“2013-Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

‘Secretaria de Politicas, DISPOSICION Ne é 2 g 5

Regulacion e Institutos
ANMAT,

BUENOS AIRes, 03 dUL 204

VISTO el Expediente N° 1-47-9169/12-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de 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 Disposicién ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
ﬁ Tecnologia Médica, 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 elaboracidn y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

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

Que correspondé autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Qﬁ%@
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DISPOSICION N- é 2 9 5
Ministerio de Salud |
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

Que se actua en virtud de las facuitades conferidas por los Artfcﬁlos
89, inciso IlI) y 109, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de marca
Zimmer, nombre descriptivo Sistema de soluciones asistidas por computadora vy
nombre técnico Computadoras, para Cirugia Estereotactica, de acuerdo a lo
solicitado, por Promedon S. A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de
la misma.
ARTICULO 2° - Autorizase los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 81 a 89 y 93 a 100 respectivamehte,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-189-173, con exclusidn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5¢9- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente NO 1-47-9169/12-9 LXU\%“‘
pispostcionne 2 Q B
pr. OTTO A. ORSINGHER

SUB- INTERVENTOR
@ ANMAT,
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ANMAT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO© ........ 4 295

Nombre descriptivo: Sistema de soluciones asistidas por computadora

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-182 Computadoras, para
Cirugia Estereotactica

Marca del producto médico: Zimmer

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacién/es autorizada/s: sistema estereotactico para asistir en el
posicionamiento de implantes ortopédicos y alinear el instrumental durante
cirugias ortopédicas de rodilla, unicondilar de rodilla, cadera y reconstruccién de
superficie acetabular.

Modelo/s: Sistema Sesamoid (Sesamoid System)

Bandejas quirlrgicas e insertos, ndmeros de parte:

115.027, 115.025.02, 115.028, 115.029, 115.024, 115.023, 115.007, 115.006,
115.019, 115,020y 115.021.02

Vida (til de estanteria para componentes estériles:

marcadores Navitracker 2 (dos) afios, clavijas de fijacién 5 (cinco) afios.
Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre de! fabricante: Zimmer CAS

Lugar/es de elaboracion: 75 Queen Street, suite 3300, Montreal, Canadd H3C
2N6.

Expediente N© 1-47-9169/12-9 .
DISPOSICION NO ' M -
6295 Fadn

@ ANM.AD
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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S dei
PRODUCTO, MEDICO _inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT

o bl 3R
S | fﬂ""‘:‘i"

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB- INTERVENTOR
ANM.AT
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SISTEMA de SOLUCIONES ASISTIDAS POR COMPUTADORA
- (C.AS.)

ANEXO1
Material en contacto Método de Vida de
p p - T -
Componente Subcomponente con ¢l paciente Esterilizacién | Estanteria
Conjunto Sesamoid Plasty con
hase y soporte con ficha CE a n/a n/a
Cable de potencia CAS CE n/a nia n/a
Conjunto de CPU AAEON n/a n/a nia
Camara CAS Sesamoid '
Plasty n‘a nfa n/a
Soporte CAS Sesamoid Plasty nia n/a nfa
Conjunto Sesamoid Plasty con / p /
base y soporte con ficha UK na nia na
Cable de potencia CAS UK na n/a n/a
Conjunto de CPU AAEON na nla w/a
Camara CAS Sesamoid n/a / I
Plasty nia na
Soporte CAS Sesamoid Plasty na n/a nia
Conjunto Sesamoid Plasty con / ; /
base y soporte con ficha Austr. nia nva nia
Cable de potencia. CAS Austr. n/a n/a nia
Conjunto de CPU AAEON nia n/a na
Cémara CAS Sesamoid
Plasty n/a n/a nfa
Soporte CAS Sesamoid Plasty nfa nfa w/a
Conjunto Sesamoid Plasty para
upgrade con camara P4 a n/a n/a
Conector corto CAS tipo
LEMO a DB9 n/a n/a nfa
Conjunto de CPU AAEON n/a na n/a
Soporte P4 CAS Sesamoid
_ Plasty n/a nfa nfa
Fuente de Alimentacién CAS / ; /
Polaris n/a n/a nfa
Conector corto tipo Lemo a DB9 / / ;
Polaris na n'a na
Soporte CAS Sesamoid Plasty P7 n/a n/a n/a
Camara CAS Sesamoid Plasty P7
nfa nfa n/a
Conjunto de fuente de ; / /
alimentacion AAEON na na na
Conjunto de instrumentales
basicos universales

