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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-9973-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 9 de Diciembre de 2019

Referencia: 1-47-3110-1937-19-2

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1937-19-2 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones AEROMEDICAL S.A., solicita se autorice la inscripcién en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la Ley
16463, e Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la normalegal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del producto cuya inscripcion en el
Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;



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

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) del
producto médico marca KONTOUR nombre descriptivo Sistema de Reparacion Cranea - PEEK y nombre técnico
Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna, de acuerdo con lo solicitado por AEROMEDICAL S.A., con los Datos
I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2019-96422785-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado por la
ANMAT PM-833-8", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con |os datos caracteristicos
mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica
a nuevo producto. Por e Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados y el Certificado mencionado en
el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar € legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de Reparacion Craneal - PEEK.

Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-027 Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna.
Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): KONTOUR.

Clase de Riesgo: 111

Indicacién/es autorizadals: reparacion y reconstruccion del defecto del craneo.

Modelo/s: Sistema de Reparaciéon Craneal PEEK - Serie

Periodo de vida Util: 2 afos.



Forma de presentacién: por unidad, estéril.

Método de Esterilizacion: Oxido de Etileno.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante:

Kontour (Xi’an) Medical Technology Co., Ltd

Lugar/es de elaboracion:

No. 6, Qinling Avenue, Caotang Technology Industries Base, Xi’an High-tech Zone, Xi’an, CHINA.

Expediente N° 1-47-3110-1937-19-2

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio

Date: 2019.12.09 11:08:44 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO

SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2019.12.09 11:08:47 -03:00



- eromedlcal ROTULO (ANEXO IIl B) - PM-833-8

Sociedad Andnima ~ SISTEMA DE REPARACION CRANEAL - PEEK

ROTULADO DE PRODUCTO ESTERIL (implantes)
2.1. Importado por: AEROMEDICAL S.A., Baldomero Fernandez Moreno
3655, C1407HSC Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Republica Argentina.
Fabricado por: Kontour (Xi‘an) Medical Tecnology Co., Ltd. No. 6 Qinling
Avenue, Caoetang Technology Industries Base Xi‘an Hoghtech Zone, Xi'an, China.
'2.2. CONTENIDO Y CANTIDAD {de origen) 7
2.3. PRODUCTO ESTERIL POR OXIDO DE ETILENO (de origen)
2.4. LOTE {de origen)
2.5. FECHA DE FABRICACION (de origen)

FECHA DE VENCIMIENTO: 2 afios
2.6. PRODUCTO DE UN SOLO USO. PROHIBIDA SU REUTILIZACION. _
2.7. las instrucciones espec:ales para operacion, advertencias y
precauciones se indican en el manual de instrucciones de uso. Para que se
mantenga la esterilidad verifique la integridad del protector individual de
la unidad. _ .
2.10. METODO ESTERILIZACION: 6xido de etileno (de origen)
2.11.Director Técnico: Mariela Szirko - Farmacéutica MN 13061
2.12. Producto Médico autorizado por la ANMAT PM-833-8
Leyenda: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Uso profesional exclusivo

No aplican los puntos 2.8y 2.9

CL—Q MARIELA SZIRKO - :

D.T. M.N. 13061

LETOEDICAL BA.
JULIARPOSENFELD
PRESIUEBNTE
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INeromedical ROTULO (ANEXO Ill B) - PM-833-8

Sociedad Andnima ~ SISTEMA DE REPARACION CRANEAL - PEEK

ROTULADO DE PRODUCTO NO ESTERIL (instrumental) '
2.1. Importado por: AEROMEDICAL S.A., Baldomero Fernandez Moreno

3655, C1407HSC Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Republica Argentina. -
Fabricado por: Kontour (Xi'an) Medical @@ Co., Ltd. No. 6 QinlLing

Avenue, Caolé}tang Technology Industries Base Xi‘an Hoghtech Zone, Xi‘an, China. -
2.2. CONTENIDO Y CANTIDAD (de origen)

2.3. PRODUCTO NO ESTERIL

2.4. LOTE (de origen) . .

2.5. FECHA DE FABRICACION (de origen)

2.7. Llas instrucciones especiales para operacion, advertencias y

. precauciones se indican en el manual de instrucciones de uso. El

INSTRUMENTAL se provee NO ESTERIL, se deberd esterilizar antes de usar.

