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VISTO el Expediente N° 1-47-3110-006154-17-5 del Registro de esta Administración Nacional de
Medicamentos, Alímentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEDTRONIC LATIN AMER1CA ¡NC., solicita se autorice la
inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración
Nacional, de un nuevo producto médico .

. Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCbSUR/GMC/RES. NO40/00, incorporada al ordenamiento
jurídico naci~nal por D~~Pos~ciónANMA T NO2318/02 (TO ~004), y normas comPlementar~a~. i.
Que consta la evaluaclon recmca produCIda por la DIrección NaCIOnal de Productos MedIcas, en la que
informa que el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vig\,nte, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calid~d del
producto cuya inscripción en el Registro se solicita. l
Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101

1

. el 16
de Díciembre de 2015.

I

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DlSPONE:

ARTíCULO 1".- Aütorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnología Médica (RPPTM) de la Adminístración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tdcnologia,
Médica (ANMAT) del producto médico marca MEDlSHIELD nombre descríptivo Barrera de adhesión para
cirugia de columna y nombre técnico Gel, de acuerdo con lo solicitado por MEDTRONIC 1 LA1'IN
AM~RJCA INC., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran al pie de la presente. I

ARTICULO 2"._ Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que 0iran en
documento W IF-2017-30224 120-APN -DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3"._ En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado
P?r la ANMAT PM-1842-330", con exclusión de toda otra, leyenda no contemplada en la nl'rmativa
vIgente.

ARTICULO 4°._ Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con I s datos
característicos mencionados en esta disposición. 1
ARTÍCULO 5"._ La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la ~ cha de
la pr~sente disposición. " l.
ARTICULO 6"._ Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecpología
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndnle
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autoriza~os y 'el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Gírese a la, Dirección de Gestión de Información Técni¿a a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

DATOS IDENTIFICATORJOS CARACTERJSTICOS

Nombre descriptivo: Barrera de adhesión para cirugía de columna

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-584 Gel,

Método de esterilización: Esterilizado por vapor.

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

Clase de Riesgo: IV

Indicación autorizada: Está pensado para ser colocado alrededor de los tejidos nerviosos tras cirugm de la
columna vertebral para reducir la formación de adhesión y síntomas relacionados como el dolor.

Modelo/s: 9380003

Período de vida útil: 2 años.

Forma de presentación: Envases conteniendo 1 y 10 unidades,

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

,



Nombre del fabricante: FZIOMED, INC.

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

Exp~diente N" 1-47-3110-006154-17-5

g~I~~llo~~_~~d1~yg1~;~O:~rwLui$
Lacatlon: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lecle
SubAdmlnistrador
Administración Nacional de Medicamentos. Alimentos y Tecnología
Médica

Dooi",I, ~on.<!"'" GESTICiOlDOCUMENTALElECTRONIC •
"~DN,cn"CESTION DOCUMENTALElECTRONICA. GDE, AR.
o4AlNISTERIO DE MODERNIZACION, ou_SECRETARIA Lt:
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, •• rialN",nb.r_ClJIT
J07j~111564
D.'. 2017.'2 '" '2"6 17-0000'



ANEXO IIIB - RÓTULO

FZIOMED, INe.

231 Bonetti Drive, San Luis Obispo.

CA USA (Estados Unidos de América) 93401

Imparfada por MEDTRONIC lATIN AME RICA, INe.

Domicilio fiscal/comercial: Vedla 3616 - 2" piso. Ciudad Autónoma de Buenos Aires, C 1430DAH,

Argentina.

Teléfono 5789-8500

Fax: 5789.8500 interno 78633

Deposito: Cuyo 2870, Martlnez, Provincia de Buenos Aires.

Barrera de adhesión para cirugía de columna

Modelo: 9380003

CONTENIDO: 1 y 10 unidades por envase.

Número de lote.

Fecha de vencimiento.

Esterilizado por vapor.

PRODUCTODE UN SOLO USO, No reutilizar.

Almacenar a tem peratura ambiente entre 2°e y 25°C.

Consultar las Instrucciones de uso

Fabricante

CONOICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES

SANITARIAS

OT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacé~tica M,N. 14045

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM.1842-330

IF-20 17-30224120-APN-DNPM# ANMAT

página 1de 7

I

I



ANEXO 111 B - INSTRUCCIONES DE USO

FZIOMED. \NC.

