“2012- Aso de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO"

DISPOSICION N 6 9 0 8

BUENOS AIRES, 49 yoy 2012

VI%TO el Expediente N° 1-47-8985/11-9 del Registro de esta
Administracion| Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v J
}

Cé)NSIDERANDO:

Q_E e por las presentes actuaciones TRYM S.A. soliclta se autorice la
inscripclon en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Admlriistracién Nacional, de un nuevo producto médico.

ue las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
médicos se jvcuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR]#MC{RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico naclonal
por Disposicic'%n ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas compiementarias.

thue consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

E

Registro.

ézue consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia I‘?lédica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos t cnicos que contempla fa norma legal vigente, v que los
establecimieiftos declarados demuestran aptitud para {a elaboracion y e} control
de calidad dfi producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

[Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos diz ia Disposicion Autorizante vy de! Certificado correspondiente, han
sido convalifados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumpiimiento a los requisitos legales y formales que
contempla {8 normativa vigente en {a materia.

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

—

{
)




80, inciso I} y 1

Po
EL ]
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

ARTICULO 1°-
Productos de
Medicamentos,
TRYM, nombre
Sistema OrtopH
solicitado, por
flguran como A
la misma.
ARTICULO 20
Instrucciones {
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e se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
09, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

r ello;
NTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

DISPONE:

Autorizase la inscripcion en el Registro Naciona! de Productores vy
Tecnologia Médica (RPPTM)
Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca

de la Administracion Nacional de

descriptivo Sistema de Fusion Intersomdtica y nombre técnico
pdico de Fijacion Interna para Columna Vertebral, de acuerdo a lo
TRYM S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
nexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de

- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

le usQ que obran a fojas 251 y 252-256, 14 respectivamente,

figurando ¢
integrante de
ARTICULO 30
precedentes, €

de |la presente

1

0 Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
misma.

- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
| Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo I11

Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° ¢ En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la

leyenda: Autg
leyenda no co
ARTICULO 5o-
cinco (5) afios
ARTICULO 6°
Productos de

e

rizado por la ANMAT, PM-1069-10 con exclusidon de toda otra
ntemplada en la normativa vigente,

La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
, @ partir de la fecha impresa en el misma.

- Reglstrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
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, copjuntamente con Sus Anexos I, II y IiI. Girese al Departamento de
Registro a log fines de confeccionar e! legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N [1-47-8985/11-9 dii tﬁ-‘ii\
SICION No

DISPOSICION 6 9 0 8 pr. OTTO A. ORSINGHER

e BUB-INTERVENTOR
ANALATE
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PE)IyCW gléDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... Y M. ¥ .M. ...

|
Nombre descriptivo: Sistema de Fusion Intersomatica,
Cdadigo de idertificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766 - Sistema Ortopédico
de Fijacion Interna para Columna Vertebral.
Marca de (Ios)‘producto(s) médico(s): Trym
Clase de Riesgp: Clase III
Indicacion/es |autorizada/s: Kanix, esta indicado para patologfas cervicaies,
Incluyendo: - Enfermedad degenerativa de disco, - Trauma (incluyendo
fracturas), - Tumares, - Pseudoartrosis, - Falla en fusiones anteriores.
Capsa y Exppnlif, estdn indicadas para artrodesis segmental en patologias
lumbares vy lumbosacras incluyendo: - discopatia degenerativa, - cirugia primaria
para discopatias avanzadas o descompresiones extensivas (laminectomia,
facetectomia, [foraminotomia, etc), - cirugla de rescisién por falla de operacion de:
disco, hernia de disco recurrente, inestabilidad postoperatoria, - pseudoartrosis
lumbar, - espondilolistesis istmica o degenerativa con desplazamiento residual
grado 1 luego de la reduccion.
Modelo/s: Expanlif; Capsa; Kanix.
Periodo de vida atil: 5 afios.
Condicién de pxpendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Trym S.A. |
Lugar/es de elaboracion: Viamonte 1832, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,

Argentina.
Expediente NO 1-47-8985/11-9 ““Z‘lt’
4 0 :
DISPOSICIO_ N 9 0 8 pr. OTTO A. ORSINGHER
T SUB-INTERVENTOR

ANM.AT.



TEXTQ DEL/L
PRODUCTO_ME
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ANEXQC 11

hs ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
DICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

908

ﬂJfﬂu:ulL.