Método de esterilizacién validado: autoclave, 121-126 °C; 30 minutos.

2.10. METODO ESTERILIZACION RECOMENDADO: autoclave.

2.11.Director Técnico: Mariela Szirko - Farmacéutica MN 13061

2.12. Producto Médico autorizado por la ANMAT PM-833-8

Leyenda: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Uso profesional exclusivo '

No aplican los puntos 2.6, 2.8y 2.9

QELA BZIRKO

D.T. M.N. 13051

FERCRIEDICAL A,
JULIAR ROSENFELD
PREGIDENTE
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e romedical  INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO 1l B) - PM-8

Sociedad Andnima SISTEMA DE-REPARACION CRANEAL - PEEK 2\

3.1, Las indicaciones contempladas en e.' ftem 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que ﬂgu&
Jos item 2.4 y 2.5 (LOTE Y VENCIMIENTO);

{Informacién compartida en el rotulado de producto estéril y no estéril)
2.1. Importado por: AEROMEDICAL S.A., Baldomero Fernandez Moreno 3655,
, C1407HSC Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Republica Argentina. |
Fabricado por: Kontour (Xi'an) Medical Tecnology Co., Ltd. No. 6 Qinling Avenue, Caoe-
téng Technology Industries Base Xi'an Wone, Xi‘an, China.
2.2. CONTENIDO Y CANTIDAD (de origen) 7,
- 2.11.Director Técnico: Mariela Szirko - Farmacéutica MN 13061
2.12. Producto Médico autorizado por la ANMAT PM-833-8
Leyenda: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanltarlas

Uso profesional exclusivo

(Informacion especifica del rotulado de implante estéril)

2.3. PRODUCTO ESTERIL POR OXIDO DE ETILENO (de orlgen)
2.6. PRODUCTO DE UN SOLO USO. PROHIBIDA SU REUTILIZACION.

~2.7. Las instrucciones especiales para operacicn, advertencias y precaluciones se
indican en el manual de instrucciones de uso. Para que se mantenga la esterilidad
verifique la integridad del protector individual de la unidad. |
2.10. METODO ESTERILIZACION: éxido de etileno (de origen)

(Informacién especifica del rotulado de instrumental no estéril)

2.3. PRODUCTO NO ESTERIL |

2.7. Las instrucciones especiales para opéracidn, advertencias y precaucidnes se
indican en el manual de instrucciones de uso. El INSTRUMENTAL se provee NO
ESTERIL, se deberd esterilizar antes de usar. Método de esterilizacién validado:
autoclave, 121-126 °C; 30 minutos. , :

2.10. METODO ESTERILIZACION RECOMENDADO: autoclave

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Sequridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos
secundarios no deseados;

Las instrucciones de uso contienen informacién importante para operar el dispo-
sitivo de manera segura, léalo detenidamente antes de usarlo.
PRECAUCIONES -

1) Asegirese de leer las instrucciones y precauciones del fabricante, ya que un
uso inadecuado puede causar lesiones graves.

