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VISTO el Expediente N° 1-47-3110-006154-17-5 del Registro de esta Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEDTRONIC LATIN A‘MER[CA INC., solicita se autorice la
inscripeion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion
Nactonal, de un nuevo producto médico.

" Que las actividades de elaboracién y comerciali-zzficién dé. 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 evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la'que

informa que el producto estudiado retne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y = °

que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicituq.

Que se actfia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el 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°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tec

nologia

Médica (ANMAT) del producto médico marca MEDISHIELD nombre descriptivo Barrera de adhes{6n para

cirugia de columna y nombre técnico Gel, de acuerdo con lo solicitado por MEDTRONIC
AMERICA INC., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que ob
" documenio N° [F-2017-30224120-APN-DNPM#ANMAT. '

LATIN

ran cn

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado

por la ANMAT PM-1842-330", con exclusién de toda otra.leyenda no contemplada en la ngrmativa -

vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con lbs datos

caracteristicos mencionados en esta disposicidn.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de {a fecha de

la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autoriza
Certificado mencionade en el articulo 4°. Girese a la. Direccion de Gestion de Informacién Técnic
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. '

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Barrera de adhesion para cirugia de columna
Caédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS;: 15-584 Gel .
Método de esterilizacion: Esterilizado por vapor.

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

Ciase de Riesgo: IV

Indicacién autorizada: Fst4 pensado para ser colocado alrededor de los tejidos nerviosos tras cirugi
columna vertebral para reducir la formacion de adhesion y sintomas relacionados como el dolor.

Modelo/s: 9380003
Periodo de vida atil: 2 afios,
- Forma de presentacién: Envases conteniendo 1y 10 unidades.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

osy el
aalos

ade la
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Nombre del fabricante: FZIOMED, INC.

Lugar/es de elaboracién: 231 Bonetti Drive, San Luis Obispo, CA93401, Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-3110-006154-17-5

Digitally s:;‘qned by LEDE Roberto Luis
Date: 2| 12.18 12:16:12 ART
Lacation: Ciudad Autdnoma dé Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Naclonal de Medicamentos, Alimentos y Tecnolagia
Meédica
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ANEXO IIIB - ROTULQD

FZIOMED, INC.
231 Bonetti Drive, San Luis Obispa.
CA USA (Estados Unidos de América) 93401

Importada por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° pise. Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH,
Argentina.

Telefonc 5783-8500

Fax: 5789-8500 interno 786833

Deposito: Cuyo 2870, Martinez, Provincia da Bugnos Aires. i

Barrera de adhesién para cirugia de columna
Maodelo: 9380003

CONTENIDO: 1 y 10 unidades por envase. /,
LOT l
Nimero de lote,
g Fecha de vencimiento.
STERLE N
Esterilizado por vapor.

@ PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutllizar,
'JH Almacenar a temperatura ambiente entre 2°C y 25°C.

Consultar las instrucciones de uso

' |
d . Fabricante

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS '

PT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-330
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ANEXO 111 B - INSTRUCCIONES DE USQ :

FZIOMED, \NC.
231 Bonetti Drive, San Luis Obispo.
CA USA {Estados Unidos de América) 93401

Inportade gor MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
Damicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Cudad Auldnoma de Buenos Aires, C14300AH,
Argentina. '
Teléfono: 5789-8500 !
Fax: §789-8500 interna 76633
Deposito: Cuyo ZBTG. Martinez, Provincia de Buenos Aires. I

MediShield ™ ) . . ' / !

Barrera de adhesioén para cirugia de columna
Modelo: 9380003

STELE i Esterilizado por vapor.
' @ PRODUCTO DE UN SOLO USC. No reutilizar

“‘“J}ﬂm Almacenar a temperatura ambiénte entre 2°C y 25°C.
Vida (Ril:

2 afios,

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS '
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045 '
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-330

g Tecrnica
— A 17QO0
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ANE B - INST NES D

RESCRIPCION
MediShield es un gel fluido. Esta compuesto por una combinacion esténl, absorblt::\%‘g/L

oxido de pofiettena (PED) v carboximetilcelulosa de sodio (CMC) con clorura de calcio v cloruro de
sodio en agua estéril para su inyeocion, MediShield es apirdgeno.

USO PREVISTO v

El uso previsto de MediShield es como barrera mecanica para evitar ia formacion de adhesiones.

