Ministerio de Safud DIZPSICIN #° 0 0 0 3
Secretana de Politicas, Regulacion ¢ Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, ( 2 ENE 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-22508/11-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Implantes S.R.L solidta se
autorice la inscripcién en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracidén y comercializacidén de productos
médicos se encuentran contempladas por Ia Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TQ 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 reune los
requisitos técnicos que contempla ja norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el controf
de calidad del producto cuya inscripcion 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 dreas téchicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla ia hormativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar a2 inscripcidén en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articuios
89, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

=



SeFOGTIRERE
Ministerio de Safud 000 3
Secretaria de Politicos, Regulacion e Institutas
ANMAT

Por elio;

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

ARTICULO 10- Autorizase la inscripcion en e} Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica {RPFTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica dei producto médico de marca
Globus Medical, nombre descriptive impiantes para reconstruccion de columna y
nombre técnico sistemas ortopédicos de fijacion interna, para columna vertebral,
de acuerdo a lo solicitado, por Implantes S.R.L , con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de ia misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulofs y de
instsucciones de uso que obran a fojas 122 y 123-129 y 137-138
respectivamente, figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que
forma parte integrante de 1a misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre ia base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar Ié
leyenda: Autorizado por fa ANMAT, PM-863-104, con exclusion de toda otra
teyenda no contemplada en ia normativa vigente. "
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco {5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo. ..
ARTICULO 86° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnolegia Meédica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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Secretaria de Politicas, Regulacion ¢ lustitutos
ANMAT. !
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de ia presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, IT y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente N° 1-47-22508/11-7 d

DISPOSICION NO vy
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0 0 0 3 Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO 0003 ........

Nombre descriptivo: Implantes para reconstruccién de columna

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766- Sistemna Ortopédicos de
Fijacion Interna, para columna vertebral

Marca del producto médico: Globus Medical

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Proporcionar inmovilizacion y estabitidad a distintos
segmentos de ia columna vertebral en pacientes con el esqueieto maduro
Modelo/s: SUSTAIN SPACER; SUSTAIN RADIOLUCENT SPACER; PROTEX
STABILIZATION SYSTEM que incluye: Protex additional Implants, Protex Accurod
ASSURE anterior cervical piate system; PROTEX CT cervicothoracic spinal system
que incluye: PROTEX CT Additional Implants; XPAND corpectomy spacer; XPAND
radiolucent corpectomy spacer; REVERE stabilization Systern que incluye:
REVERE 6.35 stabilization system, REVERE uniplanar Screws, REVERE
CROSSTOP, REVERE Additional implants, REVERE sacrai piates, CoCr Rod;
RETAIN RADIOLUCENT SPACER; GATEWAY Thoracolumbar plate system;
CITADEL anterior lumbar plate system; PROVIDENCE anterior cervicai plate
system; ELLIPSE occipito cervico thoracic spinal system que induye: ELLIPSE
Additicnal implants, ZYFUSE facet fixatiom system; TRUSS Thoracolumbar piate
system; XTEND anterior cervical plate system; SP-FIX spinous process fixation
plate; CALIBER spacer; InterContinental Plate spacer; REVLOK fenestrated screw
system; FORTIFY y FORTIFY -R corpectomy spacers; Microfuse Bone Void filler
que inciuye: Microfuse Bone void filler (con indicacion spinal) y Microfuse Bone
void filler (con sulfaro de barrio); NIKO Corpectomy spacer; PATRIOT spacers
que incluye: Constitution PLIF spacer, Signature TUIF spacer, Continental ALIF ;
spacer, TransContinental LLIF spacer, Colonial ACDF, TransContinental M spacer,
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TransContinental Spacer; BEACON Stabilization system que incluye: BEACON ML

connectors, CoCr Rod; Transition Stabilization system; H-LINK Integrated Rod
RELIEVE lamino piasty fixation system; VIP anterior cervical plate system;
INDEPENDENCE spacer; COALITION spacer; REVOLVE stabilization system que
incluye: REVOLVE additional implants; CORRIDOR fixation system

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Globus Medical Inc.