L \
QVANABEMAHCI RIGNAND

FARMACEUTICA
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SISTEMA de SOLUCIONES ASISTIDAS POR COMPUTADORA

ANEXC 1
Sostén de callbracion estrella | Acero Inoxidable 17-4 PH | No estéril n/a
. Acero Inoxidable 17-4 PH .
Puntc de Registro CAS PPSU, Radel 5500 No estéril n/a
Digitalizador universal para
reemplazo total de cadera PPSU, Radel 5500 No estéril n/a
CAS COR
Instrumental de validacién
universal para reemplazo total | Acero Inoxidable 17-4 PH No estéril n/a
de rodilla CAS
Dightalizador SAS SHTPST | Acero Inoxidable 174 PH | No estéri nia
Digitalizador poste distal para
reemplazo total de rodilta CAS | Acero Inoxidable 17-4 PH No estéril n/a
COND
Punta CAS de 7.9MM Acero Inoxidable 17-4 PH No estéril n/a
Clavija para referencia de . ]
hueso femoral CAS 2 TS3 Acero Inoxidable 17-4 PH No estéril nfa
Clavija para referencia . .
derecha tibial CAS OFS 2 S76 Acero Inoxidable 17-4 PH No estéril nfa
Clavija para referencia
izquierda tibial CAS OFS 2 | Acero Inoxidable 17-4 PH No estéril n/a
§Z6
Torilo cof alas GAS Acero Inoxidable 304 No estéril nia
Caja de transporte y :
esterilizacién CAS n/a No estéril _ nfa
Tap agzrsa caj@ nfa No estéril nfa
Bandeja inferior para
reemplazo unicondiiar y total nfa No estéril n/a
de rodilla CAS
Media bandeja superior para
reemplazo unicondilar y total n/a No estéril n/a
de rodilla CAS
Placa de identificacion :
universal de rodilla CAS n/a No esteril n/a
Acero Inoxidable 17-4 PH
Pinzas NAVITRACKER CAS Acero Inoxidable 302A No estéril nfa
Acero Inoxidable 18-8
Mecha ‘?&3"3 CAS Acero Inoxidable 440A No estéril n/a
Paleta dé;gze;c;‘i&nMuniversal Acero Inoxidable 17-4 PH No estéril " nfa
Subconjunto de instrumentales
de rodilla premium 08
Mini b'°q1‘fg7"h‘;nﬁ°“ec“s Acero Inoxidable 17-4 PH | No estéril n/a
Guia de alineamiento femoral | Acero Inoxidable 17-4 PH :
CAS Titanio Ti 6AI4V No esteril n'a
Tornillo de bloqueo AC | Acero Inoxidable 17-4 PH | No estéril nia
Bloque de corte anterior | acero noxidable 17-4 PH | No estéri na
Piataforma de bloque de corte | Acero Inoxidable 17-4 PH No estéril n/a
' 1A DEMARCIVGARIGNAND

FARMACEUTICA
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SISTEMA de SOLUCIONES ASISTIDAS POR COMPUTADORA
(C.A.S.)

ANEXO 1
distal CAS Titanio Ti BA-4V
Tomilio de (b:lggue de corte Acero Inoxidable 17-4 PH No estéril nfa
Punta de prgx'“; corte distal Acero Inoxidable 17-4 PH No estéri n/a
. Acero Inoxidable 17-4 PH
Adaptador gﬂg extraccion Acero Inoxidable 18-8 No esteril nfa
Acero Inoxidable 316A
Puntapequefia 7.9MM | Acero Inoxidable 17-4 PH | No estérl nfa
Caja de transporte y )
esterilizacion CAS na No estéril n/a
Baraela na No estérit n/a
Base de sngréasemn diamantes n/a No estéri n/a
Subconjunto de instrumentals
para balance de ligamentc de
rodilla OS
Acere Inoxidable 17-4 PH
. ) Acero Inoxidable 440A .
Espaciador ajustable CAS Acero Inoxidable 302A No estéril nfa
Nitronic 60
Paleta tensora derecha | acero Inoxidable 17-4 PH | No estéri n/a
Palotatensoralzquierd | Acero Inoxidable 17-4 PH | No estéril na
Base de posicionamer®® | Acero Inoxidable 17-4PH | Noesteil a
oo a0 | Acero Inoxidable 17-4 PH | No estéri n/a
Paleta deccx)ér?cgll\gnMumversal Acero Inoxidable 17-4 PH No estéril nfa
Tapa para bggdseja pequefia n/a No estéril nfa
Bandeja para tensor OF nia No estéri nla
Placa d: alrc‘jg;gﬁgzslén para n/a No estéril n/a
Conjutno de instrumentales de
cadera OS
Calibrador de cadera para
reemplazo total de cadera Acero Inoxidable 17-4 PH | - No estéril nfa
CAS
Puntero de registro Acero Inoxidable 17-4 PH .
CAS PPSU, Radel 5500 No esteril wa
Punta ﬂ'OSg para PUNEro | Acero Inoxidable 17-4 PH | No estér n/a
Digitador g:ﬁa Para eamPia2% | PPSU, Radel 5500 No estéril nia
Base de relerendia Acero Inoxidable 17-4 PH | No estéril nia
Rastreador CAS para modo . :
de referencia lateral tamafio 3 Acero Inoxidable 17-4 PH No estéril n/a
Rastreador CAS para modo . .
de referencia craneal tamafio Acero Inoxidable 17-4 PH No estéril n/a