INDICACION

MediShield esta pensado para ser colocado alrededor de los tejidos nerviosos tras cirugia de ia

columna vertebrai para redudir la farmacidn de adhesion y sintomas relacionados como ef dolor.

CONTRAINDICACIONES :
Su uso estd contraindicado en preséncia de infeccidn evidente. i'

ADVERTENCIAS

No inyectar por via intravenosa. o ‘

No inyectar MediShield en los vasas sanguinees ni permitir que entre €n Jos vasos sanguineos.

Exciusivamente para uso profesional. '

Utilizar MediShield seg(n las instruccionas de empleo.

MediShieid se suministra estéril y es para un Unico uso.

No utilizar una vez pasada la fecha de caducidad,

No utilizar si el paquete esta dafiado o abierto.

No volver a esterilizar.

Desechar cualguier producto abierto o sohrante. a
La seguridad y eficacla de MediShield no se han estudiado bajo condiciones de reutilizacién del
dispositivo yfo ap[icadof.

La reutilzacion puede conducir a una respuesta inmunoldgica y/o a infeccidn debida a
contaminacidén cruzada, almacenamients y/o manejo inadecuados.

MediShield no s un sellador de la duramadre. Cualquier defecta de la duran 41 debe repararse

antes de su utilizacian.

o irrigar el lugar tras Ja aplicacién de MediShieid,

ATDARA HCJ-..HN Y
(2-T3d raards Tt
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I B-1 IONES

evitan las adhesiones u otros dispositivos medlf,os na se I'-a evaluado.

MediShield no ha sido evaluadoe en presencia de malagnidades de la espina dorsal.
No se ha estudiado MediShield en presencia de agentes hemostatloos

El uso de MediShield no se ha evaluado en nifios, ni durante el embarazo. ,
Estudios preciinicos de toxicidad reproducﬂva han demostrado la sequridad de MediShield en
animales, ,
No se han realizado estudios clinicos en mujeres que se hayan quedado embarazadas en el primer
trimestre tras la aplicacidn de MediShield. Per o tanto, es conveniente considerar evitar &
embarazo durante el primer ciclo menstrual completo tras la aplicacién de MediShield.
Debe evitarse el uso de MediShield en madres lactantes. '_

Como con cualquier adyuvante quinirgico, puede tener lugar reaccion por cuerpo extrafio. No se ha
estudiado MediShietd en el sitio de la fusidn dsea.

No se ha estudiado MediShield en presencia de drenajes qutrurglcos
Tras su uso, MediShield puede ser un riesgo bmloguco pott-m:lal Maneje y deshagase de MediShield

seglin fa practica médica aceptada y ias normativas nacmales, locales e institucionales vigantes.

EFFCTOS SECUNDARIOS

No existen efectos secundarios conocidos asociados con el uso de MediShield en seres humanas,

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

MediShield no necesita refrigeracion y debe almacenarse a temperatura amblente {2°C a 25°C). F
producto no debe exponerse-a temperaturas elevadas (26°C a 39°C) durante més de seis dias, ¥

nunca debe exponerse a temperatura mayor de 39°C. ' |

INSTRUCCIONES DE USQ

Retire el paguete gue contiene a jeringa llena de MediShield v el aplicador de la ¢a)a. Inspeccions el
paquete en busca de dafies. No usar si estd ahierto o dafiado. El exterior del paguete no es estéril.
Para conservar la esterilizacion, abra cuidadesamente el paquete despegdndaolo y ccloque el
contenido en un 'campo estéril. Gire 1a tapa de la jeringa para quitarla v fiie Ia punta det aplicador a

la Jeringa.

COLOCACION DEL DESPOSITIVO
Siguiendo el procedimiente quirlrgico primario, ¢ inmediatamente antes delf cgrrado de las

EA RGDMUE7

Mireciora Tadmisa

IF- 20]7%0224113815PN’~DNE’ NMA

Heprosemante 1al
MIDTROMIC L an{ AN

pagina 4 de 7

mcisiones de los tejidos blandos, use MediShield de la siguiente manera;

=




ANEXO JII B « Iriﬂkugﬁggzugsl DE USO

1. Alcance la hemostasis.

N
P

2. Refire cualquier agente hemostatico antes ::ie aplicar MediShield. PR

&,

Ho irrigue el sitio tras la aplicacién de Medishield. El procedimiento quiriirgico se finaliza segin 1a