Lugar/es de elaboracion: Valley Forge Business Center, 2560 General Armistead
Avenue, Audubon, PA 19403, Estados Unidos

Expediente N° 1-47-22508/11-7
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

J)Lw‘a 4,

Dr, OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTUR
AN MOAT.
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ANEXO II1
CERTIFICADO
Expediente N°; 1-47-22508/11-7

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Te oﬁgh gédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicibn NO©
»ﬁl ............. , ¥ de acuerdo a io solicitado por Implantes S.R.L, se autorizé la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnhologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Implantes para reconstruccién de columna __
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-766 Sistemas Ortor.:édi’coé
de fijacién interna, para columna vertebral

Marca del producto médico: Globus Medical

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Proporcionar inmovilizacidn y estabilidad a distintos
segmentos de la columna vertebral en pacientes con el esqueleto maduro
Modelo/s: SUSTAIN SPACER; SUSTAIN RADIOLUCENT SPACER; PROTEX
STABILIZATION SYSTEM que incluye: Protex additional Implants, Protex Accurod
ASSURE anterior cervical plate system; PROTEX CT cervicothoracic spinal system
que incluye: PROTEX CT Additional Implants, XPAND corpectomy spacer; XPAND
radiolucent corpectomy spacer; REVERE stabilization System que incluye:
REVERE 6.35 stabilization system, REVERE uniplanar Screws, REVERE
CROSSTOP, REVERE Additional implants, REVERE sacral plates, CoCr Rod;
RETAIN RADIOLUCENT SPACER; GATEWAY Thoracolumbar plate system;
CITADEL anterior lumbar plate system PROVIDENCE anterior cervical

s
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plate system; ELLIPSE occipito cervico thoracic spinal system que incluye:
ELLIPSE Additional implants; ZYFUSE facet fixatiom system; TRUSS
ThOracqumbar plate system; XTEND anterior cervical plate system; SP-FIX
spinous process fixation plate; CALIBER spacer; InterContinental Plate spacer;
REVLOK fenestrated screw system; FORTIFY y FORTIFY -R corpectomy spacers;
Microfuse Bone Void filler que incluye: Microfuse Bone void filler (con indicacion
spinal) y Microfuse Bone void filler {con sulfaro de barrio); NIKO Corpectomy
spacer; PATRIOT spacers que incluye: Constitution PLIF spacer, Signature TLIF
spacer, Continental ALIF ; spacer, TransContinental LLIF spacer, Colonial ACDF,
TransContinental M spacer, TransContinental Spacer; BEACON Stabilization
Svstem que incluye: BEACON ML connectors, CoCr Rod; Transition Stabilization
system; H-LINK Integrated Rod RELIEVE |amino plasty fixation system; VIP
anterior cervical plate system; INDEPENDENCE spacer; COALITION spacer ;
REVOLVE stabilization system que incluye: REVOLVE additional implants;
CORRIDOR fixation system

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Globus Medical Inc.

Lugar/es de elaboracion: Valley Forge Business Center, 2560 General Armistead
Avenue, Audubon, PA 19403, Estados Unidos

Se extiende a Implantes S.R.L. el Certificado PM-863-104, en la Ciudad de
Buenos Aires, a 02.E.N.E2013, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emisién, '

—— 0003 ot
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ANEXO 111.B

Modelo de rétulo

" Producto: IMPLANTES PARA RECONSTRUCCION DE COLUMNA

Fabricado por: GLOBUS MEDICAL
Valley Forge Business Center
2560 General Armistead Avenue
Audubon, PA 19403
Estados Unidos de América
www. globusmedical.com

Lote/Serie: LA QUE CORRESPONDA

Fecha de fabricacién: LA QUE CORRESPONDA

Producto médico de un solo uso >
Estéril: No
Fecha de vencimiento: LA QUE CORRE

Método de esterilizacién:

retendidos, indicaciones /contraindicaciones,
el implante, que se encuentran descriptos en el

Mg una envoltura aprobada por la FDA, seglin la Asociacién para el
pn Médica (AAMI} ST79, Guia completa de esterilizacién con vapory

quimicos y biolégicos y cartuchos) que cuenten con aprobacién de Ia FDA para fas
especificaciones (tiempo y temperatura) del ciclo de esterilizacién elegido.