( 1de®
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- eroemedical INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO Il B) - P

- Sociedad Andnima ~ SISTEMA DE REPARACION CRANEAL - PEEK

2) El SRC PEEK es un dispositivo désechable, por lo que e! uso multiple o la r
zacion pueden provocar la infeccion o dafio del dispositivo médico. La reutiliza-
cion del producto esta prohibida. El SRC PEEK que se ha implantado no se puede -
implantar de nuevo. Aunque el SRC PEEK esté intacto, algunos pequefios defectos
y el cambio de la tensidn interna pueden aparecer y causar dafios.
3) La implantacion exitosa del SRC PEEK requiere una instalacién cuidadosa y bue-
nas técnicas quirargicas.
4) Cualguier implante mal manipulado puede transportar materias extrafas y
particulas finas, incluido talco en los guantes; restos en los materiales de cobertu-
ra, detergentes y otros contaminantes de la superficie, lo que puede provocar la
infeccion de los tejidos circundantes. Ademas, no se puede volver a utilizar ningdn
implante después de su contacto con los fluidos corporales, ya que puede trans-
portar patogenos de la sangre. '

5} La seleccidn correcta del modelo, especificacion, configuracion y posicion de
~ implantacién del SRC PEEK aumentard la posibilidad de una instalacidn exitosa. El
médico debe aprender muy bien el método de uso y el proceso quirdrgico del sis-
tema. El SRC PEEK no est4 disefiado para soportar peso. Los riesgos, incluidos los
posibles efectos secundarios del uso del SRC.PEEK, deben informarse al paciente.
6) Se debe prestar especial atehcién cuando el SRC PEEK se usa en persohas me-
nores de edad. El producto puede resultar en inhibicidn del crecimiento. La im-
plantacién del SRC PEEK en nifios debe ser realizada por un médico calificado y

capacitado.

-7) Es responsabilidad exclusiva del médico realizar una capacitacién suficiente,
seleccionar al paciente adecuado, decidir qué tipo de modelo y especificacion del
SRC PEEK se debe elegir y si es necesario extraer el implante después de la cirugia.
8) Una guia suficiente para el paciente es un factor clave para una cirugia exitosa.
El seguimiento y 1a atencidon después de la cirugia son muy importantes.

9} Informar al paciente que entienda que el SRC PEEK no es tan fuerte como el
hueso normal, por lo que cargas o actividades fisicas excesivas pueden provocar
el aflojamiento, movimiento, flexién o rotura del SRC PEEK.

CONTRAINDICACIONES
1) Pacientes asociados a infeccién sistémica grave o enfermedad sistémica, como
enfermedades graves del corazon, pulmones, higado, rifion, sistema hematopoyé-

tico, etc.
<
: ngm SZIRKO
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e [Omedicql INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO Il B) - PM-8
| Sociedod Andnima : _ SISTEMA DE REPARACION CRANEAL - PEEK

o no puede seguir las instrucciones del médico para la recuperacion;

3) Alergia a cuerpos extrafios. Cuando existe duda de que el.paciente es alérgico a
algunos materiales, se debe realizar una prueba adecuada antes de la implanta-
cion para descartar la posibilidad; _

4) Cuando el hueso no es lo suficientemente fuerte como para asegurarse de que
pueda fijar el implante firmerﬁente; ‘

5) Cuando el suministro de sangre es insuficiente y/ola infeccién previa puede ra-
lentizar la tasa de curacién y aumentar la probabilidad de infeccién y/o hay recha-
zo del implante; '

6) Cualquier enfermedad degenerativa puede tener un efecto adverso en la colo-
cacion correcta del implante;

7} Si el tejido sano no puedé cubrirse por completo;

8) Si la cirugia se lleva a cabo en un ambiente no esterilizado;

9) Si el sistema es implantado en una parte del cuerpo que se utiliza para soportar
el peso co_rpdral o soportar una pesada targa. '

POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS
1} Osteopbrosis o/y osteonecrosis como resultado de la barrera de estrés;
2) Cambio vascular; '
3) Alergia al implante o material;
4) Dafio nervioso como resultado de una lesién quirargica;
5) Doblar o romper el implante;
6) Movimiento o aflojamiento del implante; .
7) Dolor, incomodidad y/u otros sentimientos anormales que resulten de la exis-
tencia del implante;
8) Infeccidén de tejidos superficiales y/o profundos;
. 9) La superficie de la piel no crece bien;
10) Movimiento pasivo del implante.