SULURNA DERMARCH RIGNAND
FARMACEWIEA
M P 556
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Zimmer

SISTEMA de SOLUCIONES ASISTIDAS POR COMPUTADORA
(C.AS.)

ANEXO 1
3
Rastreador CAS para modo
de referencia femoral tamafio | Acero Inoxidable 17-4 PH No estéril n/a
6
Arreglo 6ptico para rastreador
en reempalzo total de cadera | Acero Inoxidable 17-4 PH No estéril n/a
CAS
Caja de transporte y : .
esterilizacién CAS na No esteril a
Tapa para caja .
CAS n/a No estéril nfa
Bandeja inferior para
reemplazo total de cadera nfa No estéril nfa
CAS
Media bandeja superior para
reemplazo total de cadera nfa No estéril nfa
CAS
Placa de identificacién -
universal de cadera CAS a No estéril n/a
Have pa’a perila Acero Inoxidable 304 No estéi n/a
Subconjunto opcional de
instrumental de destornillador
Bridgeback de cadera OS
Acero Inoxidable 17-4 PH
Destornillador Bridgeback Acero Inoxidable 13-8 Mo :
CAS PH No estéril n/a
PTFE
Rastreador rotacional éptico | Acero Inoxidable 17-4 PH .
CAS PEEK No estéril nfa
Subconjunto opcional de
instrumental de destornillador
de cadera Precimed OS
Acero Inoxidable 431
Destornillador Precimed CAS (AKA 1.4057) .
ax Acero Inoxidable 304 No estéxil n/a
PTFE
Rastreador rotacional 6ptico | Acero Inoxidable 17-4 PH .
CAS PEEK No estéril n/a
Subconjunto de instrumental de
rodilia unicopndilar OS
Paleta de1.c(§>|a§:ncgéAnsumversal Acero Inoxidable 17-4 PH No estéril nfa
Iméan para paleta de . .
correccidn universal CAS Acero Inoxidable 17-4 PH No estéril nfa
Paleta de Validacion Acero Inoxidable 17-4 PH | No estéril nfa
Subconjunto de instrumentals
para reconstruccion de
superficie parcial de cadera OS5
1. Acero Inoxidable 17-4
Mango mog:‘lgr canulado PH No estéril n/a
2.Nitronic 60
Extremo de punteroc modular . )
curvado CAS Acero Inoxidable 17-4 PH No estéril n/a
Extremo de guia de mecha Acero Inoxidable 17-4 PH No estéril n/a
n— LV ANA DEMARCH IGNAND
FARMACEHI
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SISTEMA de SOLUCIONES ASISTIDAS POR COMPUTADORA
-7 (C.AI S-)
ANEXO1
modular CAS 2.8MM
E’“rrr?é‘:';l’jgf e g‘zmﬁfha Acero Inoxidable 17-4 PH | No estéril n/a
Base dz;ﬂerenma Acero Inoxidable 17-4 PH No estéril ni/a
d':j:\{‘;gggfﬁ;ﬁ para Modo. | Acero Inoxidable 17-4 PH | No estéril nia
Rastreador CAS para modo
de referencia craneal tamafio | Acero Inoxidable 17-4 PH No estéril nfa
3
Calibrador de cadera para
reemplazo total de cadera Acero Inoxidable 17-4 PH No estéril n/a
CAS .
Caja de transporte y .
esterilizacion CAS na No esterl n/a
Tapa para caja wa No estéril nia
Base de sﬂgxréaSeG diamantes nfa No estéril n/a
'“rset;‘n”;'lﬁg'tﬁta;f'dgeuzzd‘?ﬁa"%‘?:ga Acero Inoxidable 17-4 PH | No estéril n/a
Tom%ﬁ:éd&(slllerras Acero Ingxidable 17-4 PH No estéril n/a
1. Acero Inoxidable 17-4
Gula de mecgilsnnex MIS AP PH No estéril n/a
2. Nitronic 60
s 1. Acero Inoxidable 17-4
Guia de mecha NIl AP PH No estéril nia
2. Nitronic 60
. 1. Acero Inoxidable 17-4
Guia de meg:\as Nexgen AP PH No estéril n/a
2. Nitronic 60
Guia de mecha Innex estandard 1. Acero Ing)lf:dable 17-4 No estéril /
AP CAS ] ) 0 estéri n/a
2. Nitronic 60
Puntg EgMM Acero Inoxidabte 17-4 PH No estéril n/a
Mecapismo de _ajuste de cursor 1. Acero Ing,::dable 17-4 No estéril nia
independiente CAS 2 Nitronic 60
Guia de mée:ga NK Flex Acero Inoxidable 17-4 PH | No estéri nfa
) 1. Acero Inoxidable 17-4
Gufia de rgi"sha FBIAP PH No estéril n/a
2. Nitronic 60
. 1. Acero Inoxidable 17-4
Apunta?:rislzglc\{g:al para PH No estéril n/a
gistraci 2. PPSU, Radel 5500
Emi";: giﬁrantero Acero Inoxidable 17-4 PH No estéril n/a
De$t°f”i"ag‘gn:‘;"ag°“a' de Acero Inoxidable 17-4 PH | No estéril nfa
Desmg:ﬂii?graﬁﬂgm con Acero Inoxidable 17-4 PH No estéril n/a
Tornilla de ﬁéicé‘f’” M8x1.25 Acero Inoxidable 17-4 PH | No estéril n/a
S UANA DEMARCHI CARIGAND
pPROMW FARMACEUTIC
M P 55863
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SISTEMA de SOLUCIONES ASISTIDAS POR COMPUTADORA

