fabricante.

« No combine ni use ¢l producto con los componentes de otre Kit. Spine View.

» Cuando el dispositivo esta activado, debe procederse con suma cautela cerca de los tejidos nerviosos y
las estructuras vasculares, va que su lesion puede provocar la pérdida de funciones neuroldgicas o

lesiones de los vasos sanguineos.

Posibles complicaciones
» Ei dispositivo enSpire nunca debe entrar en contacto directo con tejidos nerviosos ni estructuras
vasculares; de lo contrario, podrian provocarse lesiones nerviosas © en los vasos sanguineos. Debe
procederse con suma cautela alrededor de las estructuras tisulares nerviosas, ya que su lesién puede
provocar {a pérdida de funciones neurologicas.
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PROYECTO DE ROTULO

1. Fabricado por SPINE VIEW, INC, 48810 Kato Rd, Suite 100E, Fremont, CA 94538 ESTADOS UNIDOS
2. Importado por HECA GROUP S.A. — Cerrito 520, Piso 5, D — Capital Federal.

3. Producto para usc medico Unicamente — Sistema quirurgico Enspire, Marca: Spine View.
4. Producto estéril.

5. Esterilizado por ETO.

6. lLote N0

7. vio:

8. formas de presentacion: 1 unidad

9. Ver instrucciones de uso en manual del usuario

10. Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en instrucciones de uso

11. almacenar a temperatura entre -18°C a 358C '

12, Directora técnica: Farmacéutica Viviana Beatriz De Marchi — M.N. 11412

13, Autorizado por la A.N.M.A.T PM- 1864-16

14. condicidn de venta: “Venta exclusiva a profesicnales e instituciones sanitarias”
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°; 1-47-12919-11-5
£l Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO 6350‘
y de acuerdo a lo solicitado por Heca Group S.A., se autorizé ia inscripciéon en el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de
un nuevo poducto con los siguientes datos Identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Instrumento quirurgico descartabie para disectomia,
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS : 17-575 Sistemas para
disectomia percutdnea, automatizados.
Marca del producto medico: Spine View.
Clase de Rlesgo: Clase III.
Indicacion/es autorizada/s: El sistema de discectomia quirdrgica enSpire estd
indicado para cortar, triturar y asplrar materiales del disco intervertebral durante
procedimientos de discectomia en la columna lumbar.
Modelo/s: Sistema quirdrgico Enspire.
Periodo de vida Util: 5 afios.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: Spine View, Inc,
Lugar/es de elaboracién: 48810 Kato Rd. Suite 100E, Fremont, CA 94538,
Estados Unidos.

Se extiende a Heca Group S.A. el Certificado PM-1864-16, en la Ciudad de
Buenos Alres, a U1N0V2ﬁ12 siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emisién.
DISPOSICION_NO JJ
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