2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL”

Ministerio de Salud DlSPOSiG‘ON Ne _ i ;2, O 8 8

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT

BUENQS AIRES, 28 0C
T 20%
VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4772-15-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologla Médica
{(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CORPOMEDICA S.A.
solicita la revalidacién y modificacion del Certificado de Inscripcién en el RPPTM
No PM-136-80, denominado: CAJA INTERSOMATICA POSTERIOR LUMBAR E
INTRUMENTAL ASOCIADO, marca SPINEART.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Medica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete,

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

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

ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripciér:ﬂ en
el RPPTM N© PM-136-80, correspondiente al producto médice denominado: CAJA
INTERSOMATICA POSTERIOR LUMBAR E INTRUMENTAL ASOCIADO, marca
SPINEART, propiedad de la firma CORPOMEDICA S.A. obtenido a través de la
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Ministeri de Salud

Secretaria de Politicas, DISPOSICION N° _ ' 20 8 8

Regulacidn ¢ Institutos
ANMA.T

Disposicion ANMAT N° 6721 de fecha 1 de Noviembre de 2011, segun lo
establecido en el Anexo que forma' parte de la presente Disposicién.

ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcidén en el
RPPTM N© PM-136-80, denominado: CAJA INTERSOMATICA POSTERIOR
LUMBAR E INTRUMENTAL ASQCIADO, marca SPINEART.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera

| agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-136-80.

ARTICULO 49°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

. notifiquese al interesado y hdgasele entrega de la copia autenticada de la

presente Disposicién y conjuntamente con su Anexo, Rotulos e Instrucciones de

Uso; girese a la Direccién de Gestidon de Informacion Técnica para que efectue la

agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-4772-15-3

' DISPOSICION No

MQ - 12088

Br. AOBERTO LEDR

Subadministrador Naclosal
A NM.AT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

, El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
|A_Ii£n(in§bé %ecno[ogia Médica (ANMAT), autorizo mediante Dispo_siciién

NO e, @ los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcic’:on,L en
el RPPTM N° PM-136-80 y de acuerdo a [o solicitado por la firma ,ﬁ la
modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, |del
© producto inscripto en RPPTM hajo: ,
Nombre genérico aprobado: CAJA INTERSOMATICA POSTERIOR LUMBAPl E
 INTRUMENTAL ASOCIADO. ?
Marca: SPINEART

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N°6721/10.
Tramitado por expediente N° 1-47-11227/10-6 ;

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICA HASTA LA FECHA RECTIFICACION

TORIO A AUTORIZADA

t MODIFICAR

Vigencia del 1 de Noviembre de 2015 1 de Noviembre de 2020

'Certificado de ,
Autorizacion y- '

'Venta de |

Productos

‘Médicos |

Modelo/s Caja Intersomadtica Posterior DYN-PO 22 08-S Jaula
Lumbar JULIETpo e Posterior Lumbar 0° D22 HO8

instrumentacion asociada DYN-PO 22 10-S Jaula

Posterior Lumbar 0° D22 Hld
DYN-PO 22 12-S Jaula
' Posterior Lumbar 0° D22 H12I
Jaula Posterior Lumbar 0° D22
H12

DYN-PC 22 14-S Jaula

Posterior Lumbar 0° D22 H14:
DYN-P5 22 (8-S Jaula
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Posterior Lumbar 5° D22 H68
DYN-PS 22 10-S Jaula
Posterior Lumbar 5° D22 H10
DYN-P5 22 12-5 Jaula
Posterior Lumbar 5° D22 H12
DYN-P5 22 14-5 Jaula '
Posterior Lumbar 5° D22 H14
DYN-PX 22 08-S Jaula |
Posterior Lumbar Extra
lordética 9° D22 HO8
DYN-PX 22 10-S Jaula
Posterior Lumbar Extra H
lordotica 12° D22 H10
DYN-PX 22 12-S Jaula v
Posterior Lumbar Extra
lordotica 12° D22 H12
DYN-PX 22 14-5 Jaula '
Posterior Lumbar Extra
lordética 12° D22 H14
DYN-IP 00 01-N Sosten de
Implante posterior “
DYN-IP 00 02-N Compactador
DYN-IP 01 03-N Base de |
compactacion