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUBINTERVENTOR
AN MAT,



V? TRYNM

PROYECTOQ DE TARJETA DE IMPLANTE
{Segan Disposicion ANMAT N° 5267/06)

SISTEMA DE FUSION INTERSOMATICA
Modelo: KANIX —E:FXPANLIF - CAPSA
Numero de Lote: | XXX

Fabricante: TRYM S.A. — Viamonte 1832 — {1056) Ciudad Auténoma de
Buenos Aires

No. de Registro: PM-1069-10

Centro Sanitario:

Fecha de cirugia:

Médico:

Firma y sello:

Paciente:

D.N.| Paciente:

TRYM 8.

Ma. VALE 0S$s
B‘%g%mecmm 1ICA
NMN. 5814




PROYECTO DE ROTULO

Anexo W1.B - Disposicién ANMAT N° 2318/02 (T.0. 2004)

B e T —

i Fabricante: Trym S.A.
\namor#!e 1832- (1056) Ciudad Autdnoma de Buenos Aires — Argentina

SIS‘*EMA DE FUSION INTERSOMATICA
‘(Amx -EXPANLIF - CAPSA

Altura: XX00( mm
Angulacidn; XXX °
Cantidad: 1 unidad

Material: PEEK ASTM F2026

® UN SOLO USO

] yv-mm-pD

ESTERIL| |

|
l/ A VER INSTRUCCIONES DE USO
J Directora Técnica: Bioing. Valeria Pross M. 5914 7
/ Autorizado por ANMAT PM-1069-10
NO PTILIZAR S| EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO
[
|

Condicign de Venta:

N

©2012 TRYM S.j] - Rev. 02 Paginai de 1
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo FII.B — Disposicién ANMAT N° 2318/02 (T.0. 2004)

Fabricante: Trym S.A.
Viamonte 1832~ (1056) Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina

SISTEMA DE FUSION INTERSOMATICA

EXPANLIF - CAPSA - KANIX

A VER INSTRUCCIONES DE USO

I'.J‘irectora Técnica: Bioing. Valeria Pross M. 5914
Autorizado por ANMAT PM-1069-10
NO UTILIZAR Sl EL. ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO

Condicidn de Venta:

DESCRIPCION:
El sistema de fusion intersomatica, (Expanlif, Capsa y Kanix), consiste en dispositivos de fusién
intersomatica que n estabilidad estructural en individuos esqueléticamente maduros fuego
de discectomia. '

Los separadores del $istema proporcionan diversas formas de abordaje quirirgico de la columna
cervical {Kanix} y lumbar {Expanlif. anterior y Capsa: posterior). Estan disponibles en varias
medidas para adaptafse a las necesidades anatbmicas de una ampiia variedad de pacientes.

Los componentes delsistema estan fabricados en PEEK segiin ASTM F2026.

TRYM S.A. garantiza explicitamente que este producto esta fabricado con el material que esta
indicado anteriormerge. Se excluyen expresamente las garantias implicitas en cuanto a la

comercializacion y a la capacidad cuando se utilice o se intente utilizar de forma particular. d

Para lograr mejores fssultados, no utilizar ningén componente del sistema con componentes
procedentes de otro gistema.

COMO PARA TODOS LOS IMPLANTES. ORTOPEDICOS E IMPLANTES EN NEUROCIRUGIA,
NO UTILIZAR, BAJQ NINGUNA CIRCUNSTANCIA, NINGUN COMPONENTE DEL SISTEMA
QUE HAYA SIDO UTJLIZADO ANTERIORMENTE.

©20]2 TRYM S.A, — Rev. 02 Pagina 1de 5
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Aunque un implante usado puede aparentar no tener dafos, las cargas y tensiones a que
ha sido sometido previamente pueden conducir a su fracaso en caso da ser reimplantado.

INDICACIONES, CONTRAINDICACIONES Y POSIBLES EFECTOS ADVERSOS:

INDICACIONES:
Kanix, esta indicada gn patologias cervicales, inciuyendo:

- Enfermedad degenerativa de disco.

- Obesidad
- Embarazo

- Pacientes problemas de caldificacion o friabilidad 6sea adquirida o hereditaria no
deben ser considerados para este tipo de cirugia.

- Este dispogtivo no debe ser usado en pediatria, ni donde ei paciente no tenga el
esqueleto maduro.