Director técnico: MARIELA ANDREA ZURSCHMITTEN. MAT.: 3401 y .
Producto autorizado por la ANMAT: PM: 863-104

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

t IMPLANTES S.R.L.
MARIELA ZURSCHMITTEL,
FARMAZEUTI
KAl a1’

Sotie Gerenrem



Instruccicnes de Uso

Producto: IMPLANTES PARA RECONSTRUCCION DE COLUMNA

Fabricado por: GLOBUS MEDICAL
Valley Forge Business Center
2560 General Armistead Avenue
Audubon, PA 19403
Estados Unidos de América
www.globusmedical.com

Producto médico de un solo uso
Estéril: No J
Fecha de vencimiento: LA QUE CORRESPONDA %

Métedo de esterilizacién:

icaciones fcontraindicaclones,
encuentran descriptos en el

Asegurese de estar familiarizado con los u
compatibllidad y manipulacién correcta
manual técnico operativo.

Se recomiendan los sigulentes paad sos para esterilizaclén y/o re
esterilizacion:
Se recomlenda el uso de un MRla por la FDA, seglin la Asociacién para el

Avance de Instrumentacldn Mgd ST79, Guia completa de esterilizaclén con vapor y

aseguramiento de esyg : IMpiones de atencion médica.

prilizadores y accesorios (pafios, bolsas, indicadores
cartuchos) que cuenten con aprobacion de la FDA para las

Wy temperatura) del ciclo de esterilizacidn elegido.
MARIELA ANDREA ZURSCHMITTEN. MAT.: 3401

Producto autorizado por la ANMAT. PM: 863-104

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituclones sanitarias

IMPLANTES S R.L.

HORACIO CELORIA

Sodio Gerene

IMPLANTES S.K. L'.
MARIELA ZURSCH MITTERM
FARMACELTICA
[T ECE L
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Instructivo
GENERALIDADES

Los productos deben ser implantados por profesionales capacitados gue conocen las técnicas
brindadas por GLOBUS MEDICAL para [a utilizacién de cada uno de ellos.

La informacién actualizada para implantar los mismos se puede obtener a través de nuestros
catalogos o bien ser requerida a nuestra empresa directamente, incluso en casos especiales.
GLOBUS MEDICAL no se responsabiliza por cualquier efecto ni consecuencias que pudieran
resultar del apartamiento de esas técnicas o instrucciones especificas, como ser una
equivocada indicacién ¢ mala utilizacién de la técnica quirirgica o problemas de asepsia,
siendo esta enumeracién no taxativa

Los implantes han sido disefiados como un conjunto integral aunque
variantes a condicién que se respete la compatibilidad dimensional de las
materiales.

iten realizar

En caso de combinar productos de fabricacidn propia ¢
GLOBUS MEDICAL, caducara automdticamente la garantia d .
Esta u otras circunstancias deben asentarse en la histggia clinic al paciente.
£stas INSTRUCCIONES DE UTILIZACION que se inglbyen con el ucto deben ser leidas
atentamente por el médico cirujano y deben cer al paciente que recibird el
implante debiendo el médico justificar la en
circunstancia en la historia clinica.

Ningun implante es mejor que la estru
diversos materiales compatibles con
acero inoxidable, cobalto-cromo ybd
E! peso del paciente y su nive! de
desempenio del impiante. EMggi
de estos factores asi como la
postoperatoria. _
Los implamtes puedg: o ntar comglicaciones en los siguientes casos:

Los implantes estan fabricados de
tal como polietileno, aleaciones de

factores fundamentales que afectan fa vida y el
nstruido por parte del médico cirujano acerca
a las que se verd sometido el paciente en la etapa

IMPORTANTE: No utilizar jamas un implante que haya sido usado previamente.