MODO DE USO

Estos dispositivos son de uso exclusivo por cirujanos adecuadamente formados en
su utilizacion en cursos tanto practicos como tedricos. En todos los casos se de-
bera observar una practica médica fundada y el cirujano debera seleccionar el ti-
po de dispositivo adecuado al tratamiento.

3de9
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eromedlcal
Sociedod Anomma

Es responsabilidad del cirujano tener buenos conocimientos de la técnica qui
gica para la implantacién de estos dispositivos, mediante el estudio de las publi-
caciones pertinentés, fa consulta de colaboradores con experiencia y una capaci-
tacion sobre los métodos pertinentes a un implante en concreto. Se dispone de
un manual sobre la técnica quirurgica que describe los prdcedimientos habituales
de implantacidn. El cirujano elegird el modelo y la especificacion apropiada de
placa. El SRC PEEK se se fija con el sistema de fijacion craneal de PEEK de Kontour
(Xi'an) Medical Technology Co., Ltd.

El producto es un dispositivo médico de implantacién permanente. Es responsabi-
lidad del médico decidir si el producto debe ser retirado. El sistema de FRC son
dtsposntlvos desechables que no se pueden reutilizar.

INSTRUCCIONES PARA IMPLANTAR EL PRODUCTO

1) Asegurese de leer las instrucciones y precauciones del fabricante, ya que el uso
incorrecto puede causar lesiones graves en el paciente. '

2) Dado que el SRC PEEK es un dispositivo desechable, el uso mdltiple o la reutili-
zacién pueden ocasionar una infeccién o dafiar el dispositivo médico. La reutiliza-
cion del producto esta prohibida, por lo que el SRC PEEK que se ha implantado no
se puede volver a implantar. A pesar de que el SRC PEEK esté intacto', algunos pe-
quefios defectos y el cambio de la tensidn interna pueden surgir y causar dafios.
3) La implantacion exitosa del SRC PEEK requiere una instalacién cuidadosa y bue-
nas técnicas quirdfgicas.

4) Cualquier implante puede transportar materias extrafias y particulas finas, in-
cluido el talco en los guantes, la siesta en los materiales de recubrimiento, los de-
tergentes y otros contaminantes de la superficie, que pueden provocar la infec-
cidn de los tejidos circundantes. Ademas, no se puede volver a usar ningln im-
pla‘nte' después de su contacto con el fluido corporal, ya que puede transportar
patégenos de la sangre que fluye. '

5) La seleccién correcta del modelo, especificacién, configuracion y posicién de
implantacion del SRC PEEK aumentara la posibilidad de una instalacién exitosa. El
médico debe aprender muy bien el método de uso y el proceso quirdrgico del SRC
PEEK. EI SRC PEEK no esta disefiado para soportar peso. Los riesgos, incluidoes los
posibles efectos secundarios del uso del SRC PEEK, deben informarse al paciente.
6) Se debe prestar especial atencion cuando el SRC PEEK se usa en personas me-
nores de edad. El producto puede resultar en inhibicion del crecimiento. La im-

4de9
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Neromedical  INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO 1t B) - PM 3? r-:0uo

Sociedad Andnima . SISTEMA DE REPARACION CRANEAL - PEEK

plantacién del SRC PEEK en nifios debe ser reahzada por un médico califica
capacitado. .

7) Es responsabilidad exclusiva del médico realizar una capacitacién suficiente,
seleccionar al paciente adecuado, decidir qué tipo de modelo y especificacién del
SRC PEEK se debe elegir y si es necesario extraer el implante después de la cirugia.

METODO DE USO

El SRC PEEK es operado por el cirujano, y se aplica al tratamiento quirﬁfgico para
la reparacién y reconstruccién del defecto del crineo y restaurar la estructura
anatémica de la forma original del créneo para cumplir los requisitos fisiol6gicos,
psicologicos y de seguridad del paciente.