DYN-IP 00 05-N Separador

DYN-IP 22 08-N
Distractor/raspe/implante de
ensayo H8

DYN-IP 22 10-N
Distractor/raspe/implante de

—————— T

A
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ensayo H10 I|-
DYN-IP 22 12-N ;
Distractor/raspe/implante de
ensayo H12

DYN-IP 22 14-N F
Distractor/raspe/implante de
ensayo H14

JUL-IN 00 05-N Rasuradora de
disco HO5 -

JUL-IN 00 06-N Rasuradora de
disco HO6

JUL-IN 00 07-N Rasuradora de
disco HO7

JUL-IN 00 08-N Rasuradora de
disco HO8 |
JUL-IN 00 09-N Rasuradora de
disco HOS

JUL-IN 00 10-N Rasuradora de
disco H10 !
JUL-IN 00 11-N Rasuradora de
disco H11 |
JUL-IN 00 12-N Rasuradora de
disco H12 i
JUL-IN 00 13-N Rasuradora de
disco H13 '
JUL-IN 00 14-N Rasuradora de
disco H14 '
JUL-IN 01 Q0-N Base para
compactacion

JUL-IN 02 08-N Implante de
ensayo HO8

JUL-IN 02 10-N Implante de
ensayo H10

JUL-IN 02 12-N Implante de
ensayo H12

JUL-IN 02 14-N Implante de
ensayo H14

HAN-SS SH 02-N Tapa del
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impactador
JUL-IN 14 00-N Compactador
JUL-IN 15 00-N Cureta '

"JUL-IN 16 00-N Cureta ‘

JUL-IN 17 00-N Embolo
JUL-BX 10 01-N Base .
JUL-BX 10 02-N Inserto ﬁ
Universal

JUL-BX 10 03-N Inserto TLIF
JUL-BX 10 04-N Inserto PLIF-
OLIF

JUL-BX 10 05-N Soporte
Universal

JUL-BX 10 06-N Soporte TLIF
JUL-BX 10 07-N Inserto PLIR
QLIF
DYN-BX 21 01-N Bandeja para
implantes no estériles
DYN-BX 10 01-N Bandeja vacia
para instrumental
DYN-BX 10 00-N Conjunto
completo que incluye
JULIET®PO

DYN-IP 00 06-N Raspador
placas

Fabricante/s y

International Center Cointrin,

International Center Cointrin,.

de Uso

ANMAT N° 6721/10

Lugar de Route de Pré-Bois 20, CP 1813, | Route de Pré-Bois 20, CP 1813,
Elaboracion | cH-1215, Ginebra, Suiza. 1215, Ginebra, Suiza |
Rétulos Aprobado por Disposicion Afs. 7 i
| ANMAT N° 6721/10

Instrucciones | Aprobado por Disposicion Afs. 8all

S |
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado. '

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma CORPOMEDICA S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM NO
- PM-136-80, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias. 28 0CT 205,
Expediente N° 1-47-3110-4772-15-3

DISPOSICION No

'éj IHﬁEOBR

Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacioaal
AN M.A.T.
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@‘- Cajas Intersomaticas SPINEART JULIET posteriores

CORPOMEINCA PROYECTO DE ROTULO- Anexa lIL.B
120 é
Importado y distribuido por: Fabricado por: y } 8
Corpomedica $.A. Larrea 769. SPINEART SA. / T m
Ciudad de Buenos Aires - Argentina Internationat Center Cointrin, Route de Pré-Bois 20,
CP 1813, CH-1215, Ginebra, Suiza. |

Cajas Intersométicas Lumbares posteriores SPINEART JULIET®po

XXXXX XXXXXX o — P
i} = c lugar Hmpi :
{Z) STERILE] R onservar en un lugar limplo y seco. c €1 250 !