231 Bonetti Orive, Siln Lu is Obispo,

CA USA (Estados Unidos de América) 93401

. ,

Importado por MEDTRONIC lATIN AMERICA, INC.

DomiGilio fisGal/Gomercial: Vedia 3616 - 2. P'SO, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, C1430DAH,

Argentina.

Teléfono: 5789-8500

Fa~: 5789-8S00 interno 78633

Deposito: Cuyo 2870, Martinez, Provincia de Buenos Aires,

MedíShíeld nA

Barrera de adhesión para cirugía de columna

Modelo: 9380003

!SlERII£I]
I Esterilizado por vapor.

.', I

PROOUcrO DE UN SOLO USO. No reutilizar

Almacenar a temperatura ambiente entre 2°C y 25°C.

Vida Útil:

2 afios.

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVAA PROFESIONALESE INSTlTUClONES SANITARIAS

DT: AndreaVaientina Rodriguez, Farmacéutica M,N. 1'1{)45

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-330

: .

IF-2017 -30224120-APN-DNPM#ANMAT

l'
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ANEXO III B . INSTRUCCIONES DE USQ '1\.1,1 •.<1
<>.' -,)-

(i ' '~. - .
PESCRIPCIÓN . IL<J1> 9_r{8
MediShield es un gel fluido. Está compuesto por una combinación esténl, absorbibl~1!lO . me' e

óxido de pclíetlleno (PEO) y carboximetilcelulosa de sodio (CMC) con cloruro de caicio y cloruro de

sodio en agua estéril para su inyección. MediShield es apirógeno.

1,

I

USO PREVISTO

El uso previsto de MediShield es oomo barrera mecánica para evitar la formilció" de adhesione&.

INDICACION

MediShield está pensado Dilra ser wlocado alrededor de los tejidos nerviosos tras cirugia de lá,
columnil vertebral para reducir la formación de adhesión y síntomas relaCionados com o el dolor. f

CONTRAlNDICACIONES

Su uso está contrilindlcado en presencia de infeCCIónevidente.

ADVERTENCIAS

No inyectar por vía intrilvenosil.

No inyectar MediShieid en los vasos sanguineos ni permitir que entre en los vasos sanguíneos.

/PRECAUCIONES

Exclusivamente para uso profesiona 1.

Utilizar MedlShield según las instrucciones de empleo.

MediShield se suministra estérii y es para un único uso.

No utilizar una vez pasada la fecha de cadUCidad.

No utilizar si el paquete está dañado o abierto.

No volver a esterilizar.

Desechar cualquier producto abierto o sobrante.

la seguridild y eficacia de MediShleld no se han estudiado bajo condiciones de reutilización del

dispositivo vIo apllcador.

la reutilización puede condUCir a una respuesta inmunológica Ylo a infección debida a

contaminación cruzada, almacenamiento ylo ",aneJo inadecuados. /J
MediShield' no es un sellador de la duramadre. Cualquier defecto de la duran ~d debe repararse

antes de su util izadón. V
No Irrigar el lugar tras ia aplicación de MediShield.
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ANEXO III 8 - INSTRUCCIONES PE Uso

El uso de MediShield en mm binación con fúmacos, productos biológiccs,

evitan las adhesiones u otros dispositivos médi~osno Sé ha evaluado.

MediShield no h" sido evaluado en presencia die m~lig~,d"des de la espina dors~l,

No se ha estudi~do Med'Shield en presencia de agentes hemostáticos.

El uso de MediShield no se ha evaluado en niños, ni durilnte el embarazo.

Estudios preclímccs de tOXicidad reproductiva han demostrado la seguridad de MediShield en

animales. ' I
No se han reahzado estudios clínicos en mujeres que se hayan quedado embarilzadas en el primer

trimestre tras ia aplicación de MediShield. Por lo tanto, es conveniente conside¡¡;r evitar di
embarazo durante ei primer ciclo menstrual completo tras la aplicación de MediShield.

D€be evitarse el uso de MediShield en madres lactantes.

