“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Satud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, DISPOSICION N* ? 1 3 3

Regulacion e Institutos
ANMA.T.
BUENOS AIRES, 17 06T 20m

VISTO el Expediente N° 1-47-21631/10-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion 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 Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal 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 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 inscripcion en el RPPTM del producto

Cybjeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) 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 TECNOLOG{A MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
DePuy Spine, nombre descriptivo sistema de Implantes intersomaticos de Fusién
y/o reemplazo de cuerpo vertebral y nombre técnico sistemas ortopédicos de
fijacion interna, para columna vertebral de acuerdo a lo solicitado, por Johnson &
Johnson Medical S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 120 y 121 a 130 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 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-16-449, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afios, 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
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajoc correspondiente. Cumplido,

archivese.

- Nh»hc[‘q
Expediente N°© 1-47-21631/10-2 -
DISPOSICION N© pe. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
1 3 3 ANMAT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS de! PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .....[....|... 3 .....

Nombre descriptivo: sistema de Implantes intersomaticos de Fusion y/o
reemplazo de cuerpo vertebral

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766- sistemas ortopédicos
de fijacién interna, para columna vertebral

Marca de los modelos de los productos médicos: DePuy Spine

Clase de Riesgo: Clase 11

Indicacién autorizada: fusién de cuerpos intervertebrales o reemplazo de cuerpos
vertebrales, tanto en cirugia abierta como minimamente invasiva y colocacion
mediante abordaje lateral.

Modelos:

COUGAR LS SYSTEM .

COUGAR LS SYSTEM INSTRUMENTS/TRIALS

COUGAR LS SYSTEM CASE AND TRAY

COUGAR LS Lateral Cage System

Condicidn de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante / Lugares de elaboracién:

-DePuy Spine, Inc. (formerly) DePuy Acromed, Inc. / 325 Paramount drive,
Raynham, MA 02767, Estados Unidos. ‘

-DePuy Spine Inc. / 325 Paramount Drive, Raynham, MA 02767, Estados Unidos.
-DePuy Spine SARL / Chemin-Blanc 36, CH-2406, Le Locle, Suiza.

|

Expediente N¢ 1-47-21631/10-2 ,,ivd“‘j'*f‘“"'
. \
DISPOSICION NO - pr. OTTO A, ORSINGHER
: 7 i 3 3 sua—ﬁ;ﬁﬁ;w“
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTQ M?I%ﬁ inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

_________ 79%g
thki“;

Dr. OTTO A. ORSINGHER
BUB-INTERVENTOR
ANM. AT
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ANEXO III.B ~ ROTULOS

Sistema de Implantes Intersomaticos de fusion y/o de Reemplazo de Cuerpo

Vertebral Cougar® LS System (Modelos segin detalle)

DePuy Spine

Cada embaiaje contiene: 1 unidad.
Ref. #  XOOOOCOOOKXX

Producto No Estérii

LOTE N*® 20000000000

De un solo uso

Vea las instrucciones de uso No reutilizar

Fabricante: Segln listado adjunto

Diractora Técnica: Elisa Barzani - Farmacéutica. Awterizado por la ANMAT PM-16-449

Importader: Jehnson y Jehnsen Medical S.A.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Bartolomeé Mitre 226 5° Piso
Ciudad Auténoma de Buenos Aires
C1036AAD - Argentina

COUGAR LS SYSTEM COUGAR LS SYSTEM CASE AND TRAY

COUGAR LS SYSTEM INSTRUMENTS/TRIALS | COUGAR LS LATERAL CAGE SYSTEM

NOMBRE

DOMICILIO

Depuy Spine, Inc.

Depuy Spine, Inc. (formerly) DePuy
Acromed, Inc.

Depuy Spine SARL

e

3
!;
;
I

Ve
f‘f L/

=

325 Paramount drive
Raynham, MA 02767
Estsdos Unidos

325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767
Estados Unidos 5

("7/9
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ANEXO III B INSTRUCCIONES DE USO

SISTEMAS DE MEZCLADO Y ADMINISTRACION MATERIAL RESINOSO

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El sistema de jaula lateral COUGAR® LS consta de las jaulas de compuesto de polimero/fibra de carbono
(CFRP). Las jaulas se ofrecen en configuraciones paralelas o lorddticas y en diferentes tamafios para
adaptarse a la anatomia del paciente. La estructura de la jaula es radiotransparente con alambre radiografico
de tantalio, de forma que el proceso de curacion se puede evaluar mediante métodos radiograficos normales.
Las jaulas tienen dientes que resisten la rotacion y la migracion y, ademas, cavidades que aceptan el relleno
con injertos Gseos autdgenos.

Los implantes pueden utilizarse tanto en una cirugia abierta como minimamente invasiva. Para su colocacion,
se utiliza un abordaje quirtirgico lateral.

