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BUENOS AIRES, 16 ABR 2011

VISTO el Expediente NC 1-47-5549-10-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SHEIKOMED S.R.L. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracidn y comercializacion 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 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 la materia.

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

/Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
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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 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
NEOORTHO, nombre descriptivo SISTEMA DE PLACA CONJUGADA CERVICAL
NEOPLATE EN PEEK, y nombre técnico SISTEMAS ORTOPEDICOS DE FIJACION
INTERNA PARA COLUMNA VERTEBRAL, de acuerdo a lo solicitado, por
SHEIKOMED S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos 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 que obran a fojas 220 a 222 y 157 a 164 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4¢° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1959-11, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
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Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copla 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.
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DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO 2932 .......

Nombre descriptivo: SISTEMA DE PLACA CONJUGADA CERVICAL NEOPLATE EN
PEEK.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766 - SISTEMAS
ORTOPEDICOS DE FIJACION INTERNA PARA COLUMNA VERTEBRAL.

Marca de (los) producto(s) médico(s): NEOORTHO,

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: El sistema de Placa Conjugada NeoPlate en PEEK
consiste en implantes definitivos (placas y tornillos) utilizados en la columna
vertebral para sustitucién de discos intervertebrales comprometidos post trauma
o por trastornos degenerativos, con el objeto de promover el espaciamiento de
los cuerpos vertebrales y la estabilizacién de la columna cervical de las vértebras
C2aTl.

La Placa Conjugada NeoPlate en PEEK se inserta entre dos cuerpos vertebrales
para dar sustento y correccién del alineamiento sagital restaurando la lordosis
fisiologica, durante cirugias de fusion intersegmentaria. Su formato permite la
implantacion de injerto 6seo autégeno o artificial en si interior que promueve la
fusion 6sea entre los cuerpos vertebrales contiguos, siendo fijada en los cuerpos
a través de tornillos cervicales fabricados en PEEK. El sistema de Placa
Conjugada Cervical en PEEK estd indicado también para promover una artrodesis
segmentaria en procedimientos de fusioén o sustentacion a través de manutencién
de la posicion relativa de materiales de injertos dseos (autoinjerto, aloinjerto,
xenoinjerto, sustitutos de injerto 6seo) y/o factores de crecimiento (autogénico,
alogénico, xenogénico, sintético) y para manutencion del espacio discal entre los
cuerpos vertebrales adyacentes.

Modelo/s: 941.800 Placa Conjugada Cervical de PEEK 5.0mm

941.801 Placa Conjugada Cervical de PEEK 5.5mm
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941.802 Placa Conjugada Cervical de PEEK 6.0mm
941.803 Placa Conjugada Cervical de PEEK 6.5mm
941.804 Placa Conjugada Cervical de PEEK 7.0mm
941.805 Placa Conjugada Cervical de PEEK 7.5mm
942.150 Tornillo Cervical Monocortical de PEEK 4.0 x 12Zmm
942.151 Tornillo Cervical Monocortical de PEEK 4.0 x 14mm
942.152 Tornillo Cervical Monocortical de PEEK 4.0 x 16mm
942,153 Tornillo Cervical Monocortical de PEEK 4.0 x 18mm
942.154 Tornillo Cervical Monocortical de PEEK 4.0 x 20mm
942.155 Tornillo Cervical Monocortical de PEEK 4.0 x 22mm
942.250 Tornilio Cervical Bicortical de PEEK 4.0 x 14mm
942.251 Tornillo Cervical Bicortical de PEEK 4.0 x 16mm
942.252 Tornillo Cervical Bicortical de PEEK 4.0 x 18mm
942.253 Tornillo Cervical Bicortical de PEEK 4.0 x 20mm
942.254 Tornillo Cervical Bicortical de PEEK 4.0 x 22mm
942.255 Tornillo Cervical Bicortical de PEEK 4.0 x 24mm
942.350 Tornillo Cervical Emergencia de PEEK 4.5 x 12mm
942.351 Tornilio Cervical Emergencia de PEEK 4.5 x 14mm
942.352 Tornillo Cervical Emergencia de PEEK 4.5 x 16mm
942.353 Tornillo Cervical Emergencia de PEEK 4.5 x 18mm
942.354 Tornillo Cervical Emergencia de PEEK 4.5 x 20mm
942.355 Tornillo Cervical Emergencia de PEEK 4.5 x 22mm
942.356 Tornillo Cervical Emergencia de PEEK 4,5 x 24mm
INSTRUMENTAL
950.072 LLAVE DE MANO
950.089 MEDIDOR DE PROFUNDIDAD
951.620 LLAVE HEXAGONAL 3.0 MM COM PINZA
951.617 GUIA DE MECHA SIMPLE
951.607 RETRACTOR TIPO CASPAR
951.609 PINZA APLICADORA PIN DISTRACTOR
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951.613 GUIA PARA PINO DISTRACTOR IZQUIERDO

951.611 CAJA CONTENEDORA

919.014 MARTILLO

951.400 COMPRESOR CAGE CERVICAL

951.401 IMPACTADOR CAGE CERVICAL

951.404 TEST CAGE CERVICAL 5,00 MM

951.405 TEST CAGE CERVICAL 5,50 MM

951.406 TEST CAGE CERVICAL 6,00MM

951.407 TEST CAGE CERVICAL 6,50 MM

951.408 TEST CAGE CERVICAL 7,00 MM

951.412 TEST CAGE CERVICAL 7,50 MM

951.410 CONTAINER CAGE CERVICAL

951.418 BOX PLACA CONJUGADA

951.419 LLAVE INTRODUCTORA PLACA CONJUGADA PEEK
951.603 MACHO CERVICAL 4MM

951.606 MECHA HELICOIDAL 2.4MM

951.608 PIN DISTRACTOR

951.622 PERFORADOR CON MECHA DE PIN DISTRACTOR.
Condicion de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS.

Nombre del fabricante: NEOORTHO Produtos Ortopédicos S/A.
Lugar/es de elaboracion: Rua Angelo Domingos Durigan 607, Cascatinha, 82020-
340 Curitiba - Parana, BRASIL.