Como con cualquier adyuvante quirúrgico, puede tener lugar reacción por cuerpo extraño. No se ha

estudiado MediShield en el sitio de la fusión ósea.

No se ha estudiado Medi ShiekJ en presencia de drenajes quirúrgicos.

Tras su uso, MediShíeld puede ser un riesgo biológico potencial. Maneje y deshágase de MediShield

según la practica médica aceptada y las normativas na~,onales, locales e Institucionales vigentes. j
. /

EFECTOS SECUNDARlOS

No existen efectos secundarios conocidos aSOCiadoscon el uso de MedlShleld en seres huma~os.

ALMACENAMIENTO Y MANlPULACI6N

MediShield no necesita refrigeración y debe almacenarse a temperatura ambiente (lOC a 2S°C). El

producto no debe exponerse a temperaturas elevadas (26°C a 39°C) durante más de seis días, y

nunca debe exponerse a temperatura mayor de 39°C,

lNSTRUCCIONES DE USO

Retire el paquete que co~tlene a jeringa lIe~a de MediShield y el aplicador de la caja. Inspeccione eh

paquete e~ busca de daños. No usar si está abierto o danado. El exterior del paquete no es estéril.

Para conservar la esterilización, abra CUidadosamente el paquete despegándolo y coloque el

contenido en un campo estéril. Gire la tapa de la jeringa para quitarla y fije la pllnt~ del aplicador iI

la Jennga. '.,

COLOCAClÓN DEL DlSPOSITIVO

Siguiendo el procedimiento quirúrgico primario, e inmediatilmente antes de c rrado de las

Inc~sjonesde los tejidos blandos. use MediShield de la siguiente manera:

" EA r<OD~UE7
i"")lT'{:cto"a T¿.f-r"Ii~;¡-¡

IF2017b1JW!~!~~~P.;J~NMA 1f
M~Dj'"ROHIC L¡\-;Jf\,' tI ~ Rl( A Ij\Jí
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ANEXO 1lI B • IJSTRUCr.E1NES DE USO,

1. Alcance la hemostasis.

2.
3.

INVESTIGACIONES CÚNICAS
'j'

Se llevó a cabo un ensayo clínico controlado, tylulticentro aleatorio, ciego, a terceros en los Estados

Unidos para determinar la segundad y efectiJ,dad de Medl$hield para la reducción del dolor y loJ
1, I

síntomas posteriores a la cirugía de disco IwÍlbar. Un total de 352 pacientes fueron distribuidos

aieatoriamente para recibir Cirugía más Med.'Shleld (grupo de MediShield n=l77) o únicamentJ

c;irugía (grupo de control n=175), La efectivld~d de M~d;Shieid se evaiuó mediante el Cuestionarid

de Resultados de la Columna Lumbar (lSOQ) y mediante exámenes fíSicOSpara valorar la mejoríJ

de los 'resultados de las medidas clínicas jncl~yendo dolor de pierna, dolor de espalda y síntomaJ ;
"neurológicO$.

seguridad

No hubo diferencias estadísticamente importantes en el número de sujetos que fueron casos

adversos graves (SAEs) o casos adversos (AEs) entre los grupos de MediShield y de control. Losl

GlSOS adVersos gr"ves rel"cionados oon el procedimiento en la reglón lumbar en los grupos de

tratamiento incluyeron trastornos cardíacos, tr~stornos gastrointestinales, trastornos hepatobiliares,

celulitis, neumoní", infección de heridas, supuración de fluido cefalorraquídeo, desgarro de la,

duramadre, fractura de cadera, complicaciones .en eiJugar de la incisión , lesión del nervio,

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

migrañas, síncope, trastornos pSiqUiátriCOS,asma, embolia pulmonar, colecistectomi", cirugía de

fusión de la columna y trombosis venosa profunda, Los casos adversos relaCionados con la cirugía'

incluyeron estreñimiento, náuseas, vómitos, escalofríos, pirexia, complicaciones en el lugar de la

incisi6n, dolor, protrusión del disco vertebral, debilidad, rigidez, mialgia, mareos, dolores de cabeza,

hlpoestesia, hiporreflexia, perdida sensorial, Insomnio y prurito. En el grupo de MediShield tuvo

lugar una (1) reoperación, mientras que en el grupo de control se produjeron seis (6) reoperaciones

en el plazo de 3 meses (Test exacto de Fischer P",O,0555). el seguimiento pOsterior a la

comercialiZi'ci6n de más de 300000 dispositivos distribuidos pensados para ser u dos tras cirugfa
/

lumbar .vertebral no ha descubierto CilSOS adversos que pudieran ser atribuidos "i is ositivo .
• 1