No efectuar ninguna modificacién al implante salvo en casos indicados por la técnica
quirtrgica.

Antes de la implantacién verificar que e! implante no posea suciedad, marcas, golpes o
rayaduras especialmente en las zonas de friccién y elementos de unién,

Cualiquiera de estos procedimientos puede causar el dafio al acabado de su superficie,
produciendo como gonsecuencia concentracién de tensiones gue pueden liegar a ser ! punto
de fractura del implante.

Respecto a los detailes técnicos gue conciernen la implantacién propiamente dicha, el cirujano
deber§ referirse a la técnica quinirgica. GLOBUS MEDICAL cuenta con material técnico y
personal capacitade que podra asistirio para implantar con éxito el producto.

IMP .
IMPLANTES S.R.L.
MARIELA JURSCHMITTEN
FARMACELTICA
Ml 3407

HORATIO CEL

R
Soio Gerenta
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NUNCA inicie el acto quirdrgico sin antes realizar una minuciosa planificacion preoperatoria ya
que la falta de planificacion puede ocasionar la mala seleccion del componente protésico o la
falla en el abordaje del area a operar.

INDICACIONES DE USO

Los sistemas de fijacidn y estabilizacion de la columna estdn indicados para utilizarse en
pacientes con el esqueleto maduro y para proporcionar inmovilizacidn y estabilidad a distintos
segmentos de la columna vertebral.

¢ Inestabilidades o deformidades crénicas o agudas de la columna sa lumbar o

toracica.
@ i ico cen
] a!iogréﬁcos,

¢ Enfermedad degenerativa del disco (definida como dolor d
degeneracidn del disco confirmada por 1a historia del paciente §
en distintos niveles de 1a columna vertebral.)

e Espondilolistesis degenerativa con evidencia objo§ digfunCidn neuroldgica,
fractura, dislocacién, escoliosis, cifosis, tumgmespinal, pseu sis y fusién previa
fallida

Espondilolistesis
Espondilolistesis grave de las vérteb
reciban fusién mediante un inje
region lumbar, sacra o ileal cop
fuerte.
¢ Espdndilo artritis {degen
densidad)
e Enfermedad sintom
de cuello o brazo o nal o neuroldgico confirmada por la historia del
os que demuestran una hemia de disco primarioc o
mielopatia, espondilosis, la estenosis espinal y/o pérdida

(es u®estrechamiento del canal espinal caracterizado por doloren la
a5 o las plernas, el cual produce compresién nerviosa e isquemia y que

Fusion previa fallida, sintomatica o causante de inestabilidad secundaria o deformidad.
Espondilitis o retrolistesis
Remplazo de cuerpos vertebrales colapsados, dafiados o inestables
Subluxacion
Dislocacidon —
Tumores
Escoliosis
Quifosis
Lordosis
Estenosis espinal
Cirugia previa fallida

IMp L IMPLANTES S.R.L.

MARIELA 7URSCHM'TTFN

HORACI0 FARMASHLITHx
Suio G antrihpem Mot 360
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Estos sistemas pueden relienarse o no con injerto dseo autdgeno. Algunos se utilizan con
fijacion suplementaria y tornillos de aleacién de titanio incluidos con los implantes.

ADVERTENCIAS AL PACIENTE

El cuidade y la supervisién postoperatorios son importantes. El implante se puede aflojar,
desplazar, doblar o quebrar si se lo somete a soportar pesc o cargas, a actividades muy
intensas o iesiones traumaticas. El cirujano tratante debe advertir al paciente de la necesidad
de limitar sus actividades de la manera correspondiente. La limitacidn de las actividades fisicas
puede ser particular a cada paciente y este debe ser advertido que n mplir con las

mds, el

d&]lares ha guedado
establecida unicamente para afecciones de la colu mecdnica significativa
o deformidad que requiere fusién con instr s afecciones son inestabilidad
mecdnica o deformidad significativa de Iz co mbar y sacra acompanada de
enfermedad degenerativa del disco, esp tiva con evidencia abjetiva de
disfuncidn neurolégica, fractura, dislo esco sis, tumor espinal y fusién previa
fallida {pseudoartrosis). Se descono cia de estos dispositivos para tratar
otras afecciones.

n presentarse se encuentran los sigulentes;
a la ruptura del implante; reaccién alérgica a los
materiales del implagge; .
dispositivo; disminugi e |a deMidad dsea; fractura vertebral, dolor, malestar o sensaciones
anormales debi¢lf’ .
venosa, embylia | ¥ cardiaco y fallecimiento.