Expediente NO 1-47-5549-10-2 . MF by
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

9.3.2 ,
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-5549-10-2
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologi édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
2 %iﬂ , Y de acuerdo a lo solicitado por SHEIKOMED S.R.L., 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 PLACA CONJUGADA CERVICAL NEOPLATE
EN PEEK.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766 - SISTEMAS
ORTOPEDICOS DE FIJACION INTERNA PARA COLUMNA VERTEBRAL.
Marca de (los) producto(s) médico(s): NEOORTHO.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacién/es autorizada/s: El sistema de Placa Conjugada NeoPlate en PEEK
consiste en implantes definitivos (placas y tornillos) utilizados en la columna
vertebral para sustitucion de discos intervertebrales comprometidos post
trauma o por trastornos degenerativos, con el objeto de promover el
espaciamiento de los cuerpos vertebrales y la estabilizaciéon de la columna
cervical de las vértebras C2 a T1.
La Placa Conjugada NeoPlate en PEEK se inserta entre dos cuerpos
vertebrales para dar sustento y correccion del alineamiento sagital
restaurando la lordosis fisiologica, durante cirugias de fusidn
intersegmentaria. Su formato permite la implantacién de injerto 6seo
autdgeno o artificial en si interior que promueve la fusidn dsea entre los
cuerpos vertebrales contiguos, siendo fijada en los cuerpos a través de
tornillos cervicales fabricados en PEEK. El sistema de Placa Conjugada Cervical
en PEEK esta indicado también para promover una artrodesis segmentaria en
procedimientos de fusién o sustentacidn a través de manutencion de la
posicion relativa de materiales de injertos éseos (autoinjerto, aloinjerto,

xenoinjerto, sustitutos de injerto 6seo) y/o factores de crecimiento



(autogeénico, alogénico, xenogénico, sintético) y para manutencién del espacio
discal entre los cuerpos vertebrales adyacentes.

Modelo/s: 941.800 Placa Conjugada Cervical de PE.EK 5.0mm
941.801 Placa Conjugada Cervical de PEEK 5.5mm

941.802 Placa Conjugada Cervical de PEEK 6.0mm

941.803 Placa Conjugada Cervical de PEEK 6.5mm
941.804 Placa Conjugada Cervical de PEEK 7.0mm

941.805 Placa Conjugada Cervical de PEEK 7.5mm

942,150 Tornillo Cervical Monocortical de PEEK 4.0 x 12Zmm
942.151 Tornillo Cervical Monocortical de PEEK 4.0 x 14mm
942.152 Tornillo Cervical Monocortical de PEEK 4.0 x 16mm
942.153 Tornillo Cervical Monocortical de PEEK 4.0 x 18mm
942,154 Tornillo Cervical Monocortical de PEEK 4.0 x 20mm
942.155 Tornillo Cervical Monocortical de PEEK 4.0 x 22Zmm
942.250 Tornillo Cervical Bicortical de PEEK 4.0 x 14mm
942.251 Tornillo Cervical Bicortical de PEEK 4.0 x 16mm
942.252 Tornillo Cervical Bicortical de PEEK 4.0 x 18mm
942.253 Tornillo Cervical Bicortical de PEEK 4.0 x 20mm
942.254 Tornillo Cervical Bicortical de PEEK 4.0 x 22Zmm
942.255 Tornillo Cervical Bicortical de PEEK 4.0 x 24mm
942.350 Tornillo Cervical Emergencia de PEEK 4.5 x 1Zmm
942.351 Tornillo Cervical Emergencia de PEEK 4.5 x 14mm
942.352 Tornillo Cervical Emergencia de PEEK 4.5 x 16mm
942,353 Tornillo Cervical Emergencia de PEEK 4.5 x 18mm
942.354 Tornillo Cervical Emergencia de PEEK 4.5 x 20mm
942.355 Tornillo Cervical Emergencia de PEEK 4.5 x 22mm
942.356 Tornillo Cervical Emergencia de PEEK 4,5 x 24mm
INSTRUMENTAL

950.072 LLAVE DE MANO

950.089 MEDIDOR DE PROFUNDIDAD

951.620 LLAVE HEXAGONAL 3.0 MM COM PINZA

951.617 GUIA DE MECHA SIMPLE
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951.607 RETRACTOR TIPO CASPAR
951.609 PINZA APLICADORA PIN DISTRACTOR
951.613 GUIA PARA PINO DISTRACTOR IZQUIERDO
951.611 CAJA CONTENEDORA
919.014 MARTILLO
951.400 COMPRESOR CAGE CERVICAL
951.401 IMPACTADOR CAGE CERVICAL
951.404 TEST CAGE CERVICAL 5,00 MM
951.405 TEST CAGE CERVICAL 5,50 MM
951.406 TEST CAGE CERVICAL 6,00MM
951.407 TEST CAGE CERVICAL 6,50 MM
951.408 TEST CAGE CERVICAL 7,00 MM
951.412 TEST CAGE CERVICAL 7,50 MM
951.410 CONTAINER CAGE CERVICAL
951.418 BOX PLACA CON3JUGADA
951.419 LLAVE INTRODUCTORA PLACA CONJUGADA PEEK
951.603 MACHO CERVICAL 4MM
951.606 MECHA HELICOIDAL 2.4MM
951.608 PIN DISTRACTOR
951.622 PERFORADOR CON MECHA DE PIN DISTRACTOR.
Condicion de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E
INSTITUCIONES SANITARIAS.
Nombre del fabricante: NEOORTHO Produtos Ortopédicos S/A.
Lugar/es de elaboracion: Rua Angelo Domingos Durigan 607, Cascatinha,
82020-340 Curitiba - Parana, BRASIL.