3. Cologue MediShield alrededor de ‘os te;udos nerviesos donde puedan formarse yg
técrica estandar del cinpano.

INVESTIGACIONES CLINICAS

Se llevd a cabo un ensayo clinico controladao, mu!tlcentm aleatorio, ciego, a terceras en los Estados

Unidos para determinar la segundad v efettwvdad de MediShield para la reduccidn del dolor y Ic:si
sintomas posteriores & la cirugia de disco Iumbar Un total de 352 pacientes fueron distribuido
aleatariamente para recibir cirugia mas Med=5h|eld (qrupo de MediShield n=177) o dGnicament
cirugia {grupo de control n=175). La efectwldad de MEd»ShlEld se evalug mediante el Cuestionario
de Resultados de la Columna Lumbar (LSOQ) y mediante exdmenes fisicas para valorar la mejoria
de los resultados de las medidas clinicas inchiyendo dolor de piema, dolor de espalda y sintomas

: /
Sequridad

No hubo diferencias estadisticamente importantes en el numero de sujetos que fueron casos

neuroldgicos.

adversos graves (SAEs} o casos adversos (AEs) entre los grupos de MediShield y de contral. Los
casos adversos graves relacionados con el pmoedlmlentu en la regidn fumbar en los grupos de
tratamiento incluyeron trastornos cardiacos, trcistornos gastrointestinales, trastomos hepatobnlnares,

celulitis, neumonia, infeccidn de heridas, supuracién de fluido cefalorraquideo, desgarro de la

duramadre, fractura de cadera, complicaciones.en el lugar de la incisidn , lesidn del nenvio,

secreciones de heridas, trastornos del tejido conjuntivo y musculoeseuelético, dolores de cabeza,

migraiias, sincope, trastornos psiquidtricos, asma, embolia pulmonar, colecistectomia, cirugla de

fusién de la columna y trombasis venosa profunda. Los casos adversos relacionades con la cirugiajt

incluyeron estrefiimiento, nduseas, vomitos, escalofrios, pirexia, complicaciones en el lugar de la

incision, dolor, protrusion detf disco vertebral, debilidad, rigidez, mialgia, mareas, dolores de cabeza,

hipoestesia, hiporreflexia, perdida sensorial, insomnic y prurito. En el grupo de MediShield tuvo|

lugar una (1) reoperacidn, mientras que en el grupo de control se produjeron seis (6) reoperaciones
en ef plazo de 3 meses (Test exacto de Fischer P=0.0665). e seguimiento posterior a la

comercializacion de mas de 300000 dispositivos distribuldes pensados para ser usados tras cirugia

lummbar vertebral no ha descublerto casos adversos que pudieran ser atribuidos al gispositivo,

IMreciura Tdcifica
MM, 14045 — M 131 70K
Reproicntanto | egol

IF-2017-30 20N OO AP TPMEANMA
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ANEXO IIT B - INSTRUCCIONES DE USQ

Efectividad

- Soh
Para cada sujeto y cada periodo posterior de evaluscién, las medidas se extraje
respuestas del sujeto al LSOQ: dos medidas de gravedad del dolor (pierna v espalkda), deb

!
pierna, sintomas fisicos, satisfaccidn del su;rto dlas de inhabiiitacion, y actividades de 12 vida

cotidiana. Todos los sujetos fueron tratados qmrurg;camente ¥ mastraron mejoras sustanciales

come censecuencia de la cirugia. Los resultados prlmants de efectividad de mejora en el dolor de

pierna a un mes, tres meses ¥ seis mesas mc.strarcn ami,a interaccion estadisticamente significativa

entre el dolor de espalda tras el tratamiento y el de referencia en la poblacién par intencién de

tratar (ITT) (P=0.0113). Ios sujetos con dolor de espalda grave de referencia mostraron mejoras -
significativamente mayores (reduccidn de referencia) en el dolor de pierna en el grupo de
MediShield comparados con los sujetos en el grupo dé control. La mejora mas significativa en e

delor de pierna dese referencia por parte de los sujetns del grupo de MediShieid se ohservd en la

visita de los seis meses (P=0.0507). les sujetos con dolor de espalda grave de referencia mostraron
grandes mejoras (P=b.0]93). A los sels meses, los sujetos del grupe de MediShield con grave dolot
de espalda de referencia daban puntuaciones de satisfaccisn significativamente mas altas