* Fractura de las vértebras —
« Lesidn neurolbgica y

* Lesion vascular o visceral

Los componentes de este sistema estdn hechos de aleacion de titanio, titanio puro, acero
inoxidable y aleacidn de cobaltocromo-molibdeno, aleacién de titanio y tantalio, polimero

radiolucente PEEK. No se recomienda la mezcla de componentes de acero inoxidable con
distintos materiaies por razones metalurgicas, mecdnicas y funcionales.

Los componentes de este sistema no se deben utilizar con ningin componente de otro

fabricante,
|MPM » L IMPL. .
% MARIELA ZURSCHMITTEN

P ESNS.R.L
FARMACEUTICY,

HORACIO CELORIA Mal. 340
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Los metales y aleaciones implantados en el cuerpe humano se ven sometidos a un entorno
agresivo, con presencia de sales, acidos y proteinas que pueden causar cofrosidn vy si hay

metales disimiles en contacto entre si, el proceso de corrosion puede acelerarse como
resuitado de los efectos de la corrosion galvanica.

Estas advertencias no incluyen todos los efectos adversos que podria tener una intervencian
quirdrgica en general, sino las consideraciones importantes que guardan relacion
especificamente con los implantes ortopédicos. Antes de la intervencidn, deben explicarse al
paciente los riesgos generales asociados a una cirugia.

Los dispositivos de fusion intercorporal para el tratamiento de estados degenerativos estdn
disefiados para soportar la carga tetai y las cargas asociadas al uso a largo plazo que puedan
provocar falta de unidn o unién retrasada.

Determinadas enfermedades degenerativas o condiciones fisioiog omo

Los pacientes con cirugia de columna previa en los niveles htados tienen un
prondstico clinico distinto en comparacién con aquell (
La tira de matriz CONDUCT no debe utilizarse en fra

segmentarios, en contacto directo con el espaci fracturas abiertas.

AVISO

Para conocer la lista completa de rie tencies, gpnsulte las secciones Advertencias,

Precauciones y Posibles Acontecimiefgs Ad S e encarie titulado “Recomendaciones
JdiCg me

en relacién con los dispositivos o s de fijacién interna”.

EFECTOS ADVERSOS

i i eMas a seqEibilidad a los metales o reaccién alérgica al material del
implante,
2. = sen n anormal debidos a fa presencia del dispositivo.

3, ico; lesién neural permanente o temporal, lesién permanente o
tempQEal del c¥a ones y otros 6rganos, estructuras o tejidos del cuerpo.

4. déMica, infeccidn y neumotdrax.

5. urargptura, desplazamiento o aflojamiento del implante,

6. jion incompleta o inadecuada de ia deformidad o reaparicién de la misma, antes

7. Lesiones permanentes o la muerte.

Durante la implantacién de cualquiera de ins componentes protésicos, puede ocurrir la
fractura del hueso si es que los componentes no han sido seleccionados adecuadamente o
bien no se ha empleado correctamente la técnica quirdrgica.

La implantacién de materiales extrafios en los tejidos puede ocasionar reacciones histolégicas
involucrando macréfagos y fibroblastos. La significacién clinica actual de estos efectos es
incierta dado que cambios similares pueden ocurrir durante e} proceso normal de curado de la
herida.