Se extiende a SHEIKOI;IIISEDBS.R.L. el Certificado PM-1959-11 en la Ciudad de
ABR 2011

Buenos Aires, a ....... ......., Siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emisidn,

DISPOSICION N© '
29T Mg e
or 1
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ANEXOIII B. (Disp. 2318/02 TO. 2004). INSTRUCCIONES DE USO

SISTEMA DE PLACA CONJUGADA CERVICAL NEQOPLATE DE PEEK INSTRUCCIONES
DE USO - IMPLANTES

jAtencidn! Leer, seguir y guardar como referencia estas Instrucciones de Uso.

Este dispositivo médico exige procedimiento quinirgico especializado. Solamente  deberd  ser
gjecutado por ciryjanos habilitados con entrenamiento  especifico  incluyendo  diagnéstico,
planificacion preoperatoria y protocolo quinirgico. El uso del producto sin conocimiento
de las técnicas adecuadas y/o procedimientos y condiciones inadecuadas, incluyendo el
ambiente quinirgico, podra perjudicar el paciente llevando a resultados no satisfactorios.

INDICACIONES

El Sistema de Placa Conjugada Cervical NeoPlate de PEEK es formado por implantes
{placas y tornillos) utilizados en la columna cervical para sustituir los discos intervertebrales
comprometidos después de un trauma o por enfermedades degenerativas, con el objetivo de
promover el gspaciamiento de los cuerpos vertebrales y la estabilizacion de la columna cervical de las
vértebras C2 a T1. Son implantes permanentes, que es decir que no seran explantados.

Las Placas Conjugadas Cervicales NeoPlate de PEEK son insertadas entre dos cuerpos vertebrales para
apoyar y corregir la alineacion sagital restaurando la lordosis fisiolégica durante la cirugia de
fusion de la unidad funcional. Su formato permite la implantacién de injerto dseo autégeno o
artificial en su interior, para promover la fusién dsea entre cuerpos vertebrales adyacentes. El injerto
colocado en el interior de la placa promueve la fusién dsea entre los cuerpos vertebrales
contiguos. La placa es fijada por dos Tornillos Cervicales de PEEK en la parte frontal de los cuerpos
vertebrales.

El Sistema de Placa Conjugada Cervical NeoPlate de PEEK también es indicado para promover la
artrodesis segmentar en procedimientos de fusién o apoyo a través de la manutencién de la posicién
relativa de materiales de injertos oseos y/o factores de crecimiento y para la manutencién del
espacio discal entre los cuerpos vertebrales adyacentes.

Nota: El PEEK. es un material radiopaco en procedimientos de RM, Tomografia y Radiografia,
es decir que es fransparente a  estas imagenes. Para ser localizado en estos tipos de
procedimientos, el implante tiene marcadores de titanio en dos puntos de su geometria. El implante
ayuda la fusion 6sea de los cuerpos vertebrales adyacentes. No serd explantado e permanecera dentro
del paciente por tiempo indeterminado. La composicién de PEEK es biocompatible y no sera
absorbida por el organismo.

ESPECIFICACIONES Y CARACTERISTICAS TECNICAS

Los implantes del Sistema de Placa Conjugada Cervical NeoPlate de PEEK. son fabricados en polimero
biocompatible Polyetheretherketone conforme ASTM F2026:07 - Standard Specification for
Polyetheretherketone (PEEK) Polymers for Surgical Implant Applications.

Las Placas Conjugadas Cervicales y los Tornillos para Placa Cervical se suministran con las siguientes
caracteristicas:

Placa Conjugada | b ciones: 5.0, 5.5, 6.0, 6.5, 7.0, 7.5mm.

Cervical
Monocortical Longitud: 12, 14, 16, 18, 20,
@ 4,0mm 22mm.
Tornillos para Bicortical Longitud: 14, 16, 18, 20, 22,
Placa Cervical @ 4.0mm 24mm.
Emergencia Longitud: 12, 14, 16, 18, 20, 22,
& 4,5mm 24mm.
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FORMAS DE PRESENTACION

Los implantes son suministrados unitariamente de la siguiente forma: las placas conjugadas son vendidz
acondicionadas en embalaje tipo sobre (papel grado quirirgico y pelicula plastica); y los
tornillos  son suministrados en embalaje tipo blister (papel grado quinirgicoy pelicula plastica rigida).
Los embalajes mencionados son debidamente se¢llados y rotulados.

Los implantes son suministrados NO ESTERILES debiendo ser esterilizados antes de su uso,
segin las instrucciones que constan en el item “Esterilizacion”.

Los implantes — placas y tornillos — son de USO UNICO, siendo prohibido su reproceso para reuso, esto
quiere decir que, cuando han entrado en contacto con fluidos o tejidos corpéreos, o se caen al suelo por
ejemplo, deberin ser inmediatamente desechados. Solamente implantes intactos pueden ser
reesterilizados.

El Sistema de Placa Conjugada Cervical NeoPlate de PEEK es implantado con el  auxilio de
instrumentales especificos y exclusivos.