El SRC PEEK es un dispositivo desechable que no se puede reutilizar. Es muy im-
portante para fijar con éxito el implante del SRC PEEK conocer correctamente su
uso antes y durante la operacién. El SRC PEEK debe mantenerse en el paquete
original, y la fecha de caducidad vy la integridad del paquete deben revisarse para
ver si estan estériles antes de usarlos. Por favor, no lo use si el paquete ha sido
abierto o roto. ]

El cirujano elegira el modelo y la especificacion adecuados de las placas de enlace
y/o el cobertor para el orificio del trépano, segun la posicion y necesidad de cada
paciente. Las placas de enlace y el cobertor para el orificio del trépano se fijan con
los tornillos del sistema de fijacion craneomaxilofacial que ha recibido el certifica-
do CE para dispositivos médicos fabricado por Kontour {Xi’an) Medical Technology
‘Co., Ltd. Se sugiere elegir los destornilladores producidos por Kontour de acuerdo
con e! modelo del tornillo que se utilizan para fijar el sistema de FRC en lugar de
los destornilladores producidos por otras empresas. La placa y el tornillo en la po-
sicion fija deben estar apretados firmemente y sin deformacién.

INSTRUCCIONES PARA EXTRAER EL PRODUCTO

1} Para sacar el SRC PEEK, el médico puede destornillar uno por uno todos los tor-
nillos fijos en direccion inversa con el destornillador especial y sacar el SRC PEEK y
los tornillos. Prohibido reutilizarlos y debe eliminarse como residuo. |

2) Se sugiere elegir los destornilladores producidos por Kontour de acuerdo con el
modelo del tornillo que se utilizan para fijar el SRC PEEK en lugar de los destorni-
lladores producidos por otras empresas.

- ASZIRKO
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eromequl  INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO 11l B) - P

Sociedad Anonlmo SISTEMA DE REPARACION CRANEAL - PEEK

PRECAUCIONES DESPUES DE USO - _
1) Una guia suficiente para el paciente es un factor clave para una cird'gfa;‘exitosa.
El seguimiento y la atencion después de la cirugia son muy importantes.

2) El paciente debe comprender que los sistemas de fijacion craneales no son tan
fuertes como el hueso normal, por lo que las actividades fisicas excesivas o la car-
ga pueden provocar el aflojamiento, movimiento, flexion o rotura del SRC PEEK.

3) Los componenetes del SRC PEEK no pueden reutilizarse después de haber sido
utilizados en un paciente. Asegurese de leer detenidamente la Instruccién para el
uso y las atenciones-emitidas por el fabricante, ya que el uso incorrecto puede
provocar lesiones graves al paciente. |

4) Aunque el sitio roto se haya recuperado, el SRC PEEK aun puede aflojarse, co- -
rroerse y moverse, lo que puede ocasionar dolor o rotura. La mayoria de estos
casos se observan en pacientes jovenes y activos. Al decidir si se debe retirar el
SRC PEEK,' el cirujano debe medir los mds y los menos al paciente. Una vez que se
saca, se debe cuidar al paciente muy bien para evitar la rotura del tejido dseo.

ADVERTENCIAS

PARA UN SOLO PACIENTE y UN USO POR PROCEDIMIENTO.

NO SE DEBE REESTERILIZAR y/o REUTILiZAR, ya que esto puede comprometer el
rendimiento y la seguridad del dispositivo. Anote la fecha de caducidad del dispo-
sitivo. El producto es estéril y libre de pirégenos. No utilice el producto si su enva-
se ha sido abierto o dafiado.

Los dispositivos del SRC PEEK son compatibles con MRI. El resultado de la prueba
del artefacto maximo correspondiente es de 0.0cm para la intensidad de campo
relacionada, la secuencia y el cédigo en las imégeneé de MRI de 1.5T y 3.0T de
acuerdo con el método especificado en el estandar ASTM F2119-07.

Dado que los tornillos se fijan en el borde del créneo post-reparacién, el resultado
de la imagen no afectara la observacion del cirujano a las lesiones mtracraneales :
establemendo el pardmetro de MRi indicado.