Reacciones de sensibilidad de los pacientes a las bioaleaciones siguientes a la intervencién
raramente han sido reportadas. La infeccién del sitio implantado puede ser seria y de

’ FARMACEUTICH

HORALIO CELGRIA Mal. 340
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tratada de forma inmediata ya que de na ser asi puede llevar a la amputacién del miembro
afectado.

Algunos de estos efectos adversos pueden requerir una nueva cirugia, la remocién del
implante y la posterior implantacién de un nuevo implante.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

El paciente deberd ser informado por el cirujano de los riesgos potenciales y efectos adversos
debidos a la insercién del implante y este debera dar su consentimiento a la intervencién
quirdrgica propuesta.
El cirujano deberd informar al paciente que reciba el implante que la seguridad y durabilidad
del mismo dependen de las funciones del paciente, especiaimente la actividad fisica.
El paciente deberd informar al cirujano sobre cualquier cambic referente al bro aperado.
El paciente deberd acordar un examen postoperatorio realizado por su cirujaMygen orden a
detectar cualquier signo de desgaste o mal funcién del implante.

agr esional

se somete

Antes de cualquler tratamiento o examen médico, el paciente deb

a shocks eléctricos, campos electromagnéticos o radiacion or ej.: R
Nuclear — RMN).

L
ESTERILIZACION
Los dispositivos e instrumentos se suministra . El personal sanitaric tiene ia
responsabilidad final de asegurarse de que o de erfbalaje o material, incluido un

sistema de depdsito reuttlizable rigido, es
y mantenimiento de la esterilizacion, e

en el proceso de esterilizacién
dico sanitarias.

Los implantes REVERE® se s
estériles y no estériles. Los
radiacidn gamma par
indica en la etiquets

Ristrafigo les y los instrumentos REVERE® se suministran

estériles se han esterilizado por medio de una
e esterilidad de 10-6 SAL. La fecha de expiracién se
os instrumentos estériles proporcionados como ESTERILES

M(n la Asociacién para el Avance de Instrumentacion Médlca (AAMI)
de esterilizacion con vopor y aseguramiento de esterilidad en

responsable de emplear solo esterilizadores y accesorios (paiios, bolsas, indicadores quimicos
y biolggicos y cartuchos) que cuenten con aprobacién de la FDA para las especificaciones
{tiempo y temperatura) del ciclo de esterilizacién elegido.

IMPLANTES:

Estos dispositivos se suministran NO ESTERILES. Se recomienda esterilizarlos conforme a los
siguientes pardmetros:
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i ll‘tndo Tipo de olcio Temparatura | Thompo de Tompo de 1
! expasickin secado s
{ vapor Despiazamiario por Giravadad 182°C 28 Minutos 15 Minutos E
! {Envualto) {(FT0°F} 1
| vapor Preacandicionamiontt Antas dol 132°C 4 Minutos 20 Minuios ;
] Vaoio (Emvusito) Impuisos: 3 PI0F) 1
INSTRUMENTOS:

Estos instrumentos pueden suministrarse SIN ESTERILIZAR. La esterilizacion se recomienda de
la forma siguiente:

Método Tipo de alolo Temperaiure | Tlompo de Tiampo de
sxpoalokin secado
Vepor Despiazamiento por Gravedad 122°C 25 Minutos 45 Minuins
(Emvuatio) (Z7C°F)
Vapor Preaconcicionamiento Antes dal 132°C 15 Minutos 30 Minutos
- _L\hoin (Erwueiio) impuisca: 8 {270°F)

itivo. Gi Ye afladen otros
jdoS y el usuario debe
antenerse y calibrarse

Estos parametros son vélidos'para esterilizar sélo este
productos al esterilizador, los pardmetros recomen

debidamente. Se deben realizar pruebas conti
formas de microorganismos viables.