(C.A.S.)
ANEXO 1
Referencie tibial Si Acero Inoxidable 17-4 PH | No estéril na
Referencci;féemoral St Acero Inoxidable 17-4 PH No estéril n‘a
Clavija de fijacion estriada para ; .
referencia 3.2 x 150 mm CAS Acero Inoxidable 316 LS No estéril nfa
Clavija de fijacién estriada para
referencia 3,2 x 150 mm CAS Acero Inoxidable 316 LS No estérii n/a
{paquete de 12 unidades)
Clavija de fijacion estriada para . :
referencia 3,2 x 80 mm CAS Acero Inoxidable 316 LS No estéril nfa
Clavija de fijacion estriada para
referencia 3,2 x 80 mm CAS Acero Inoxidable 316 LS No estéril n/a
{paquete de 12 unidades)
Ciavija de fijacion para referencia - i
3.2 x 150 mm CAS STR Acero Inoxidable 316 LS Gamma 5 afios
Clavija de fijacion para referencia : -
3.2 x 80 mm CAS STR Acero Inoxidable 316 LS Gamma 5 afnos
Conjunto de marcadores Policarbonato
Navitracker A para rodillay Lamina 3M Scotchlite ETO 2 afios
columna 3870
Conjunto de marcadores Policarbonato
Navitracker B para cadera y Lamina 3M Scotchiite ETO 2 afios
STM 3870
Conjunto de marcadores Policarbonato
Navitracker C para LgLgthy Lamina 3M Scotchlite ETO 2 afios
Resf 3870

n/a: No Aplica — en este caso corresponde en general a dispositivos que no se esterilizan ya
que se utilizan fuera del campo quirtirgico estéril y por lo tanto los materiales no entran para
nada en contacto con el paciente. Asimismo no presentan una vida de estanterfa limitada por
ninguna circunstancia.

PPSU: Polifenilsulfona

Nitronic 60: aleacion de Acero Inoxidable

PTFE: Politetrafluoretileno

PEEK: Polietereterketona

/ s

i) .
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SISTEMA de SOLUCIONES ASISTIDAS POR COMPUTADORA

(C.A.S.)
MODELO DE ROTULO
Zimme
Cantidad Contenido
un Componente Sistema Sesamoid

Zimmer CAS
75 Queen Street, suite 3300
Montreal, Quebec

Canada, H3C 2N6

XXXX

STERILE|R

REF | XXXX

E LOT | xxxx

Autorizado por la ANMATPM-189-173
‘Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Yavd avon

SYHddVveE 30 ODIa02

Importado por Promedon SA
Av. Gral Manuel Savio s/n - Lote 3 Mza 3
Pargue Industrial Ferreyra
X5925XAD - Cordoba
Argentina