No utifizar si el envase esté roto o daftado

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

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. i
Producto autorizado por ANMAT PM 136-80 ﬁ
Importado y distribuido paor; Fabricade por. - i
Corpomedica S.A. Larrea 769. SPINEART SA.
Ciudad de Buenos Aires - Argentina International Center Cointrin, Route de Pré-Bois 20,
CP 1813, CH-1215, Ginebra, Suiza. i

Instrumetal para Cajas Intersométicas Lumbares posteriores

SPINEART JULIET®po

Detalle de instrumentos: -

XXXXX LOT xxxxxxx Mo e

" Jeih Conservar en un lugar limpio y seco.
A @J AICTERILE P c €1250

No utitizar si ef envase estd 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 136-80

v, Ly

?
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Cajas Intersomaticas SPINEART JULIET posterioreég\ ’

¥

CORPOMEINCA INSTRUCCIONES DE USQ — Anexo lI1.B \&% T,
importado vy distribuido por: Fabricade por:
Corpomadica S.A. Larrea 769. SPINEART SA.
Ciudad de Buenos Aires - Argentina International Center Cointrin, Route de Pré-Bois 20,

CP 1813, CH-1215, Ginebra, Suiza. _ ! 20 8 8

Cajas Intersomaticas Lumbares posteriores SPINEART JULIET®po

Conservar en un lugar limpio y seco.
A @ STERILE| R No utifizar si el envase estd roto o daiiado c €1 250
NO REESTERILIZAR

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

Venta exclusiva a profeslonales e instituciones sanitarias.

Producto autorizado por ANMAT PM 136-80 f

ADVERTENCIA

Si el implante o el embalaje no parecen intactos, si la fecha de caducidad ha pasado o si la esterilidad I
es cuestionable por cualquier razén, el implante no debe utilizarse. Et implante entregado estéril no

debe volverse a esterilizar,

Elimplante JULIET® debe utilizarse dnicamente con los instrumentos JULIET®.

DESCRIPCION

Las cajas intersomaticas lumbares JULIET ®po, son implantes fabricados en PEEK, que permiten
cbtener la correcta fusién entre dos vériebras lumbares, posteriormente a la ablacién det disco. i
La via de abordaje quirdrgico para la colocacion de estos implantes es la posterior.

Las cajas intersomaticas JULIET ®po estan disefiadas para adaptarse a las variaciones anatomicas,

segun las necesidades del paciente, ademas de facilitar su colocacion. Viene en dos tamanos 1
distintos, correspondiente a dngulos de lordosis de 0 y 5° 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 desarrollado con el fin de permitir la implantacién de cajas jumbares, i
garantizando la seguridad de los pacientes y usuarios. '
INDICACIONES

Los implantes intersomaticos JULIET®po estan disefiados para lograr 1a fusidn entre dos vértebras
lumbares (1.2-$1), luego de realizada 1a ablacién del disco. [
Estan indicados para las siguientes patologias:
* -Hernia lumbar t
* -Artrosis de disco

 -Enfermedad discal degenerativa

» -Post-trauma

Pagina 1 de 4 ;lnr: N® 7670 Yé




% Cajas Intersomaticas SPINEART JULIET posteriores!’ .
CORPOMEDICA INSTRUCCIONES DE USO - Anexo lI1.B

CONTRAINDICACIONES
» -Paciente psicoldgicamente incompatible.

+ -Infeccién. 1 2 0 8 8

« -Destruccidn dsea o mala calidad del hueso, susceptible de afectar a la estabilidad del implante.
» -Trastornos ¢ enfermedades neuromusculares o vasculares.

» -Agtividad inadecuada.

» -Embarazo.

« -Tumor dseo en la region del implante.

MATERIALES
La jaula se realiza en una pieza unica mecanizada sélida con marcadores radio-opacos, mentados en
la fabrica. Se utilizan para ver la posicidn 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 QPTIMA de PEEK (Invibio) ASTM F 2026 modular
¥ marcador de jaula: TA de titanio ASTM F 136

EFECTOS INDESEABLES

Perioperatorio:

Problemas de hemostasia, lesién causada en el sistema nervioso y que puedan originar de manera
temporal o0 permanente debilidades, dolores o una molestia funcional. Fracturas.

Posoperatorio:

Trombosis venosa y embolia pulmonar, infeccidn, trastornos cardiovasculares, hematoma vy
cicatrizacion tardia.