Nota: Para implantes e instrumentos In 4 ayor de los dos tiempos de
expasicidn para e! método seleccionad
Se ha ratificado que los imp jnst ntos BEACON™ aseguran un Nivel de

aseguramiento de esterilidad (SAL
por la FDA, segin la Asocia ara
completa de esterifizacion ¢
atencion médica.

recomienda el uso de una envoltura aprobada
de Instrumentacion Médica (AAMI) $179, Guia
seguramiento de esterilidod en instolaciones de

IMPLANTES:

Estos disposgiigos inis NO ESTERILES. Se recomienda esterilizarlos conforme a los
siguientes pa (

Método Cleln Temperatura ;| Tlempa de exposiclén | Tiempo de secado
Vapor Desplezamiento por grevadad 132°- 135°C 28 Mimnaos 0 Minutos
{con envoltura) {270° - 275° F)
r Vapor Vacio previo {con snvoliura) 132° - 135°C 4 Minutns 0 Minutos
Pulscs de preacondiclonamienta: 3 {270° - 275" F)
INSTRUMENTOS:

Estos instrumentos se suministran NO ESTERILES. Se recomienda esterilizarios conforme a los
siguientes pardmetros:

Wiétodo Clcla Temparstura | Tiempo do axposicién | Tlempo de secado
Vapor Desplazamierto por gravedad 132°-135°C 25 Minutos 45 Minutos

{eon envoltura} {270° - 275° F)
Vapor Vacio previo {con anvoltura) 132° - 135°C 15 Minutos 30 Minutos

Puisos de preacondicionamiento: 3 {270° - 275° F)
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INSTRUMENTOS
Método Clclo Temperstura | Tiempo ds axposioién
vapor Despiazamiento por gravedad 132°-136°C | 25 Minutos
{con envoltura) (270°-275°F)
Vapor Antas del vacio (envueiio) 132° - 135°C | 15 Minutos
Pulsos de preacondicionarniento: 3 (270°-275° P

Los impiantes X PAND se suministran NO ESTERILES. Se recomienda %gsigufinte es%n acion:

1 Método Clclo Tamparatura | Tiempo de sxposicién
1 Vapor Despiazamianto por gravedad 132°-135°C 10 Minutos

b {con envoltura) (270° -276°F)

1 Vapor Vacio previo (con envoliura) 1327 - 136°C | 4 Minutos

] Pulsos de preacondicichamiento: 3 (270° - 275° F)

_____ etk e —————— e e

IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD

Cada implante lleva grabado
en la etiqueta del en
Este ndmero debgad

ie un nimero de lote que coincide con el impreso

histeria clinica del paciente y al certificado de implante

valiéndose de |o§ y iva adjunta. La comunicacién de este nimero es condicién
de esta gar ' te rastrear la historia de cada implante desde la fabricacion,
incluida la m , hasta la fecha de terminacién y de su esterilizacién.

A

Los im ben mantenerse en su embalaje original, en el lugar habitual destinade al

almacenajcge los implantes a una temperatura y humedad controladas definidas por las
normas internacionales. A tal efecto aconsejamos controlar los vencimientos de modo tal gue
las primeras en salir hayan sido las primeras en entrar.

RECOMENDAC/ONES REFERENTES A LA CIRUGIA :

Los quiréfanos deberéan se asépticos para evitar Ia infeccién del implante que, en la mayoria de
los casos, conlleva a la revisién dei mismo generando secuelas en el paciente.
La cirugia debera ser planeada cuidadosamente conforme al ios resultados radioiogicos.

iMP TES

FARMACEUT
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S.R.L.
MARIELA ZURSCHMITTEN



NORMAS UTILIZADAS PARA LA FABRICACION DE IMPLANTES

Todos nuestros productos estan fabricados sobre la base de las especificaciones dadas por
normas en vigencia con los materiales testeados y reconocidos, que responden a normas del
Instituto Argentino de Normalizacion {IRAM) y a sus equivalentes internacionales I1SO -
International Organization for Standarization y ASTM - American Society for Testing Materials.

SERVICIOS AL CONSUMIDOR

1 | PRECAUCION: CONSULTAR MASFUAL DE USO NTO AL IMPLANTE
[ 2

—

LOT NUMERO DE LO

PRODUCTO CLASE Il

IMPLANTVES S.R.L.
MARIELA ZURSCHMITTEM
FARMACEITICS
b, 340