D.T.: Farm. Silvana Demarchi Carignano — M.P.: 5563 é
i
s A .
/ Aviyi=iule] A

PR

D[T,RA z/rp\ F\F’ODERADO
SiLUANA DEMARC RIGNANG

FARMACEUTICA
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SISTEMA de SOLUCIONES ASISTIDAS POR COMPUTADORA

(C.AS.)
MODELO DE ROTULO

@ ZIMIner

a

Cantidad Contenido

un Componente de sistema
Sesamoid

, Zimmer CAS
75 Queen Street, suite 3300
Montreal, Quebec

Canada, H3C 2Né

>
2

Se
REF | XXXXX S 2

o
LOT | xxxx o>

b

e

~

by

(%]

Autorizado por la AN.M.ATPM-189-173
Venta Exclusiva a Profesioncles e Instituciones Sanitarias

Importado por Prcmedon SA
Av. Gral Manuel Savio s/n—Lote 3 Mza 3
Parque Industrial Ferreyra
X5925XAD - Cordoba
Argentina
D.T.: Farm. Silvana Demarchi Carignano - M.P.: 5563

/ e
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SISTEMA de SOLUCIONES ASISTIDAS POR COMPUTADORA

(C.A.S.)
MODELO DE ROTULO
_zummeﬁ%
Cantidad Contenido
un Componente de sistema
Sesamoid

Zimmer CAS
75 Queen Street, suite 3300
Montreal, Quebec

Canada, H3C 2N6

. Am

XXXX
Q=
o
REF Y G)?
XXXX © 7~
©3
STERILE | 6 LOT _ §§
XXXX 3
-~
e
(%]

Autorizado por la AIN.MA.TPM-189-173
Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Importado por Promedon SA

Av. Gral Manuel Savio s/n - Lote 3 Mza 3
Parque Industrial Ferreyra

X5925XAD - Cordoba - Argentina
/ D.T.: Farm. Silvana Demarchi Carignano — M.P.: 5563 @
3
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SISTEMA de SOLUCIONES ASISTIDAS POR COMPUTADORA
(C.A.S.)

Instrucciones de uso

Marca: Zimmer

Modelos: Sistema Sesamoid
Bandejas quirurgicas e Insertos (Navitracker)

Fabricado por: Zimmer CAS
75 Queen Street, suite 3300
Montreal,
Canada, H3C 2N6

Importado por: PROMEDON SA
Av.Gral Manuel Savio s/n
Lote 3 —Mza 3
Parque Industrial Ferreyra
X5925XAD Cérdoba — Argentina

Autorizado por la AN.MA.T PM-189-173
Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Importado por Promedon SA
Av. Gral Manuel Savio s/n — Lote 3 Mza 3
Parque Industrial Ferreyra
X5925XAD — Cérdoba - Argentina
D.T.: Farm. Silvana Demarchi Carignano — M.P.: 5563

-
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SISTEMA de SOLUCIONES ASISTIDAS POR COMPUTADORA
(C.A.S.)

Instrucciones de uso

1- Descripcion.

El sistema Sesamoid es un sistema para cirugia asistida por computadora indicado para
utilizarse como un sistema estereotaxico para asisitir en el posicionamiento de implantes
ortopédicos y alinear los instrumentales durante la cirugia.

El sistema se compone de un dispositivo de imagen controlada que integra un subsistema de
rastreo tridimensional. Se utiliza para realizar un posicionamiento preciso de los
componentes ortopédicos mostrando su posicion relativa a las estructuras Oseas que
interesan y que son modeladas preoperativamente desde imagenes radiolégicas o relativas a
sus ejes de alineamiento basado en marcas anatémicas que son identificadas
intraquirirgicamente por el usuario.

Los principales componentes del sistema son;

- Estacién de trabajo Sesamoid plasty, que incluye la computadora y el sistema Optico
de rastreo (con sensores de posicion infrarrojos)

- Instrumentales quirdrgicos que consisten en los instrumentales de posicionamiento y
accesorios relacionados que son usado en el campo quirargico.

- Componentes de software en las rutinas de control y supervision de la interfase del
operador y el sistema de posicionamiento para cada aplicacién (Nota: OS
corresponde a OrthoSoft™). Los componentes de dicho software son:

o OS Knee Universal (Rodilla)

o OS Hip Universal (Cadera)

o OS Unicondilar Knee Universal (rodilla unicondilar)

o OS Hip Resurfacing Universal (Reconstruccion de superficie acetabular)

Los componentes principales estan interconectados y organizados de manera que la posicion
relativa tridimensional de los huesos que interesan son trazadas conjuntamente con los
instrumentales para la colocacion de los implantes. Esta informacidn es utilizada en tiempo
real con los huesos visualizados en la pantalla con su forma y sus correspondientes ejes de
alineamiento. Esto permite al cirujano posicionar y alinear correctemente los implantes. Las
referencias de los ejes de alineamiento son colocadas intraquirirgicamente por los cirujanos
definidas por marcas anatomicas.

