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¢ Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 26 JUN 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-20413/12-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDQ:

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

Que las actividades de elaboracidén y comercializacion 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 Disposicidn 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 Direccidon de
Tecnologia Médica, en la gque informa que el producto estudiado redne tos
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el RPPTM del producto A

médico objeto de la solicitud.
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Que se actUa en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso 1) 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 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
ARTHREX, nombre descriptivo sistema ortopédico multifuncional y nombre
técnico taladros manuales, para cirugia, de acuerdo a lo solicitado, por
PROMEDON S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo 1 de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 12-13 y 14-19 respectivamente, 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 Il
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-189-175, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicién, 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© 1-47-20413/12-7 ﬁ]hﬁ':f l
DISPOSICION No ll 0 8 2 _(1
M.J.R.L Dr. ©TTO A. ORSINGHER
SUBR INTERVENTOR
AJNMLAT,
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ANEXO ]

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

Nombre descriptivo: Sistema ortopédico multifuncionat

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-954 Taladros manuales,
para cirugia

Marca del producto médico: Arthrex

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: usos ortopédicos, sistema para operar diferentes
piezas de mano

Modelo/s: Adapteur Power system II (Shaver)

Accesorios: Cuchillas rasuradoras y fresas Arthrex CoolCut

Periodo de vida util: Cuchillas rasuradoras y fresas Arthrex CoolCut: 5 anos
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Arthrex Inc.

Lugar/es de elaboracién: 1370 Creekside Blvd., FL 34108-1945, Estados Unidos

Expediente N° 1-47-20413/12-7

DISPOSICION No £ 08 2 b Mh—“’l‘"
G——-—; . Dr. OTTG A. ORSINGHER
— SUB INTERVENTOR
ADNM.AT,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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MODELO DE ROTULO

Adapteur Power System II (Shaver)

ArthreX | (13

(Cdnﬂdod Contenido
1 {Un} Adapteur Power System II (Shaver)

Arthrex Inc.

1370 Creekside Boulevard
Naples, Florida 34108-1943
Estados Unidos

SYERILE\

REF AR-XXX

Yavd avonl

SN XXXXXXXX

Svyddvd 30 091300

Autorizado por la AN.MA.T PM-18%-175
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

Argentinc
D.1.: Farm. Silvana Demarchi Carignano — M.P.: 5563
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MODELO DE ROTULO

Accesortos: Cuchillas Rasuradoras y Fresas Arthrex CoolCut

ArthreXSo 408 74

Arthré%%)

Cantidad Contenido
1 (Un) Cuchillas Rasuradoras o Fresas Arthrex
CooiCut
STERILE] R
Arthrex Inc.

w

1370 Creckside Boulevard
Naples, Florida 34108-1945

Estados Unidos

REF AR-XXX

LOT XXXKXXXX

SYddvd 30 ODI1A0D

vavd avoni

Autorizado por la AN.M.ATPM-189-175
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Importado por Promedon SA

Av. Gral Manuel Savio s/in-Lote 3Mza 3

Parque Industrial Ferreyra
X5925XAD - Cordoba - Argentina

D.1.: Farm. Silvana Demarchi Carignano — M.P.: 5563
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Adapteur Power System II (Shaver) y Accesorios CoolCut

Instruccion de uso

Instruccion de uso
Sistema ortopédico multifuncional

Marca: Arthrex

Modelos:
Modelos:

Adapteur Power System II (Shaver)

Accesorios: Cuchillas Rasuradoras y Fresas Arthrex CoolCut

Fabricado por: Arthrex Inc.
1370 Creekside Boulevard
Naples, Florida 34108-1945
Estados Unidos

Autorizado porla AIN.M.AT PM-189-175
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Importado por Promedon SA
Av. Grat Manuel Savio s/n—Lote 3 Mza 3
Parque Industrial Ferreyra
X5925XAD - Cordoba
Argenting
D.1.: Farm. Silvana Demarchi Carignano — M.P.; 5563

T/ A mEno”
f 2l apaoERAGD

".I/
N~




pomedan  ArthrakSs  © 0 82

Adapteur Power System II (Shaver) y Accesorios CoolCut

Instruccidon de uso

1. Descripcion del producto.

Bl Arthrex Adapteur Power ™ System II (APS II) es un sistema multi-funcional
disefiado para multiples usos ortopédicos diferentes. La consola de control APS II
cuenta con dos canales totalmente funcionales que permiten el funcionamiento
simultdneo de diferentes piezas de mano. Ambos canales se pueden operar con un solo
conmutador de pedal o de forma individual, cuando un segundo interruptor de pedal
estd conectado a la consola. Ademas, cualquiera de los canales puede ser operado
manualmente mediante los controles de la consola. Cuando se utilizan simultaneamente
ambos canales de la consola APS II, cada pieza de mano puede funcionar del modo y
velocidad preferido por el usuario.

Los componentes del Arthrex Adapteur Power System II se envasan individualmente y
se proveen no estériles.