Los instrumentales deben ser adquiridos separadamente y NO COMPONEN el producto, pues no integran
la forma de presentacion de los implantes - embalaje individual. Los implantes NEOORTHO
solamente deben ser utilizados con el auxilio de los instrumentales NEOORTHO.

MANIPULACION

Antes de utilizar el producto, €l cirujano debe estudiar cuidadosamente las recomendaciones, avisos
y precauciones.

Recomendamos a los cirujanos junto con sus equipos ¢ instrumentadores, antes del inicio de la cirugia,
realizar la verificacion del material que serda utilizado (con relacion a la cantidad) y la presencia
completa del insttumental e instrumentos auxiliares. No indicamos el inicio del procedimiento sin
tales cuidados previos.

Antes del uso se debe observar la integridad de los implantes e instrumentos, estos no deben
presentar dafios o rasgufios.

Los productos deben estar perfectamente limpios y esterilizados.

Cualquier complicacién u otros efectos que puedan ocurrir por razonestales como indicacién
o técnica  quirirgica incorrecta, eleccion inadecuada del material, falta de asepsia, efc., es de
responsabilidad del cirujano y no puede ser transferida al fabricante o suministradores del producto.
NEGCGRTHO no se responsabiliza por cualquier adaptacion realizada durante el acto quirargico, con el
material que suministra, v contraindica formalmente  cualquier  tentativa de  adaptacion,
recordando las consecuencias éticas y legales que pueden resultar de tales adaptaciones.
La ausencia de uno de los componentes de la caja (container, box, bandeja)NO PODRA  SER
SUBSTITUIDO POR MATERIAL DIFERENTE DEL RECOMENDADO, pudiendo ocasionar
un gran trastorno al paciente v al cirujano, causando inclusive la cancelacion del acto quirtrgico.

La seleccion del producto debera estar de acuerdo con la técnica utilizada y la necesidad del
paciente, se debe tomar en cuenta el tipo de patologia y el lugar donde sera utilizado.

Sugerimos también el control radioldgico preoperatorio para verificar la localizacién del segmento
deseado, asi como el control radiclégico transoperatorio, para auxiliar en el posicionamiento
correcto de los implantes y el control postoperatorio inmediato, documentando la colocacién y
la estabilidad del implante en el lugar escogido.

CONTRAINDICACIONES

Contraindicacién: cualquier condicion de salud, relativa a una enfermedad o al enfermo, que
tenga una limitacién para la realizacién del procedimiento quirirgico (contraindicacion relativa), o
incluso la no realizacidén del mismo (contraindicacion absoluta). En caso de que esta condicion no sea
observada, podrd ocasionar graves efectos nocivos para la salud del paciente. Fuente: ANVISA.

Las contraindicaciones (relativas o absolutas) deben ser tomadas en cuenta por el médico en el
momento de tomar la decisién. La eleccién de un determinado dispositivo debe ser cuidadosamente
observada en relacion a la evaluacién general del paciente. Las circunstancias relacionadas
abajo pueden reducir las oportunidades de obtenerse un resultado positivo:

Contraindicaciones relativas:
¢ Cualquier anormalidad presente que afecte ¢l proceso normal de remodelamiento 0seo,
incluyendo, pero no limitdndose a, osteoporosis severa involucrando la colu

SHEIKOMED S.R.L.
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absorcién ésea, osteopenia, fumores primarios o metastasicos involucrando
determinados disturbios de metabolismo que afecten la osteogénesis.
¢ Calidad o cantidad insuficiente de huesos que impedirian la fijacién rigida d
dispositivo.
Histérico anterior de infeccion.
inflamacion local excesiva.
Heridas abiertas.
Pacientes que tengan cobertura inadecuada de tejido en el lugar de operacion.
Una condicibn de senilidad, enfermedad mental o abuso de sustancias. En estas
condiciones, entre otros, el paciente puede hacer caso omiso de ciertas limitaciones y
precauciones necesarias sobre el uso del implante, lo que lleva a un fracaso u otras
complicaciones.

Contraindicacién absoluta:
e Infeccién activa en el lugar.
e  Composicion del hueso afectada por enfermedad, infeccién o un implante que no es capaz de
proporcionar apoyo y/o fijacién apropiados para los dispositivos.
* Anormalidades dseas que impiden una fijacién segura del tornillo. Estos dispositivos, en
principio, no deben usarse en casos pediatricos.

ESTERILIZACION

Los implantes — placas y tornillos — son suministrados NO ESTERILES y de USO UNICO debiendo ser
esterilizados antes de su utilizacién,

El local de esterilizacion del producto (CME Hospitalario) deberd proceder a todos los
requisitos técnicos de esterilizacion antes de someterlo al proceso de esterilizacién (pruebas bioldgicas
y fisicas de la autoclave). Es de total responsabilidad del hospital la validacién del proceso de
esterilizacion.

La manipulacién del producto no presenta ninguna particularidad técnica que haga necesario
avisar al personal de la Central de Material y Esterilizacion (CME), desde que sean obedecidas las
recomendaciones aqui ya explicitadas.

RECOMENDAMOS EL PROCESO EN AUTOCLAVE DE VAPOR PARA ESTERILIZACION DE
LOS IMPLANTES.

Norma aplicable para esterilizacién en autoclave de vapor: BS EN ISO 17665-1:2006 -  Sterilization
of health care products. Moist heat. Requirements for the development, validation and routine
control of a sterilization process for medical devices.