Utilizando el sistema el cirujano digitaliza esa serie de marcas anatomicas. Los ejes de
alineamiento se construyen emparejando las marcas en relacion a las marcas indicadas en la

técnica quirurgica.
é
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SISTEMA de SOLUCIONES ASISTIDAS POR COMPUTADORA
(C.A.S.)

Instrucciones de uso

El sistema se completa con los conjuntos de instrumentales especiales para el
posicionamiento. Estos elementos son los instrumentales tipo quirdrgicos manuales y
adapatados para su posmonamlento, las clavijas de fijacién tipo Steinmann y los marcadores
Navitracker.

1.oa marcadores Navitracker poseen una superficie reflectante que refleja la luz infrarroja de
regreso a la camara de manera que la misma puede computarizar su ubicacion.

Se presentan en tres sets de distintos arreglos de triadas con marcadores planos reflectivos, o
sea con 9 marcadores cada elemento.

Se presentan en distintos tamafios con lo cual cada rastreador es Gnico y permite que el
sistema diferencie cada instrumental al cual se pueden acoplar. Asimismo el acople a cada
instrumental es inico de manera que no se pueda acoplar a un instrumental en forma
equivocada.

Todos los instrumentales de localizacidn incorporan dispositivos que permiten el acople
rapido de los marcadores Navitracker que se usan para la localizacion tridimensional gracias
a la preprogramacion existente en el software.

Todos los instrumentales son reusables excepto las clavijas de fijacion y los marcadores
Navitrackers que son de un solo uso. Los Navitrackers se proveen estériles. Las clavijas se
proveen estériles y no estériles.

Las clavijas de fijacion para CAS (cirugia asistida por ordenador) de Zimmer CAS estan
disefiadas para ser usados como clavijas de fijacion ésea temporal para fijar los instrumentos
de cirugia ortopédica a los huesos a fin de disponer de una referencia de sus ubicaciones
relativas, tal como se requiere en el uso de sistemas de cirugia asistida por ordenador.

2- Uso indicado
El sistema est4 indicado para asistir al cirujano en la determinacién de ejes de referencia y
alineamiento en relacién a marcas anatomicas y a un posicionamiento preciso de los

instrumentales relativos a esos ejes visualizando su posicion.

Se utiliza en cirugias de Reemplazo total de rodilla, reemplazo total de cadera, reemplazo

unicondilar de rodilla, reconstruccioén de superficie acetabular de cadera, etc.
&

3.- Precauciones
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SISTEMA de SOLUCIONES ASISTIDAS POR COMPUTADORA
(C.AS.)

Instrucciones de uso

Las siguientes son precauciones generales relacionadas con el uso de las aplicaciones de
Zimmer CAS, incluyendo los instrumentos considerados especificamente en este prospecto.
Otras precauciones y advertencias especificas se incluyen en la Guia del usuario.

« Las aplicaciones de Zimmer CAS deben ser utilizadas s6lo por cirujanos entrenados y
experimentados. El cirujano deberd realizar un curso de entrenamiento impartido por
Zimmer CAS o por el distribuidor antes de utilizar Ias aplicaciones de Zimmer CAS.

« Las aplicaciones de Zimmer CAS sblo deben ser utilizadas con componentes o
instrumentos de la aplicacién de acuerdo con lo especificado por Zimmer CAS o el
distribuidor.

+ Los implantes utilizados con las aplicaciones de Zimmer CAS deben utilizarse de acuerdo
con lo indicado en los prospectos de sus envases respectivos. El usuario deberd cumplir con
la técnica quirargica publicada por el fabricante del implante.

+ Las aplicaciones de Zimmer CAS no deben ser utilizadas para realizar otras intervenciones
quirdrgicas diferentes a las especificadas en la Guia del usuario.

» En el caso de instrumentos estériles, es necesario controlar el envase protector para
detectar la presencia de posibles dafios que pudieran alterar las condiciones de esterilidad
antes de la utilizacién. También se debera verificar la fecha de vencimiento del producto.

» El usuario DEBE verificar que los componentes utilizados con el sistema se encuentren en
buenas condiciones antes de la cirugia, incluyendo curvaturas, fatiga o deterioro. Si los
componentes no se¢ cncuentran en buenas condiciones de funcionamiento, el sistema no
debera ser utilizado y sc establecerd contacto con el soporte técnico.

* La calibracién del instrumental DEBE realizarse de acuerdo con lo descrito en la Guia del
usuario de cada aplicacion.