Las Cuchillas Rasuradoras y las Fresas Arthrex CoolCut se utilizan para la reseccion y
aspirado de tejido blando, cartilago y hueso durante los procedimientos quirirgicos
ortopédicos. Estos dispositivos estan fabricados con materiales y procesos de
manufactura que ofrecen un desempefioc no comprometedor y de eficiencia en la
reseccion y aspirado del tejido blando, cartilago y hueso.

Las cuchillas rasuradoras y fresas CoolCut de uso tnico pueden ser utilizadas con todas
las piezas de mano del Shaver APS 1L T

‘Las cuchillas rasuradoras y fresas CoolCut se proveen en envase individual estériles.

2. Uso indicado

El Arthrex Adapteur Power ™ System Il (APS II) es un sistema multi-funcional
disefiado para multiples usos ortopédicos diferentes. El sistema es un
microprocesador controlado y puede operar diferentes piezas de mano.

Las piezas de mano se conectan a la consola a través de cables, estas pueden
ser operadas por un pedal impermeable o por interruptores del panel frontal de
la consola.

3. Contraindicaciones, Precauciones y Advertencias, Efectos Adversos

3.1. Contraindicaciones @

El sistema ni cualquiera de sus partes deben ser utilizados para otros usos que no sean
los indicados en este informe.

3.2. Precauciones y Advertencias. Efectos Adversos.

El sistema solo debe ser utilizado pdr profesionales debidamente entrenados en el us
de este tipo de dispositivo. '
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Adapteur Power System II (Shaver) y Accesorios CoolCut

Instruccion de uso

Se deben respetar las siguientes condiciones:

- Asegure que las condiciones de funcionamiento son respetadas y que se permite
una adecuada ventilacion del equipo.

- Chegquee el sistema previo a su uso para detectar elementos rotos o aflojados.

- No utilice el sistema en dreas con fuertes campos magnéticos.

- Enlo posible trate de tener un equipo de repuesto en condiciones de ser utilizado
durante cualquier cirugia.

- Evite el sobrecalentamiento en la zona de aplicacion.

- Retire y coloque los accesorios solamente cuando el Shaver esté sin movimiento
y en la posicién de seguro.

- No trate de detener el motor en funcionamiento ni permita la interferencia de
elementos con el mismo.

- Nunca toque el mecanismo de acople durante el funcionamiento del motor.

- No sumerja el dispositivo en agua ni detergente.

El producto solo debe ser utilizado luego de ser esterilizado.

En relacion a las fresas y mechas,

- utilice siempre fresas y mechas en perfecto estado.

- Siga las instrucciones de uso del fabricante de las mismas.

- Coloque y retire las fresas y mechas solamente con el equipo en posicion de
Seguro.

- El contacto entre tejidos y los elementos de corte y rotatorios puede resultar en
dafios a los primeros.

- No trate de detener el motor en funcionamiento ni permita la interferencia de
elementos con el mismo.

- Nunca toque el mecanismo de acople durante el funcionamiento del motor.

4. Procedimiento de limpieza y esterilizacion

No es necesario montar ni desmontar estos dispositivos. Cuando se efectiian de manera
correcta, la limpieza y/o la esterilizacién no constituyen un riesgo para el uso ni para el
funcionamiento mecanico de estos dispositivos. Estos dispositivos se utilizan con o en
pacientes que podrian tener infecciones, todos los dispositivos reutilizables deben
limpiarse y esterilizarse completamente después del uso en cada paciente.

Las cuchillas rasuradoras y fresas CoolCut se proveen estériles, de un solo uso.

Preparacion para la limpieza

r

1. Los dispositivos que puedeyi desarmarse deben desarmarse antes de limpiarlos.
a. Si es posible, desconecte 1gs cables de accesorios de la pieza de mano.
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Adapteur Power System II (Shaver) y Accesorios CoolCut

[nstruccion de uso

b. Abra todas las vias de succiéon y las aberturas del portabroca para lograr una
exposicidon maxima.

2. Antes del lavado, retire la suciedad seca de los dispositivos, especialmente la
acumulada en las juntas y hendiduras.

Inspeccion y mantenimiento

1. Los dispositivos de Arthrex son instrumentos médicos de precision y deben utilizarse
con cuidado.

2. Antes de usar el dispositivo, compruebe que no presente ningun desperfecto y
reviselo de nuevo cada vez que lo vaya a utilizar.

3. Verifique que el dispositivo no tenga suciedad visible. En caso de observar suciedad,
siga las instrucciones de lavado manual.

4, Lubrique todas las piezas moviles con un lubricante soluble para instrumentos antes
de la esterilizacion.

Lavado manual

1. Aclare y lave el dispositivo tan pronto como sea posible después de utilizarlo.

2. Restriéguelo a fondo con un cepillo limpio y swave humedecido en un detergente
suave de ph neutro. Evite utilizar materiales dsperos que puedan rayar o dafiar la
superficie del dispositivo.