Utilizar autoclave hospitalaria, de acuerdo con el procedimiento estandar adecuado. Se recomienda el
siguiente tiempo de esterilizacién para los productos NEOORTHO:

Temperatura de esterilizacién: 132°C Ciclo de esterilizacion: 20 minutos

Proceso de refrigeracidn: gradual (20 a 60 minutos, consultar las instrucciones del autoclave
utilizado)

El producto debe ser retirado de su embalaje vy debe ser puesto en su caja  apropiada
(container, box, bandeja) para el proceso de esterilizacion,

El material esterilizado no deb¢ permanecer en el interior de la autoclave. Recomendamos la utilizacién
inmediatamente después del proceso de esterilizacion, pues existe el inminente riesgo de
recontaminacion del material cuando el mismo es expuesto al ambiente, caliente y himedo.

No permitir el contacto de productos contaminados con productos ya esterilizados, evitando de esta
forma el riesgo de infeccion cruzada.

NO RECOMENDAMOS LA ESTERILIZACION DE LOS IMPLANTES POR OXIDO
DE ETILENO, RADIACION GAMA O CALOR SECO(ESTUFA).

LOS IMPLANTES NO DEBERAN SER PUESTOS EN GLUTARALDEHIDO O SIMILARES.




EFECTOS ADVERSOS

El procedimiento de instalacion de los implantes del Sistema de Placa Conjugada Cervical
NeoPlate de PEEK, asi como otros procedimientos quirargicos, puede provocar incomodidad y edema
localizado, incluyendo algunas complicaciones:

¢ Cicatriz en el lygar de la incision, de tamafio compatible con la necesidad quirirgica de utilizar
el dispositivo.

No union o union retardada.

Pérdida o fallo de la fijacion, Fallo de la reconstruccién.

Migracién o movilizacidn del dispositivo.

La enfermedad y la muerte: en todos los procedimientos guirirgicos existe una incidencia de
la enfermedad y la muerte y el paciente debe ser informado por el cirujano antes de
someterse a la cirugia sobre tal incidencia.

Algunas de estas complicaciones pueden exigir una intervencion quinirgica adicional.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Este dispositivo médico exige procedimiento quirirgico especializado. Solamente  deberd  ser
gjecutado por cirujanos habilitados con entrenamiento especifico incluyendo diagnéstico,
planificacién preoperatoria y protocolo quirdrgico. El yso del producto sin conocimiento de las
técnicas adecuadas y/o procedimientos y condiciones inadecuadas, incluyendo el ambiente
quirirgico, podrd perjudicar el paciente conduciendo a resultados no satisfactorjos.

La utilizacién de este material deberd ser hecha de acuerdoa las indicaciones y dentro de los
pardmetros técnicamente aceptados en el pais.

Recomendamos que sea emitida para el paciente, la tarjeta de identificacién informando que
el paciente es portador de la prétesis.

Se recomienda que fisioterapeutas tengan conocimiento de los implantes para dar continuidad al
tratamiento fisioterapico.

El PEEK usado en la fabricacién de los implantes es un polimero biocompatible y hasta el
momento no hay histérico de casos de citotoxicidad, carcinogenicidad, genotoxicidad, toxicidad
sistémica o alergia en relacidn a esta materia prima.

Ocurriendo traumas y caidas, muy dificilmente podran movilizar o desplazar los implantes.

En caso de cirugia que serd hecha durante el embarazo, queda bajo responsabilidad del equipo médico la
evaluacién de las condiciones de la paciente y la decision sobre la realizacion o no del
procedimiento quirurgico.

Reiteramos la necesidad, por seguridad, del control radiolégico en el post-evento y control
radiografico de evolucién, hasta la completa consolidacion ésea.

En caso de infeccion, la necesidad de la retirada del implante deber4 ser evaluada por el médico asistente.
Es sabido que en infecciones de baja virulencia, los implantes de PEEK no interfieren en el tratamiento
y/o en el control del proceso. Cuando haya la necesidad de retirar los implantes para el control de 1la
infeccion, podrd ser estudiada la posibilidad de un reimplante en un momento posterior, después de la
completa cura del proceso infeccioso.

El implante retirado JAMAS debera ser reutilizado.

Los Implantes NEOORTHO deberdn ser manipulados por personal especializado médico y de
enfermarfa, en su fase de esterilizacién e implantacién. Este material, a pesar de su facilidad de
manipuleo y de colocacion, no dispensa la experiencia previa del equipo quirirgico con este
tipo de procedimiento.

CUIDADOS POSTOPERATORIOS Q// |

Orientar el paciente con relacion a la necesidad de acompafiamiento profesional posquirirgico,
observando la importancia de las orientaciones sobre cuidados y restricciones postoperatorios.
Los Pacientes deben ser orientados a seguir un programa de terapia de soporte con la intencién de
auxiliar el tratamiento realizado.

No se aconseja la prictica de deportes de impacto o esfuerzo o cualquier otra actividad que
pueda resultar en sobrecarga en los implantes antes de la completa consolidacion 6sea, que p
variar de 3 meses a 1 afio después de la cirugia. '
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CONDICIONES DE ALMACENAJE

Los implantes del Sistema de Placa Conjugada Cervical NeoPlate de PEEK deben ser mantenidos,
después de la esterilizacion, en su caja de esterilizacidén (container, box, bandeja) en lugar secoy
fresco, sin contacto o presencia de humedad y deben ser utilizados inmediatamente
después del proceso de esterilizacién para evitarse el riesgo de contaminacién de los mismos. _

El implante debe ser almacenado de forma que mantenga su configuracion y su acabado de
superficie y no se darte su embalaje.

Se recomienda que los implantes sean almacenados separadamente de instrumentales.

Almacenar preferentemente en estante metilico o de vidrio, permitiendo de esa manera la
limpieza ¢ higiene diaria que garantice que el ambiente de stock esté libre de polvo que pueda afectar la
perfecta conservacion del producto almacenado.