POSIBLES EFECTQS ADVERSOS:
La lista de posbles gfectos adversos, no iimitativa, es la siguiente:

- Relacionadps con el Sistema:
= Migracién/dislocaclon, deformacién y/o ruptura del implante;

©2012 TRYM S.A. - Rev, 02 Pagina2deb
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4 Posicionamiento incorrecto del implante;
Cirugla adicional, fa cuaf puede inciuir fa remocion del dispositivo;
Reaccion de rechazo a los cuerpos extrafios a causa del implante,
Falla mecanica del dispositivo;
;ail;édel disposifivo/procedimiento para mejorar los sintomas y/o la
ncidn,

- Reiacionadod con la cirugia:

Reacciones a [a anestesia;

infarto de miocardio;

infeccion;

Dafto vascularhemorragia;
Trombosis venesa profunda;
Hematoma;

Neumonia;

Compromiso del sistema neuroldgico;
Pardlisis;

= Formacitn de trombos;

= Dehiscencia de ia herida o retrasc en la cicafrizacién;
= Dolor en el sitio de 1a cirugia;

= Muerte.

Nota: medicacién o drugia adicional puede ser necesaria para comegir algunos de los efectos
adversos.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

PRECAUCIONES:
s« Elsistema debe ser implantado solamente por cirujanos que tengan experiencia en este

prevenir al pa nfe de las consecuencias.
« Elimplante s8 suministra estéril, sin embargo, el instrumental se suministra no estéril y
debe ser apropiadamente lavado y esterilizado antes de cada cirugia.

INFORMACION PARR EL MEDICO: Aunque el médico sea ¢! que tenga la capacitacion y
ademas sea el intennediario entre el disiribuidor y el paciente, hay que remitir al paciente las
indicaciones, confraindicaciones, las advertencias y precauciones que se describen en el
instructivo.

ATENCION: Debe ser utilizado exclusivamente bajo o segn fas instricciones de un médico.

=
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ADVERTENCIAS PREOPERATORIAS:

« Se selecciongran solamente los pacientes que cumplan con los criterios descritos en las
indicaciones.

jentes cuyo estado ylo propensidn corresponda con las conh'amducauones
mencionadas.

imacenar con cuidado los componentes de! sistema. Los |mplantes no
e rayados ni deteriorados. Durante el almacenamiento, se recomienda

« Manipular y
deben encon

rrespondientes al sistema de origen,

« Las indicacipnes y advertencias postoperatorias que el médico da al paciente y el
cumplimientg de las mismas por parte del paciente, tienen una importancia extrema.

« Remitir al paciente las instrucciones detaliadas en cuanto se refiere al uso y a las
limitaciones del dispositivo. Se le recomendara que evite caidas y que procure no recibir
goipes 0 vibgaciones en la zona de la columna que se haya operado.

+ Para lograr mayor probabilidad de conseguir un resultado quirirgico con éxito, ni el
paciente ni gl implante pueden exponerse a ninguna vibracidn mecanica o choque ya
que el implante podria aflojarse.

+  Advertir al paciente e indicarle como limitar sus actividades fisicas, sobre todo acciones
para alzar y pcciones de forsion y que no participe en cualquier actividad deportiva.

» Por precaudién se recomienda suministrar, a los pacientes que lleven un implante,
antibidticos profilacticos antes que tengan que operarse (como por ejemplo intervencion
quiriirgica dental} especiaimente los pacientes que tengan alto riesgo.

» No utilizar gtra vez ningan dispositivo recuperado y tratario de modo que no pueda
utilizarse d¢ nuevo durante ofra operacién quirirgica. Como todos los implantes
ortopédicos| no utilizar de nuevo, bajo ninguna circunstancia ningin componente del
sistema quel haya sido utilizado.

| _
ALMACENAMIENTD Y MANIPULACION: y

Los productos deben almacenarse en su empaque de fabrica sin abrr, en un lugar seco,
protegido de la luz splar directa, lluvia, calor, polvo e insectos, y de personas no autorizadas.

Al retirar fos implantes de su envase compruebe que su descripclén comesponde a la indicada
en la efiqueta. Los| componentes del sistema no deben entrar en contacto con objetos que
puedan alterar su syperficle.