:,

f\NI "" I<UDI~'~Je'/'
1,:.h["(:<.:.1 tJ ru 1 l~" •0~:ZI

M.N.1"'1045 _ M T~~170'U

ReprC"~•••n{<Jr'll'~ I lo' .>1

WZ01,7-Wwtl'2(l)tWPI')cij MIFANMA{
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ANEXO IJI B - INSTRUCCIONES DE USO
"~~,,.IA.,¡.)'

. - 1'": FOUO t

Efectividad t1AO~
Par" ,,,d,, sujeto y ceda periodo posterior de evaluación, las medidas se extr~j~~,':;; ,

respuest<ls del sujeto al LSOQ: dos medidas de gravedad del dolor (pierna y espalda), d~1f de

pierna, síntomas físices, satisfacción del SUj~'to, días de inhabilitación, y "ctivid"des de la Vid1

cetidlana. Todos los sujetos fueron tr"tados~(qUirúrgTCa,11entey mostraron mejoras sustanclale~

cerno consecuencia de la cirugía. Los resulta~'ós prim~ric's de efectividad de mejora én el dolor di

pierna a un mes, tres meses y seis meses m6straron ¡m:', interacción est"d'sticamente Slgnifjcativ~

entre el dolor de e<¡pelda tras el tratamiento y el de referencia en la población por Intención d~

tratar cm) (P=O.0113). los sujet05 con dolor de espalda grave de referencia mostraron mejora! .
rsignificativamente mayores (r"duOCIón de referencia) en el dolor de pierna en el grupo de

MediShield comparados con los sujetos en el grupo de centrol. La mejora más significetiva en el

dolor de pierna dese referenCia por parte de los sUjetos del grupo de MediShield se observó en Il
visita de los seis meses (P=O.0507). los SUjetos con dolor de espalda grave de referencia mostraro~

grandes mejoras (P=O.0193). A los seis meses, los SUjetos del grupo de MediShield cen grave dolo? .

de espalda de referencia daban puntuaciones de satisfacción significativamente más altaJ

(P~O.04S6). Análisis adicionales se slIbgrupos'demostraron mejoras en tocos los sujetos para cadJ

una de las medidas de efectividad: dolor de pl,~rna, dolor de espalda, debilidad de piern", síntomaJ

fíSices, satisfaCCIón, días de Inhabilitación, y "ctividades de la vida cotidiana. La mejora media fu'!

más alta para ios sUjetos del grupo de MediShield qUE¡:p~ra los del grupo de control para los sietd

marcadores (P=O.OOB).

"

REACCIONES ADVERSAS

Generales

L05 CaSOsadversos asociados con la cirugía incluyen: fiebre (dentro de las 36 horas siguientes a la

operación), escalofríos, dolor, enrcjecímiento, hinchazón, picazón, sangrados, moretones,

hemorragia, sercma, secreciones o drenaje de heridas, celulitis, debilidad, rigidez, espasmos,

opresión en el lugar de la cirugía, y muerte.

Cirugf" de fa columna vertebral

Además, los casos adversos asociados con la c!'ugía de la columna vertebral incluyen:

Atelectasia/neumonía, enfermedad de nivef¡, adyaceJ)t~, aracnoiditls, maiformaclón cavernosa,

tromboSIS venosa profunda, embolia pulmonar, dec;g<;rro de duramadre, secreción de fluido

cefalorraquídeo, fibrosis, fractura_de faceta, infección de hendas, infarto de miocardio, lesiones del

nervio, lesiones vasClIlares, lInión/no-llnión retrasada de la f1l5ion, lesiones en 17médllJa espinal,

paresia, mielopatía, incluyendo parálisis, cir0'lía adiCional, fallo di procedimff,;UirÚrg~O en