INFORMACION DE USO

NOTA IMPORTANTE PARA EL CIRUJANO A CARGO DE LA OPERACION

Estos procedimientos sélo deben ser realizados por un cirujano con formacidn practica en estos métodos de
fijacion vertebral y que esté bien informado sobre los aspectos biomecanicos y la anatomia vertebral, Se
ofrecen manuales sobre técnicas quirlirgicas que contienen instrucciones detalladas sobre el uso correcto del
sistemna de jaula lateral COUGAR LS como dispositivo de fusion de cuerpos intervertebraies o como reemplazo
de cuerpos vertebrales. Estos manuales por si soios no proporcionan la suficiente instruccién para el uso de
este sistema. Aln en el caso de cirujanos que ya tienen experiencia con instrumentacion espinal,
procedimientos de fusidn de cuerpo intervertebral y corpectomias, es posible que se requieran nuevas
técnicas que se aprenden de manera optima trabajando con un cirujano con experiencia o por medio de un
curso de instruccion formal con practica de laboratorio. La falta de experiencia o de conocimientos respecto a
estos implantes puede resultar en complicaciones.

Debido a las limitaciones Impuestas por consideraciones anatémicas y por los materiales quirtrgicos
modernos, los implantes metaiicos no pueden durar indefinidamente. El propdsito del sistema de jaula lateral
COUGAR LS es proporcionar estabilidad espinal inmediata y permitir la consolidacion de la masa de fusién. Si
un implante del sistema de jaula lateral COUGAR LS se rompe, la decisidn de extraerlo depende del médico,
quien debera considerar el estado del paciente y los riesgos que implica la presencia de! implante roto.
Pueden encontrarse instrucciones detalladas para la colocacion y extraccion de los implantes del sistema de
jaula lateral COUGAR LS en los manuales de técnicas quirdrgicas para uso en fusién de cuerpos
intervertebrales o como reemplazo de cuerpos vertebrales segln el tipo de procedimiento que se deba
realizar, Los manuales de técnicas quirirgicas pueden solicitarse a un representante de ventas de DePuy
Spine o llamando al Servicio de atencién al cliente de DePuy Spine al +1-800-365-6633.

MOVILIZACION POSTOPERATORIA

Se recomienda la inmovilizacion postoperatoria externa (tai como aparato de apoyo o enyesado), a criterio
del cirujano. Las instrucciones al paciente para reducir la tensién en ef implante son de igual importancia para
evitar los problemas clinicos que puedan acompafiiar el fallo de la fijacién.

INDICACIONES C/

El sistema de jaula lateral COUGAR LS esta indicado para uso en la columna toracolumbar (es decir, T1 a L5)
para reemplazar un cuerpo vertebral afectado, extirpado o cortado a causa del tratamiento de tumores, a fin
de lograr la descompresion anterior de la médula espinal y los tejidos neurales, asi como para restaurar la
altura de un cuerpo vertebral aplastado. Este sistema también estd indicado para tratar fracturas en la
columna toracica y lumbar. El sistema se ha disefiado para restaurar la integridad biomecanica de la columna
vertebral anterior, central y posterior, ain en ausencia de fusionpRor un periodo prolongado. Cuando se
utiliza como dispositivo de reemplazo de un cuerpo vertebral, este sistéqa ha sido disefiado para usarse con
fijacion interna suplementaria DePuy Spine. ]

El sistema de jaula lateral COUGAR LS tamq{nkl' i
injerto 6se0 autdégeno en pacientes con’ enfer
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contiguos desde L2 a S1. Estos pacientes con DDD también pueden tener espondilolistesis o retrolistesis de
hasta grado 1 en los niveles afectados. DDD se define como dolor de espalda de origen discogénico con
degeneracion del disco, confirmado por los antecedentes del paciente y estudios radiograficos. Estos
pacientes deben ser esqueléticamente maduros y haber tenido seis meses de tratamiento no quirdrgico.
Estos impiantes pueden implantarse a través de una cirugia abierta o lateral minimamente invasiva. Cuando
se utiliza como dispositivo de fusion de cuerpos intervertebrales, este sistema ha sido disefiado para usarse
con fijacién interna suplementaria DePuy Spine,

CONTRAINDICACIONES

1. El uso de este sistema estd contraindicado cuando hay una infeccién diseminada activa, una infeccidn
localizada en el lugar indicado para el trasplante o cuando el paciente ha demostrade alergia o sensibilidad a
cuerpos extrarios fabricados con cualquiera de los materiales del implante.

2. Una osteoporosis grave puede impedir la fijacion correcta y, por consiguiente, imposibilitar el uso de éste o
cualquier otro implante ortopédico.

3. Las condiciones que pueden ejercer tension excesiva sobre el hueso o los implantes, tales como la
obesidad grave o enfermedades degenerativas, son contraindicaciones relativas. La decision de usar estos
dispositivos en dichas condiciones debera tomarla el medico, teniendo en cuenta los riesgos y los beneficios
para el paciente.

4. La fusion previa en el nivel que se debe tratar es una contraindicacidn para este sistema cuando se utiliza
para la fusion de cuerpos intervertebrales en la columna.