©2012 TRYM S.A. - Rev. 02 Pagina4 de 5
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posibles defectos. N

util

izar productos que se encuentren en embalajes deteriorados o después

Debe examinarse viiualmente cada implante antes de su utilizacion con el fin de descubrir

de ia fecha de caduci

ESTERILIZACION:

ad.

El implante se suminilstra esténit y debe ser manipulado de manera de evitar contaminacion.

Estarilizacion del inghit:m

PRECAUCION: El in
estérl,

Todo el instrumental
esterilizarse para ser

enfal
mental para implantar ef Sistema de Fusion Intersomética se provee no-

quirirgico que ingrese a quiréfano debe limpiarse, descontaminarse y
ufilizado. No deben emplearse para su limpieza productos o sustancias

que puedan deterioraflos.

Para su esterllizacién

se recomiendan los siguientes parametros:

Método: Vapdr de agua

Temperatura:
Tiempode e

121°C

icion: 20 minufos

ADVERTENCIA: La gsterilizacion debe estar confrolada y validada segin normas estandares
nacionales e intemacionales.

RECLAMOS REFERE
Cualquier persana qui
productos, que ;
calidad, identificacion,
producto, por favor col
Si uno de los comporl
las funciones indica
contacto inmediatame!
Si algin producto de
contribuido a que un
inmediatamente, por i
Para cualquier reclamy
del lote del compone

INFORMACION SUPY
Si desea presentar uf

NTES A ESTE PRODUCTO:
pertenezca al equipo médico, como ser, clientes o usuarios de nuestros

j efectuar un recdamo 0 que no esté satisfecha en lo que se refiere a la

durabiiidad, fiabilidad, seguridad, eficacla y otras cualidades fedricas del
niquese con TRYM S.A. o con su distribuidor.
ntes implantados del sistema funcionara mal, es decir, no cumpliera con

35 0 segln lo previsto, o si se sospechara que funciona mal, pongase en
fite con su TRYM S.A. o con su distribuidor.

RYM S. A. no hubiera funcionado comectamente y hubiera provocade o
paciente fallezca o sufra alguna lesion grave, péngase en contacto

gléfono, fax o por comeo con TRYM S.A. 0 con su distribuidor.
0, por favor Indique el nombre y el cédigo del producio, asi como el niimero

s), su nombre y apellido, su direccion y ef tipo de reclamo.

EMENTARIA: .
reclamo o si necesita informacion suplementaria, por favor dirijanse a la

direccion indicada en Tste folieto o su distribuidor.

lev. 02 Pagina5deb
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-8985/11-9
El Interventor de la Administracion Nacional de Medigtarﬁentos, Alimentos y

Tegnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante {a Disposicion NO
D...a,e|y de acuerdo a lo solicitado por TRYM S.A., se autorizo la

inscripciéon en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM)| de un nuevo producto con los sigulentes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de Fusion Intersomadtica.

Codigo de identihcacic’m y nombre tecnico UMDNS: 15-766 - Sistema Ortopédico
de Fijacion InteTa para Columna Vertebral.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Trym

Clase de Riesgo | Clase I1I

Indicacién/es auytorizada/s: Kanix, esta iIndicado para patologias cervicales,
incluyendo: - ‘ nfermedad degenerativa de disco, - Trauma (incluyendo
fracturas), - Tu ' ores, - Pseudoartrosis, - Falla en fusiones anteriores.

Capsa y Expanlif, estan indicadas para artrodesis segmental en patologias

lumbares y lumbasacras Incluyendo: - discopatia degenerativa, - cirugia primaria
para discopatias avanzadas o descompresiones extensivas (laminectomia,
facetectomia, foraminotomia, etc), - cirugia de rescisidn por falla de operacion de
disco, hernia de| disco recurrente, inestabllidad postoperatoria, - pseudoartrosis
lumbar, - espondilolistesis istmica o degenerativa con desplazamiento residual
grado 1 luego de la reduccion,

Modelo/s: Expanlif; Capsa; Kanix.

Periodo de vida (til: 5 afios.



/]

Condicion de expendio: Venta jexclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Trym $.A.
Lugar/es de elaboracién: Viamonte 1832, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,

Argentina. '
Se extiende a TRYM S.A. el [Certificado PM-1069-10, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ..........23..'!9.\(..2.[1].2......., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emisién.

DISPOSICION Ne 8 9 08 ’Jm-:,lg
C/ Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANMAT,