3. Limpie los restos de sangre, residuos y manchas.

4. No sumerja el dispositivo en agua con jabon ni agua de aclarar.

5. Para limpiar la seccion acanalada del dispositivo:

a. Introduzca el mango de alambre del cepillo por el canal del dispositivo.

b. Tire hasta sacar el cepillo por el otro lado y repita el proceso hasta que quede
completamente limpio.

6. Manipule las piezas moéviles para comprobar que todo este limpio. Si queda algin
resto de suciedad, limpie el dispositivo de nuevo hasta que quede totalmente limpio.

7. Apunte la nariz del dispositivo hacia abajo y deje correr el agua sobre el para
limpiarlo totalmente de jabon.

8. Lave todas las superficies con agua destilada para eliminar el agua del grifo y evitar
que se decolore ¢l metal.

9. Sacuda con suavidad el equipo y limpie las superficies con un paifio limpio que no
suelte pelusa.

4. Instrucciones de Uso G

1. Inserte el conector del cable AR-8320C al receptaculo para el cable de la pieza de
mano de modo que los puntog rojos del conector y del receptéculo coincidan y encajen

facilmente.
v u;{)E
AR M
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Adapteur Power System II (Shaver) y Accesorios CoolCut

Instruceion de uso

2. Conecte el otro extremo del cable AR-8320C al receptaculo para el cable de la pieza
de mano ubicado en la consola de modo que los puntos rojos del conector y del
receptaculo coincidan y encajen facilmente,

* El cable de accesorios se conecta y queda fijado en la consola y en la pieza de mano

para evitar que se desprenda accidentalmente durante el uso. Para evitar dafios, solo se
debe desconectar el cable de accesorios tirando del cuerpo del conector del cable
(enchufe).

3. La consola reconceda el tipo de pieza de mano y presentara las opciones que el
operador puede ajustar, seguin desee.

OPCION DE TALADRO:

1.

El taladro lleva un portabrocas Jacobs. Se incluye una llave que sirve para
conectar los accesorios necesarios, por ejemplo agujas perforadas o clavos
fresados.

La velocidad se puede ajustar en cinco pasos con el botéon SPEED del pedal o
del botdn de seleccion RPM en el panel frontal de la consola. La configuracion
aparece en la pantalla VFD del canal seleccionado. Las siguientes son las
velocidades disponibles: 100, 300, 500, 900 y 1400 rpm.

La direccion del taladro se elige con el interruptor FORWARD (marcha
adelante) o REVERSE (marcha atras) de pedal, o con el boton FORWARD o
REVERSE ubicado en el panel frontal de la consola. La funcion OSCILLATE
(oscilar) esta desactivada para el taladro.

OPCION DE SIERRA SAGITAL:

1.

También se pueden usar hojas Zimmer/Hall en el portahojas de la sierra sagital.
E! angulo de la hoja puede ajustarse hasta un maximo de 180° usando el
mecanismo de bloqueo y la llave.

La pieza de mano de sierra sagital funciona a una velocidad de 18.000 ciclos por
minuto. La configuracion preestablecida no puede modificarse.

Active la sierra escogiendo el interruptor FORWARD (marcha adelante) o
REVERSE (marcha atris) del pedal, o con ¢l botén FORWARD o REVERSE
ubicado en el panel frontal de la consola. La funcién OSCILLATE (oscilar) esta
desactivada para la sierra.

OPCION DE ACCESORIO DE TALADRO PARA LOS RESECTORES
(D.A.S.H.):

1. Active el D.A.S.H. escogiendo el interruptor el botén FORWARD o REVERSE
de pedal, o con el boton FORWARD o REVERSE ubicado en el panel frontal de la
consola. Nota: Arthrex no recomienda usar la modalidad de oscilacion con el

D.AS.H.
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Instruccién de uso

5. Simbolos utilizados en las efiquetas

AEF

STERILE

B (9

NUMERO DE CATALOGO

NUMERO DE LOTE

PRECAUCION

FABRICANTE
NO ESTERIL

ESTERIL. METODO DE ESTERILIZACION: Irradiacidn

Gama

NO REUTILIZAR

FECHA DE CADUCIDAD

NUMERO DE SERIE

CONSULTAR MANUAL DEL USUARIO

\GHAND
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-20413/12-7

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©
!}082, y de acuerdo a lo solicitado por PROMEDON 5.A., se autorizd la
inscripciéon 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 ortopédico multifuncional

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-954 Taladros manuales,
para cirugia

Marca del producto médico: Arthrex

Clase de Riesgo: Clase II

Modelo/s: Adapteur Power system II (Shaver)

Accesorios: Cuchillas rasuradoras y fresas Arthrex CoolCut

Periodo de vida util: Cuchillas rasuradoras y fresas Arthrex CoolCut: 5 afios
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Arthrex Inc.

Lugar/es de elaboracién: 1370 Creekside Blvd., FL 34108-1945, Estados Unidos
Se extiende a Promedon S.A. el Certificado PM-189-175, en la Ciudad de Buenos
Aires, a EJUNZMEI, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.

@ 4082 gl

Dr. OTTO A, ORSINCHER
6 SUBINTERVENTOR
AINM.ACT.
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