' ESTERILIDAD
Todos los productos que la firma elabora se acondlcmnan, luego de su tratamien-
to de desinfeccién final, en dreas de ambiente controlado a fin de disminuir al
maximo la probabilidad de contaminacidn microbiana.

6de9 /wzgz—\
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<10ug/g). No deben volver a esterilizarse. No utilice ningin componente con el
envase abierto o dafiado. No utilice los implantes después de la fecha de caduci-
dad.

El SRC PEEK en su presentacion estéril, se mantiene en ésta condicién en su enva-
se original, si el mismo no se encuentra dafiade o integro. Deben revisarse a fecha
de caducidad y la integridad del paquete para ver si estan estériles antes de usar-
los. Por favor, no lo use si el paquete ha sido abierto o roto.

Las placas de enlace del SFC PEEK se presentan estériles y no estériles.

El SFC PEEK en su presentacion estéril §é esteriliza por gas de dxido de etileno. El
SFC PEEK en su presentacion no estéril, debe esterilizarse antes de su uso por el
método de esterilizacién validado por el fabricante: autoclave a 121-126°C, 30
© minutos.

El instrumental asociado al SRC PEEK se prbvee no estéril y debe ser esterilizado
antes de su uso de acuerdo con el método de esterilizacion validado por el fabri-
cante: autoclave a 121-126°C, 30 minutos.

Procedimiento de lavado/esterilizacién del INSTRUMENTAL

Limpieza: Todo proceso de limpieza debe ser realizado utilizando los equipamien-
tos de proteccion individuales vigentes en el sector. El instrumental debe sumer-
girse primero en desinfectante de alto nivel (tipo glutaraldehido, peréxido de
hidrogeno, acido per-acético u otros) durante 15 minutos, luego se pasa a reci-
piente con agua y detergente enzimatico neutro (tipo endozime, orthozyme, o
similar) a temperatura ambiente. El instrumental debe abrirse o desmontarse pa-
ra facilitar la limpieza en lugares de dificil acceso. Enseguida debe ser cuidadosa-
mente lavado cepillando enérgicamente con cepillo de cerdas blandas y finalmen-
te de enjuaga con abundante agua potable moviendo el instrumental en varias
~ posiciones de manera de garantizar el lavado total. No se debe utilizar agua que
supere 452C de temperatura puesto que temperaturas mas elevadas pueden cau-
sar endurecimiento de liquidos provenientes del procedimiento quirurgico dificul-
tando la limpieza del instrumental.

Secado: Utilizar pafio absorbente libre de pelusa para secar. En caso de instru-
mental desmontable es necesario secar pieza por pieza eliminando la posibilidad
de humedad oculta entre las piezas debe estar completamente seco pues el agua
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eromedical  INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO 11 B) - P&

Sociedad Andnima SISTEMA DE REPARACION CRANEAL - PEEK

- en contacto con acero inoxidable por tiempo excesivo puede tornar susogf

materiaf al inicio de un proceso de corrosion.
Esterilizacién: Para iniciar el proceso de esterilizacién se debe asegurar que el ins-
trumental esté rigurosamente limpio. Se recomienda la esterilizacién en autocla-
ve utilizando la temperatura y tiempo de exposicion conforme a la tabla que se
indica a continuacion o de acuerdo a los métodos utilizados en {a institucién don-
de se realizara la cirugia. Es extremadamente importante el control de pardme-
trosy proces'os de tipo especifico de equipamiento y configuracion para la coloca-
cién de los productos de cada institucién de salud también como una apropiada
manutencion preventiva y correlativa al equipo de esterilizacion. Cabe al opera-
dor controlar todos los ciclos de esterilizacién y verificar |a eficacia del proceso de
esterilizacidn. El proceso de limpieza y esterilizacién del instrumental es.impres-
cindible antes de su utilizacién. En caso de emplear esterilizacién con vapor, las
cajas con tapa se pueden cubrir con envoltorio de uso médico estindar para este-
rilizacidn al vapor seglin el método de doble envoltorio de lami u otro equivalen-
te. Las bandejas y cajas pueden colocarse también en un recipiente de esteriliza-
cién autorizado con tapa estanca para. esterilizar. Se recomienda seguir las ins-
trucciones del fabricante del recipiente de esterilizacién para introducir y sustituir
los filtros de los recipientes de esterilizacion. Ei instrumental debe colocarse de
manera tal que se asegure la penetracion del vapor en todas sus superficies.