No almacenar los implantes en estantes altos, proximos de ldmparas (para no resecar el
embalaje o borrar el rétulo). No pueden ser almacenados directamente en el suelo.

No pueden ser almacenados en dreas donde sean utilizadas substancias contaminantes como insecticidas,
pesticidas o materiales de limpieza.

Todos los productos deben ser manipulados con cuidado. El manipuleo inadecuado puede dafiar
y/o perjudicar el funcionamiento adecuado del producto. El producto no podra sufrir choque
mecanico como caida, choque, pues podra introducir tensiones internas que comprometeran la vida util
del implante,

DESECHO DE MATERIALES

Todos los materiales de consumo utilizados en la cirugia después de utilizados podrin presentar
riesgos para la salud de quien los manipulea. Antes de que sean desechados al medio ambiente, se
recomienda consultar y cumplir la legislacion vigente,

“PRODUCTO NO ESTERIL - PROHIBIDO REPROCESAR”

NOTA: Los simbolos que figuran en la etiqueta modelo y el cartén de origen son de conformidad con la
norma ISO 15223:2004 Productos para la salud - simbolos utilizados en etiquetas, rotulos e informacién
que debe proporcionarse con los productos de la salud. Véase significado:

Legenda dos Simbolos
® Producto de uso dnico

[§iZg Tamaro del Producto d Fabricante
Cédigo "f Conservar Seco

{Lor] Lote Pg% Mantener resguardado de la luz solar

;;“V"w*g Fecha de Fabricacién

No utilizar si el embalaje
esta dafado

8 Plazo de Validez @ Frégi

‘@ Producto no Estéril Atencién, consulta la
documentacidn inclufda

Fabricante : NEQORTHO PRODUCTOS ORTOPEDICOS S.A.

Rua: f\ngelo Deomingos Durigan, 607 Cascatinha 82020-340 Curitiba — Paran4. Brasil.

Importador : Sheikomed S.R.L. Pasteur 359 3° B (1028) Capital Federal. Argentina

Directora Técnica: Farm. Diana Andrea Gerarduzzi. Mat. MSAS N°12050.

Autorizado por la ANM.AT. PM-1959-11. “Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias”

Para mayores informaciones, consulte www.neoortho.com.br




INSTRUCCIONES DE USO - INSTRUMENTALES

2932

jAtenciéni Leer, seguir y guardar como referencia estas
instruccicnes de Uso.

La utilizacién de estos instrumentales exige procedimiento quirdrgico
especializade. Solamente debera ser ejecutado por cirujanos
habilitados con entrenamiento especifico incluyende diagnostico,
planificacion precperatoria y protocole quiriirgico. El uso del producic
sin conocimiento de las técnicas adecuadas yfo procedimientos y
condiciones inadecuadas, inciuyendo el ambiente quirirgico, podra
perjudicar el paciente llevando a resultados no satisfactorios,

INFORMACIONES GENERALES

Los Instrumentales NEOORTHO son proyectados y fabricados de
forma que tengan durabilidad y capacidad de reutilizacion. Estan
disponibles en dimensiones y formatos variades, con el chjetivo de
atender las necesidades médicas.

Los Instrumentales NEQORTHO soclamente deben ser utilizados
conforme planificado y descritc en estas instrucciones de uso, por
personal cualificadc y entrenadc adecuadamente y, que el
mantenimientc y arreglo sean sclamente ejecutades por técnicos
specializades autorizados.

Todos los instrumentales son fabricados en acero inoxidable, lo que
permite una vida iarga cuando manipulados apropiadamente.

PRINCIPALES DIFERENCIAS ENTRE LOS MODELOS

Los Instrumentales NEOORTHOQ fienen como diferencia basica sus
medidas de longitud y didmetro, atendiendo de esa forma, las
diferentes caracterfsticas de los pacientes.

JATENCION!

El fabricante y el vendedor de este producto no aceptan cualquier
responsabilidad con relacion a la averia directa o consecuencial ¢
herida, causadas por usc o manipulacién inapropiada, en particular
debidoe a la no transigencia con estas instrucciones de uso o
mantenimiento o reprocesamientc inadecuado.

Los instrumentales NEOCORTHO son suministrados no estériles.
Esterilizarlos en autoclave hospitalario conforme procedimiento
estandar descrito en el item “Esterilizacién” antes de su utilizacion.

Los Instrumentales no estériles son pasibles de esterilizacion y
reutilizacién debiendo ser seguidos procedimientos en los procesos de
relavado o desincrustacién, descontaminacion, lavade, enjuague,
secado, esterilizacién e inspeccion final.

INDICACION / DESEMPENG PREVISTO

Los Instrumentales NEOQORTHO son fabricados en acerc inoxidable
455.

Los Instrumentales NECQORTHO son instrumentos meédicos no
estériles que fueron confeccicnados para ser utikizados en
procedimientos quirdrgicos.

Los Implantes NEOORTHO sclamente deben ser utilizados con el
auxilio de los Instrumentales NEOORTHO.

MANOSEO

Recomendamos a los cirujanos junto con sus equipos e
instrumentadores, antes del inicio de la cirugia, realizar la verificacién
del material que sera utilizado {con relacibn a la cantidad) y la
presencia completa del instrumental e instrumentos auxiiares. No
indicamos el inicio def procedimiento sin tales cuidados previos.

Antes del uso se debe observar la integridad de ios instrumentos,
estos no deben presentar dafios.

Los productos deben estar perfectamente limpios y esterilizados.