{P=0.0456). Analisis adicionales se subgrupes demostraron mejoras en todos los sujetos para cada
una de las medidas de efectividad: dolor de pL*rna doior de espalda, debilidad de pierna, sintomas
fisicos, satisfaccidn, dias de mhab:htacmn ¥ ac‘tlwdades de la vida cot1d|ana La mejora media fueE

mds alta para los su)etos del grupo de Medlsmeld que para ios del grupe de control para los slete

marcadores (P=0.008). , ) /

REACCIONES ADVERSAS

EY

Generales

Los casos adversos asociados con Ia cirugia incluyen: fiebre {dentro de Jas 36 horas siguientes a la

operacién}, escalofrios, dolor, enrcjecimiento, hinchazén, picazén, sangrados, moretanes,
hemorragia, seroma, secreciones o drenaje de heridas, celulitis, debilidad, rigidez, espasmaos,
opresian en el lugar de la cirugia, vy muerte.

Cirugia de ia columna vertebral

Ademas, los tasos adversos asociados con la cl-ugla de ia columna vertebral incluyen:

Atelectasiafneumaonfa, enfermedad de nivefx‘. adyacente, aracnpidibs, malformacidn  cavernosa,

trombosis venosa profunda, embolia pulmonar, desgarre de duramadre, secrecién de fiuido

- -~ cefalorraquideo, fibrosis, fractura.de faceta, infeccién de heridas, infarto de miocardio, lesiones del

nervio, lesiones vasculares, unién/no-union retrasada de la fusion, lasiones en [#/médula espinal,

paresta, mielopatia, incluyendo paralisis, cirigia adicional, falio dl procedimignt quirlrgico en

teoaris T& ;—.u: " )
[Girec UJ“
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE_UsQ

B

i .

mejorar los sintumas yfo funciones, Los ca:ﬁas adversos asociados con la i
columna incluyen también: movimiento del irjerto 6semﬁesplazamienm del&
tejido blando cervical, 'disfagia, lesiohes del eséfago, ‘dalor awal cemical, fal material,
sindrome de Bernard-Homer, inestabilidad, cifosis, pseudoartrosis, ataque fulminante, lesiones de
traquea, obstruccién de las vias respiratorias superiores, fallo respiratorio y déficit neuraldgico. Los
casos adversos asociados con cirugia toracica <e fa columna incluyen también: neuralgia intercostal
(procedimiento torascopico). Los casos adversos asociados con cirugia lumbar de la columna
lncluven también: trastornos cardfacos, lesiones de las visceras, trastornos gastrointestinales,
trastornos hepatobiliares, celulitis, fractura de cadera, complicaciones en el lugar de la incisidn,

trastornos de los tejidos conjuntivo vy musculoesquelético, delor de cabeza, migrafias, sincope,
trastornos psiquidtricos, asma, colecistectomil, flep, estrefiimiento, nduseas, vémites, escalofrios,

pirexia, procedimientos dolorosos, artralgia, dolor de espalda, protrusion det disco intervartebral,

miaigia, dolor en las extremidades, mareos, hn,goestesna tuporreflexia, perdida sensarial, insamnio y

prurito. ; . .
’ f

CONTENIDO

1 jeringa de 3 mi (luer-lock).

1 extremo del aplicador (luer-leck).

l

ANL’) B RCHSGT Y
Tectare Téorrc o
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-006154-17-5

La Administracic’)-n Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por MEDTRONIC
AMERICA INC., se autoriza la inscripcidn en el Registrb Nacional de Produc
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto c
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Barrera de adhesién para cirugia de columna
Cdbdigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-584 Gel
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDISHIELD

Clase de Riesgo: IV

Médica
LATIN
tores y

on 1os

Indicacion/es autorizada/s: Estd pensado para ser colocado alrededor

Icle los

- tejidos nerviosos tras cirugia de la columna vertebral para reducir la foracion

de adhesidén y sintomas relacionados como el doior.

Modelo/s: 9380003

Periodo de vida (til: 2 afos.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Forma de presentacién: Envases c‘ontehiendo 1y 10 unidades.

Método de esterilizacion: Esterilizado por vapor. |

Nombre del fabricante: FZIOMED, INC.




Lugar/es de elaboracién: 231 Bonetti Drive, San Luis Obispo, CA93401, Estados

Unidos,

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM- 1842-
330, con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N°© 1-47-3110-006154-17-5

sposicién No 18 DIC. 2007
lDlSDOSICIOﬂN E ﬁ27 49 .
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