Para informacién e instrucciones especificaé a considerar por centros donde se
limpie y/o esterilizacion de este instrumental, se recomienda consultar las Nor-
mas Internacionales: ISO 17665-1; ANSI / AAMI ST46; ANSI / AAMI ST35.

Nota: todo el instrumental debe limpiarse al término del procedimiento quirGrgi-
co evitando de esta forma el endurecimiento de los liquidos originados del traba-
jo quirurgico. Todo proceso de limpieza debe realizarse con orden y cuidado evi- -
tando marcas, sacudidas que puedan comprometer el instrumental.

IMPORTANTE! Las cajas de instrumentos no proporcionan una barrera estéril y deben
utilizarse junto con un envoltorio estéril para conservar la esterilizacion. Las cajas de
instrumentos sin envoltorio NO conservan la esterilidad.

TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO ‘
El producto bien embalado debe almacenarse en un lugar limpio, oscuro y fresco
con buena ventilacion, sin gases corrosivos, donde la humedad relativa no exceda
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en consideracién las caracteristicas del producto, las condiciones de transporte,
las caracteristicas del entorno de manejo y almacenamiento, la seguridad del em-
paque y el analisis de factibilidad han sido confirmados, aseguran que el empaque
sea seguro y confiable en el proceso de almacendmiento y transporte para no
afecten al producto. . ‘

Vida util del producto médico _ 7
El tiempo de validez de los productos esterilizados es de 2 afios.

Simbolos en el etiquetado (para producto estéril y no estéril)

Simbolo ‘Sighificado Simbofo | Significado Simbolo Significado

LOT Lote & | Precauciones u Fabricante

w - . - L .

‘ | | " Fechade EIE] Instrucciones STeRLEE Esterilizacion
produccion de Uso por ETO

L -1 L -

eV C€ver | MarcadoCE |  No estéril

representante

b 4"

Referencia ® No reusable KT-XXX Codificacion

.

L ]

La codificacion del sistema de fijacion CMF consiste en tres partes: codigo del fa-
~ bricante, cddigo del modelo y la especificacién.

KT - OO 8

Fabricante
Modelo

Especificacion

T

9,; 3.10,; 3.11.; 3.12,; 3.13,; 3.14,; 3.15,; 3.16.

NO APLICAN LOS PUNTOS: 3.3.; 3.4.; 3.6%.8.;

A-SA 9ded MARIELA SZIRKO
TN, 13064
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1937-19-2
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por AEROMEDICAL S.A., se
autoriza 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 Reparacién Craneal - PEEK.
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-027 Sistemas Ortopédicos de
Fijacion Interna.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): KONTOUR.
Clase de Riesgo: III
Indicacion/es autorizada/s: reparacion y reconstruccion del defecto del craneo.
Modelo/s: Sistema de Reparacion Craneal PEEK - Serie
Periodo de vida util: 2 afios.
Forma de presentacion: por unidad, estéril.
Método de Esterilizacion: Oxido de Etileno.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante:
(. //U_—? Kontour (Xi‘an) Medical Technology Co., Ltd
vy
Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo B69, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgranc 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzalez 1137, Eva Peron 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. de Mendoza Prov. de Cérdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé



Lugar/es de elaboracion:

No. 6, Qinling Avenue, Caotang Technology Industries Base, Xi‘an High-tech Zone,
Xi‘an, CHINA.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-833-8, con

una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N°© 1-47-3110-1937-19-2
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Disposicion N°
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