Cualquier complicacién u otros efectos que puedan ocurrir por razones
tales como indicacién o técnica quirdrgica incorrecta, eleccion
inadecuada de matenal, fafta de asepsia, etc., es de responsabilidad del
cirujano ¥y no puede ser transferida al fabricante o suministradores del
producto.

La NEOORTHO no se responsabiliza por cualquier adaptacion realizada
durante el acto quirdrgico, con el material que suministra, y contraindica
formalmente cuaiquier tentativa de adaptacion, recordande las
consecuencias élicas y legales que pueden resultar de tales
adaptaciones.

La ausencia de uno de los componentes de la caja (container, box,
bandeja), NO PODRA SER SUBSTITUIDC POR MATERIAL
DIFERENTE DEL RECOMENDADQ, pudiendc ocasionar un gran
frastorno al paciente y al cirujano, causando inclusive la cancelacién del
acto quinirgico.

PRELIMPIEZA O DESINCRUSTACION

Es la remocién de la materia orgénica del instrumental, sin el contacto
manual directo. Debe ser iniciado lo mas rapido posible.

Se recomienda que €l responsable por la tarea utilice articulos de
proteccién individual (guantes, mascaras, gafas, delantales, gorro, entre
otros EP1 - Equipo de Proteccién Individual).

Se racomienda también que sea utilizada solucion enzimatica, en
concentracién y exposicion de tiempo, conforme determinacion del
fabricante de estas solucicnes quimicas.

Todos los instrumentales quinirgicos deberdn ser higienizados
correctamente después de cada utilizacion, siguiendo los siguientes
pasos:

12 paso: Sumergir ias piezas en detergente enzimatico (solucién a 10%).
22 paso: Lavado por ultrasonido.

32 paso: Enjaguar con agua destilada en abundancia hasta retirar
completamente los residucs de fa solucidn.

4¢ paso: Secar con un pafio limpio y seco y/o aire comprimido.

52 paso: Realizar inspeccion visual, cbservando si hay fallos en el
proceso de limpieza.

62 paso: Seleccionar e embalaje de acuerdo con el proceso de
esterilizacién.

Importante: Almacenar el material cuando esté totalmente seco. El
secado es muy importante para prevenir oxidaciones.

Atencién: No utilizar productos desincrustantes, pues tienen ia tendencia
a oscurecer las piezas y provocar la oxidacién. El uso de liguido
enzimatico en una concentracion superior a 10% , asl como el secado de
piezas conteniendo residuos de fa solucién de limpieza, favorece la
oxidacion y deben ser evitados. El secado de las piezas es de extrema
importancia antes del almacenaje y esterilizacién, pues la acumulacién
de humedad en ios productos es prejudicial y puede ocasionar puntos de
oxidacion.

Debe ser hecho un enjuague Unico, directamente en chorro de agua, sin
manosear los instrumentales quirdrgicos.

DESCONTAMINACION

Es la eliminacion de microorganismos en la forma vegetativa, que
cfrecen riesgos ocupacionales.




ANEXO I1II B (Disp. 2318/02 TO. 2004)

Proyecto de Rotulo Sistema de Placa Conjugada Cervical NEOPLATE en Peek
e Instrumental especifico.

FABRICANTE: NEOORTHO PRODUCTOS ORTOPEDICOS
§.A. Rua: Angelo Domingos Durigan, 607 Cascatinha 82020~
340 Curitiba - Parana “CNPJ" [Catasirc Nacionai de ia Persona
Juridica]08.365.527/0001-21 - Brasil.

Importado por: Sheikomed S.R.L. Pasteur 359 3° B {1028)
Capital Federal. Argentina

NEQORTHO

SISTEMA DE PLACA CONJUGADA CERVICAL
NEOPLATE EN PEEK

PLACA CONJUGADA CERVICAL DE PEEK
Medida: 000x Ref.(cddigo): o

Cantidad:1 un.

NO ESTERIL
Lote: XXX0000 .
Fecha de Fabricacién: xxx

Material para usar una tinica vez. Esterilizar antes de su uso.
Almacenar en iugar seco y fresco, sin contacto o presencia de
humedad.

Advertencia:
adjuntos.

consultar los documentos

Directora Técnica: Farm. Diana Andrea Gerarduzzi.
Mat. MSAS N°12050.

Autorizado por la AN.M.AT. PM-1959-11.

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias”

Despacho de importacidn NO: o000

FABRICANTE: NEQORTHO PRODUCTOS ORTOPEDICOS
5.A. Rua: Angelo Domingos Durigan, 607 Cascalinha 82020-
340 Curitiba — Parana “CNPJ” [Catastro Nacional de la Persona
Juridica]08.365.527/0001-21 - Brasil.

Importado por: Sheikomed S.R.L. Pasteur 359 3° B [1028)
Capital Federal. Argentina

NEOORTHO

SISTEMA DE PLACA CONJUGADA CERVICAL
NEOPLATE EN PEEK

TORNILLO CERVICAL MONOCORTICAL DE PEEK
Medida: xooc  Ref.(cddigo): xoocx

Cantidad:1 un.

NO ESTERIL
Lote: XD00000(
Fecha de Fabricacion: xxx

Material para usar una dnica vez, Esterilizar antes de su uso.
Almacenar en lugar seco y fresco, sin contacto o presencia de
humedad.

Advertencia:
adjuntos.

consultar los documentos

Directora Técnica: Farm. Diana Andrea Gerarduzzi.
Mat. MSAS N°12059.

Autorizado por ia A.N.M.AT. PM-1955-11.

"Venta exclusiva a profesionales e Instituclones
sanitarias”

Despacho de importacion NO: x00x

FABRICANTE: NEOCORTHO PRODUCTOS ORTOPEDICOS
5.A. Rua: Angeio Domingos Durigan, 607 Cascatinha 82020-
340 Curiliba — Parang "CNPJ" [Catastro Nacional de la Persona
Juridica]08.365.527/0001-21 - Brasii.