"'N'-I("-"'~~-Ul:.¿
. [)-Irect,=-~If"£llt.'" nl(jl

:if'4..,' 1"",()0DIF-2017t:1~JM';Wi_A\'bb~~r¡'U' ;MII>~NMA
, 'V!.:.¡)7hOtHCI •••.:Ir-:t\~"jl'ICI'tII"(

- -
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ANEXO III 8 .. I~STRUCCIONES DE USO
~J\ ~.M.4

~. FQUa' <'
¡~ •

mejorar" los síntomas y/o funcion(iS, los cai;,,;s adve,sc;s asociadas con la¡fír _~ ,ferv- al e la

columna incluyen también: movimiento del irúerto ós,;o¡despiazamiento del '¡h9 -"" -- ~.
. . '1C, Pfl.Q'\}-

tejida biando cervical, disfagia, lesiones del esófago, dolor "axial cervical, la material,

síndrome de Bernard-Homer, inestabilidad, cifosis, pseudoartrosis, ataque fulminante, lesiones de

tráquea, obstrucción de las vías respiratorias superiores, lallo respiratorio y déficit neurológlLO. LoS

casos adversos asociados con cirugía torácica de la columna incluyen también: neuralgia intercostal

(procedimiento torascópico). los casos adversos asociados con cirugía lumbar de la coiumna

incluyen también: trastornos cardíacos, lesiones de las vísceras, trastornos gastrointestinales,

trastornos hepatobiliares, celulitis, fractura de c:adera, complicaciones en el lugar de la incisión,

trastornos de los tejidos conjuntiva y musculoesquelético, dolor de cabeza, migrañas, síncope,

trastornos psiquiátricos, asma, c:olecistec:tomia, Oeo, estreñimiento, náuseas, vómitos, escalofríos,

pirexia, procedimientos doiorosos, artralgi a, óolor de espalda, pnotrusión del disco intervertebral,

mialgia, dolor en las extremidades, marees, hi~>oestesia,fllpcrreflexia, perdida sensorial, Insomnio y "
prurito.

CONTENIt>O

1 jeringa de 3ml (Iuer-Iock).

1 extremo del aplicador (Iuer-Iock).

,'~.,-

I

)
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Año de las Energías Renovables

Hoja Adici"i..al de Firmas
A;¡:exo

Número: IF-2017-30224120-APN-DNPM#ANMAT.

CIUDAD DE BUENOS AIRES,
Martes 28 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-6154-17-5

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 7 pagina/s.

Olgllally "gned byGESTION DOCUMENTAL ElECTRONICA. GDE
ON: Cl1~GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA" GDE, c=AR, o-MINISTERIO DE MODERNIZACION.
ou~SECRETAAIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, seri.INumbe,~CUIT 30715117564
Dele, 2017.11 2816 06:17 -03'00'

Mariano Pablo Mancnli
Jefe 1
Dirección Nacional de Productos Médicos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica t,:

J;
r:\;
\'1.;,.
f,

1

:1:
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación eInstitutos
A.N.M.A.T.

I
I
I
I
I

I
I
I
I

i
I,
i
I

Expediente N°: 1-47-3110-00615:4-17-5

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por MEDTRONIC LATIN

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-584 Gel

Nombre descriptivo: Barrera de adhesión para cirugía de columna

reducir la forrhación,,
I
I
I
I

i
I

I

siguientes datos identificatorios característicos:

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

tejidos nerviosos tras cirugía de la columna vertebral para

Clase de Riesgo: IV

de adhesión y síntomas relacionados como el dolor.

AMERICA INe., se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Produc ores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto cbn los

I
I
i
I
I

I,
I
I
I
I
I

I
Indicación/es autorizada/s: Está pensado para ser colocado alrededor He los

I
;

Período de vida útil: 2 años.

Modelo/s: 9380003

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Forma de presentación: Envases conteniendo 1 y 10 unidades.

Método de esterilización: Esterilizado por vapor.

Nombre del fabricante: FZIOMED, INe.



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

Unidos.

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM- 1842-

330, con una vigencia de cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición

autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-006154-17-5

Disposición NO t t 2749 18 DIC. 2017

~

Dr. RPi:lita
Subadmlnls".dor Naciolla

A.N.M.A.T.
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