Especificos:

Desplazamiento del implante, adherencia y fibrosis, limitacién 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 fusidn 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 complicacicnes 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, tumefaccién o inflamacion. Una carga importante sobre el
implante, un tamafio inadecuado, |a hiperactividad del paciente, o una mala utilizacion aumentan el
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
impia tT o puede deteriorarse con el tiempo, provocando inestabilidad, deformacion o ambos. Es

Pagina 2 de 4
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CORPUMIDICA INSTRUCCIONES DE USO — Anexo IIL.B

posible que las ventajas de esta fusién intersomética iumbar nc respondan a las expectativas del

paciente, haciendo necesaria una reintervencidn quirirgica para reemplazar el implante, proceder a

su ablacidon simple o realizar otras intervenciones. Por lo tanto, el cirujanc debe tener en cuenta

numerosos factores a fin de conseguir el mejor resultado posible para cada paciente. Asi pues, es
imprescindible informar al paciente scbre las posibles complicaciones, con el apoyo 1920 8 8
documentacicn, antes de gue se someta a una intervencion de este tipo.

CUIDADO Y MANIPULACION

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

U.na preparacion meticulosa de la zona operatoria y la seleccién del tamafio adecuado aumentan la
posibilidad de éxito de la reconstruccién. Los calibradores metalicos evalian el espacio vertebral y
ayudan a efectuar esta eleccion. Se conseja extraer el implante de su embalaje estéril sélo después

de que se haya preparade y calibrade debidamente la zona de la implantacién.

METODOS QUIRURGICOS .
Es responsabilidad del cirujano tener unos buenos conocimientos de la técnica quirirgica para la
implantacién de estos dispositivos, mediante el estudio de las publicaciones pertinentes, la consulta

de colaboradores con experiencia y una capacitacién sobre los métodos que hagan referencia a un
impiante en concreto.

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

implantacion.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Es imprescindible almacenar los implantes en los embalajes originales, en un lugar limpic y seco, a |

temperatura ambiental y a presién atmaosférica.

INSTRUMENTAL '
Ef instrumental se ha ideado especificamente para permitir 1a colocacién del Caja lumbar JULIET®.

Se entrega sin esterilizar. !
Los instrumentos disponen de un grabado especifico que permite la identificacion de fos tamafios

correspondientes a cada implante. i

v DESCONTAMINACION, LIMPIEZA Y ESTERILIZACION
Antes de su utilizacidn, el usuaric debe descontaminar, limpiar y esterifizar correctamente los
instrumentos. Estos tratamientos se practican a continuacién, teniendo en cuenta la siguiente

informacion:

Pagina 3de 4
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¥ Los dispositivos se sumergen en un producio de-contaminante, teniendo en cuenta las
instrucciones del fabricante del producto. Todas las superficies, sobre todo las cavidades 'Igo 8
zonas de acceso mas dificil, deben estar en contacto con ta solucidn. 8

¥ A fin de facilitar la limpieza, puede utilizar también pape! tist suave, sin pelusa, o cepillos suaves
de plastico, con un producto de fimpieza nc abrasivo, y con agua templada. No deben utilizarse i
cepilios metalicos.

» Después de un aclarade con abundante agua de-ionizada, se procede a la limpieza,
preferentemente a méaquina, 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 5
eliminar tados los residuos de limpieza. A fin de evitar las manchas de agua, se recomienda
usar, en el primer aclarado, agua destilada o desmineralizada. i

> 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 halogenades, ni entre el aluminic y los productos alcalinos. |

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

» 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: i
134 °C - 18 minutos) a fin de obtener una garantfa de esterilidad de 10%, Los implantes, si se
entregan sin esterilizar, seguiran el mismo protocolo de descontaminacion, limpieza y I
esterilizacion.

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

Spineart.

MANTENIMIENTO Y REPARACION
Los instrumentos Spineart estan garantizados para un minimo de 150 ejecuciones de esterilizacion i
con vapar.

Los instrumentos Spineart, antes de su reparacién, deben descontaminarse y limpiarse, y despues b
deben enviarse a la direccion indicada en esta ficha técnica.
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