Importado por: Sheikomed S.R.L. Pasteur 359 3° B (1028)
Capital Federal, Argentina

NEQORTHO

SISTEMA DE PLACA COMIJUGADA CERVICAL
NEOPLATE EN PEEK

TORNILLO CERVICAL BICORTICAL DE PEEK
Medida: o Ref.(cddigo): xoomx

Cantidad:1 un.

NO ESTERIL
Lote: XO0000X
Fecha de Fabricacién: xxx

Materiai para usar una Unica vez. Esteniizar antes de su uso.
Almacenar en lugar seco y fresco, sin contacto o presencia de
humedad.

Advertencia:
adjuntos.

consultar los documentos

Directora Técnica: Farm, Diana Andrea Gerarduzzi.
Mat, MSAS N°12050.

Autorizado por ia A.N.M.A.T. PM-1959-11.

Venta exclusiva a profesionaies e Instituclones
sahitarias™

Despacho de importacion N°: 30000

FABRICANTE: NEOORTHO PRODUCTOS ORTOPEDICOS
S.A. Rua: Angelo Domingos Durigan, 607 Cascatinha 82020-
340 Curitiba — Parané “CNPJ” [Catastro Nacional de ia Persona
Juridical08.365.527/0001-21 - Brasil.

Importado por: Sheikomed S.R.L. Pasteur 359 3° B {1028)
Capital Federal. Argentina

NEOORTHO

SISTEMA DE PLACA CONJUGADA CERVICAL
NEOPLATE EN PEEK

TORNILLO CERVICAL EMERGENCIA DE PEEK
Medida: oox  Ref.(cddigo): 00

Cantidad:1 un.

NO ESTERIL
Lote: XXO00OX
Fecha de Fabricacién: xxx

Material para usar una Unica vez. Esterilizar antes de su uso.
Almacenar en lugar seco y fresco, sin conlacto o presencia de
humedad.

Advertencia:
adjuntos.

consultar los documentos

Directora Técnica: Farm. Diana Andrea Gerarduzzi.
Mat. MSAS N°12050.

Autorizado por la AN.M.A.T. PM-1959-11.

“Venta exclusiva a profesionales & Instituciones
sanitarias”

Despacho de importacién NO: 000

50610 GERENTE

D S.R.L. y
NATALIA FRIDMAN



FABRICANTE: NEOORTHO PRODUCTOS CRTOPEDICOS
S.A. Rua: Angelo Domingos Durigan, 807 Cascatinha 82020-340
Curitiba — Parana "CNPJ" [Catasiro Nacional de fa Persona
Juridica}08.365.527/0001-21 - Brasil.

Importado por: Sheikomed 5.R.L. Pasteur 359 3° B (1028)
Capital Federal. Argentina,

NEOORTHO

SISTEMA DE PLACA CONJUGADA CERVICAL
NEOPLATE EN PEEK

Contenido: Nombre de [a pieza de instrumental
Ref.(cddigo): o0

Cantidad: 1 un.

NO ESTERIL. REUTILIZABLE
Lote: X00000XX
Fecha de Fabricacion: xxx

Esterilizar antes de su uso.
Almacenar en lugar seco y fresco, sin contacto o presencia de
humedad.

Advertencia: consultar los documentos adjuntos.

Directora Técnica: Farm. Diana Andrea Gerarduzzi.

Mat. MSAS N°12050.

Autorizado por la AN.MAT. PM-1959-11,

"Venta exclusiva a profesionaies e Instituciones sanitarias”
Despacho de importacidn NO: x0000¢

Y
/-
,Z/lé_’, ‘
// ‘
/ -
/ e “%M
NN 12080




Modelo de rotulo en castellano que se colocara en el envase del producto:

Aclaracion: Este modelo ¢s complementario del rotulo de origen, solo completa la informacién requerida
por ANMAT que no se encuentra en el rotulo de origen en simbolos o ¢n castellano . Este modelo de
rotulo se colocara cuidando de no ocultar ninguna informacion del rotulo de origen. Toda la informacion
que falta en este rotulo de acuerdo a los requerimientos de ANMAT, va se encuentra incluida en el rotulo
de origen del producto.

Para implantes :

SISTEMA DE PLACA CONJUGADA CERVICAL
NEOPLATE DE PEEK

NO ESTERIL -Esterilizar antes de su uso.
Importado por: Sheikomed S.R.L. Pasteur 359 3° 8 (1028)
Capital Federal. Argentina

Directora Técnica: Farm. Diana Andrea Gerarduzzi.

Mat. MSAS N°12050.

Autorizado por la AN.M.AT. PM-1959-11.

“Venta excliusiva a profesionales e instituciones
sanitarias”™

Despacho de importacidn N°: x00x

Para instrumental:

SISTEMA DE PLACA CONJUGADA CERVICAL
NEOPLATE DE PEEX

NO ESTERIL REUTILIZABLE
Esterilizar antes de su uso.

Importado por: Sheikomed S.R.L. Pasteur 359 3° 8
(1028) Capitai Federai. Argentina
Directora Técrica: Farm. Diana Andrea Gerarduzzi.
Mat. MSAS N°12050.
Autorizado por la AN.MAT. PM-1959-11.
“Vanta exciusiva a profesionales e instituciones
sanitarias”

Deanacho de importacion NO: snonoc

En el rotulo de origen se encuentra el nombre del producto componente del sistema ( €. Placa, tornillo,
etc) en casiellano.
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