» Proceda con precaucion al colocar los clavos Steinmann o los clavos de fijacion CAS de
forma tal de evitar lesiones en las venas o arterias y las areas que podrian interferir con otro
instrumental o componentes del implante. -

+ Si, durante la operacion, se establece contacto con la pinza de referencia o con una
referencia sea, con riesgo de moverlas, se deberdn reiniciar el registro 6seo o los pasos de
digitalizacién Gsea.

« ANTES DE CUALQUIER CIRUGIA se deber4 realizar una inspeccién del instrumental
asociado para detectar curvaturas u otras alteraciones antes de su uso y verificar sus
condiciones operativas. Las curvaturas en los instrumentos mencionados pueden afectar |
precision del sistema. : éj
* Se deberan inspeccionar los cables.

* Los conjuntos posicionadores y las esferas o marcadores de lectura pasiva deben montarse
y fijarse de forma segura a los instrumentos deseados.

+ Si durante la operacién se entra en contacto con el ensamblaje fijado, incluido el
instrumento quirdrgico (por ¢j., la referencia ¢sea), de modo tal que pudieran haberse
movido, deben repetirse los pa7 de registro o de digitalizacién del hueso.
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SISTEMA de SOLUCIONES ASISTIDAS POR COMPUTADORA
(C.A.S.)

Instrucciones de uso

4.- Advertencias

« Las clavijas de fijacion para CAS deben colocarse con precaucion para prevenir
complicaciones como la lesién de venas o arterias y para evitar las zonas que puedan afectar
a otros instrumentos o componentes de implantes.

« En el caso de la version estéril de los clavos de fijacion para CAS, cuando se abra el
envase para usarlos, debe revisarse el embalaje protector para detectar posibles dafios,
puesto que la esterilidad podria haber resultado afectada. Debe comprobarse adems la fecha
de caducidad de la esterilizacion del producto.

« En el caso de la versién no estéril, los clavos deben esterilizarse antes de cada operacion
quirirgica. .

« La reutilizacion de un dispositivo de un solo uso que haya entrado en contacto con sangre,
hueso, tejidos u otros liquidos corporales puede ocasionar lesiones al paciente o al usuario.
Los posibles riesgos asociados a la reutilizacién de dispositivos desechables son, entre otros,
el fallo mecdnico y la transmision de agentes infecciosos.

« El usuario DEBE utilizar esferas o marcadores de lectura pasiva intactos.

« No limpie componentes de polieterimida con detergentes a base de fenol, ya que podrian
agrietarse.

« Los componentes de polisulfona pueden experimentar un agrietamiento y/o fisura con el
tiempo debido a los lubricantes y productos quimicos del generador de vapor.

5.- Efectos adversos

El sistema no posee efectos adversos de por si y los mismos dependen del tipo de cirugia
que se realiza ya que son inherentes a la misma.

6.- Contraindicaciones

Las contraindicaciones de uso del sistema estan relacionadas al tipo de cirugia que se realiza

ya que son inherentes a la misma.
— +

Los productos pueden presentarse con esterilizacién por radiacién, por ETO o no estériles.
En cada caso se utiliza la etiqueta con el simbolo correspondiente.

7.- Esterilizacion y Vida de Estanteria

Los productos no deben ger usados si se ha vencido la fecha de validez de la esterilizacion.
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SISTEMA de SOLUCIONES ASISTIDAS POR COMPUTADORA
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Instrucciones de uso

Los productos que se entregan no estériles se deberan esterilizar de acuerdo a las siguientes
condiciones:

Tipo Temperatura Tiempo minimo de
Minima exposicion
Con vacio previo 132 ° 4 minutos

» Los instrumentos no deben esterilizarse en la bolsa o envase de proteccién que se
suministra con ellos. Deben limpiarse y desinfectarse antes de la esterilizacion. El método de
envasado debe ser apropiado para los articulos que se vayan a esterilizar y ¢l proceso de
esterilizacion. Todos los procedimientos de esterilizacion deben efectuarse con equipos
estandar y que reciban un mantenimiento de forma regular.

Vida de Estanteria

La vida de estanteria de los productos Zimmer es de 2 afios para los marcadores Navitracker
y de 5 afios para las clavijas de fijacion.

El resto de los modelos y componentes son productos no estériles o son componentes del
tipo electrénico y no se deterioran bajo condiciones normales de mantenimiento.

8.- Condiciones de almacenamiento

Los productos deben almacenarse en su envase original sin abrir en un lugar sin humedad y
no deben utilizarse después de la fecha de caducidad.

Los productos no requieren condiciones especiales de.almacenamiento.

9.- Instrucciones de uso

* NO REESTERILICE:

» Los componentes para un solo uso que se han contaminado con fluidos u otros materiales
residuales del cuerpo o previamente implantados.

+ Los componentes que han pasado la fecha de caducidad que figura en el envase.

+ No utilice las cavidades plésticas o tapas originales para la reesterilizacién. Los implantes
individuales pueden colocarse en una bolsa de TYVEK (o equivalente) comiin para la
esterilizacién con vapor. Asegurese de que la bolsa es lo suficientemente grande para / /
contener los implantg§ sin forzarlos sellos ni romper la bolsa.
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SISTEMA de SOLUCIONES ASISTIDAS POR COMPUTADORA
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Instrucciones de uso

« No apile los elementos pesados sobre las cajas de esterilizacion de plastico. La
deformacién resultante puede producir el agrietamiento del material plastico.

« Durante los ciclos de esterilizacion inicial, los componentes provisionales poliacetales y
de copolimero poliacetal pueden tener olor a formaldehido. Este olor desaparecerd después
de algunos ciclos de esterilizacion.

« Los instrumentos estériles deben estar completamente secos antes de guardarlos.

» Una vez envasados, los instrumentos estériles se deben guardar en un lugar con acceso
limitado especialmente designado. Este lugar debe estar bien ventilado y proporcionar
proteccién contra el polvo, la humedad, los insectos y pardsitos y los niveles extremos de
temperatura y humedad.

+ Los envases de los instrumentos estériles se deben examinar con atencién antes de abrirse
para asegurarse de que no han perdido su integridad.

Almacenamiento y manipulacién de los instrumentos

« Las caperuzas protectoras y otros dispositivos de proteccion no deben retirarse hasta
inmediatamente antes del uso.

» Los instrumentos pueden ser almacenados cerrados en sus envases originales, en bande¢jas
para instrumental adecuadas o en cualquier otro envase apropiado que los proteja contra
posibles dafios.

» Los instrumentos y sus piezas estan sometidos al desgaste, por lo que se consideran
material fungible. Antes de utilizarlos se deberd comprobar su correcto funcionamiento y, en
caso contrario, deberan devolverse para su reparacién o eliminacion a la delegacién nacional
correspondiente.

10.- Simbolos utilizados en las etiguetas
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Instrucciones de uso

= Ni’JMERo DE CATALOGO
-At'ma ‘ NUMERO DE LOTE
2 FECHA DE CADUCIDAD
® NO REUTILIZAR
g_\:ﬂ FECHA DE FABRICACION

ESTERIL. METODO DE

STERILEI R ESTERILIZACION: Gamma
TETERIE NO ESTERIL
u FABRICANTE

. ESTERIL. METODO DE
STERILE | EO ESTERILIZACION: OXIDO DE
ETILENO
REPRESENTANTE AUTORIZADO EN
Ec | REP LA COMUNIDAD EUROPEA ,
(n
\/
A PRECAUCION

VER INSTRUCCIONES DE USO
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“2013-Afo del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-9169/12-9

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
NO..£.. ..o, Y de acuerdo a lo solicitado por Promedon S.A. se autorizo Ia
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 soluciones asistidas por computadora
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-182 Computadoras, para
Cirugia Estereotactica
Marca del producto médico: Zimmer
Clase de Riesgo: Clase I
\{, Indicacién/es autorizada/s: sistema estereotdctico para asistir en el
posicionamiento de implantés ortopédicos y alinear el instrumental durante
cirugias ortopédicas de rodilla, unicondilar de rodilla, cadera y reconstruccién de
superficie acetabular. |
Modelo/s: Sistema Sesamoid (Sesamoid System)
Bandejas quirdrgicas e insertos, numeros de parte:
115.027, 115.025.02, 115.028, 115.029, 115.024, 115.023, 115.007, 115.006,
115.019, 115.020 y 115.021.02
Vida 0til de estanteria para componentes estériles:
marcadores Navitracker 2 (dos) anos, clavijas de fijacion 5 (cinco) afos.

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

-



Nombre del fabricante: Zimmer CAS
Lugar/es de elaboracion: 75 Queen Street, suite 3300, Montreal, Canadd H3C

2N6.
Se extiende a Promedon S.A. el Certificado PM-189-173, en la Ciudad de Buenos
Aires, a[]3JUL 2[]13’ siendo su vigencia por cinco (5} aflos a contar de la

fecha de su emision.

DISPOSICION N© [, 2 9 5 A"““"""\L
C; ' Dr. OTTQ A. ORSINGHER
s_uB-INTERVENTOR

AJMAT.
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