El uso de estos implantes esta relativamente contraindicado para pacientes cuya actividad,
capacidad mental, enfermedad mental, alcoholismo, toxicomania, ocupacion o estilo de vida
puede interferir con su capacidad de seguir las restricciones postoperatorias y para quienes
puedan someter el implante a tensiones indebidas durante la consolidacion dsea y puedan tener
un mayor riesgo de fracaso del implante.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

A continuacion se proporcionan las advertencias, las precauciones y los efectos adversos especificos, los
cuales deben ser entendidos por el cirujano y explicados al paciente. Estas advertencias no incluyen todos los
efectos adversos que pueden ocurrir con la cirugia en general, pero son consideraciones importantes
especificas para dispositivos tales como los implantes COUGAR LS. Los riesgos quirdrgicos generales deben
ser explicados al paciente antes de la intervencién quirdrgica.

Los implantes COUGAR LS estén disefiados para su usc como jaulas de fusion de cuerpos intervertebrales o
como reemplazo de cuerpos vertebrales. Estos implantes estan disefiados para ser permanentes. Las
siguientes recomendaciones para el retiro de piezas corresponden a los implantes de fijacion interna
suplementaria usados en este procedimiento. Puede considerarse la neuromonitorizacién cuando se utiliza un
abordaje quirurgico lateral. o
ADVERTENCIAS

1. ES MUY IMPORTANTE SELECCIONAR EL IMPLANTE CORRECTO. Seleccionar un dispositivo del
tamario apropiado aumenta el potencial de obtener una fusion del cuerpo intervertebral o un reemplazo del
cuerpo vertebral satisfactorios. Aunque una seleccién apropiada puede ayudar a reducir al minimo los riesgos,
el tamafio y la forma de ios huesos humanos presentan limitaciones respecto al tamaiio, ia forma y la
resistencia de los implantes. Los dispositivos de fijacion interna no resisten los mismos niveles de actividad a
los que se someten los huesos sanos y normales. No se puede esperar que ningln implante soporte
indefinidamente y sin apoyo la carga del peso total.

2. LOS IMPLANTES SE PUEDEN ROMPER CUANDO SE SOMETEN A LA MAYOR CARGA ASOCIADA
CON UNA UNION RETARDADA O LA FALTA DE UNION. Los dispositivos de fijacién interna son
dispositivos de carga compartida utilizados para proporcionar aiineacidp hasta que se produzca la
cicatrizacion (fusién) normal. Si ésta se retrasa, o no se produce, es posible ghie con el tiempo el implante se
rompa debido a la fatiga del material. El grado o éxito de la consolidacion, roducidas por el
soporte del peso y los niveles de actividad, ep ' Q implante.
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contribuir a un fallo prematuro. Los pacientes deben ser debidamente informados de los riesgos de fallo del
implante.

3. LA COMBINACION DE METALES PUEDE CAUSAR CORROSION. Existen muchas formas de dafio por
corrosion y varias de éstas ocurren en los metales implantados quirdrgicamente en seres humanos. La
corrosion general o uniforme estd presente en todas las aleaciones y metales implantados. La velocidad de
corrosion de los implantes metdlicos generalmente es muy lenta debido a la presencia de peliculas de
superficie pasiva. E! contacto entre metales distintos, tales como titanio y acero inoxidable, acelera el proceso
de corrosin del acero inoxidabie. La presencia de corrosion generalmente acelera la fractura por fatiga de los
implantes., También aumenta la cantidad de compuestos metdlicos liberados en el cuerpo. Los dispositivos de
fijacion interna, tales como varillas, ganchos, alambres, etc., que entran en contacto con otros objetos
metalicos, deben estar fabricados con metales similares o compatibles. Evite combinar dispositivos de acero
inoxidable con estos implantes.

4. LOS RESULTADOS CLINICOS PUEDEN VARIAR. Los pacientes con cirugia espinal previa en los niveles
que se deben tratar pueden obtener resultados clinicos diferentes de los obtenidos por pacientes sin cirugia
previa.

PRECAUCIONES

1. LOS IMPLANTES QUIRURGICOS JAMAS DEBEN REUTILIZARSE. Un implante explantado nunca
debe reimplantarse. Si bien pueden parecer estar en buenas condiciones, es posible que tengan
pequefios defectos y patrones de tension internos capaces de producir su rotura prematura. La
reutiiizacién puede afectar al buen funcionamiento del dispositivo y a la seguridad de! paciente. La
reutilizacion de dispositivos para un soio uso también puede producir contaminacion cruzada y causar
infecciones al paciente.

2. ES MUY IMPORTANTE MANIPULAR CORRECTAMENTE EL IMPLANTE. Los implantes de polimero y
fibra de carbono estan disefiados para soportar cargas fisioldgicas. Un par de torsion excesivo aplicado a los
instrumentos de insercidn de mango largo acopiados a orificios de insercién roscados, puede causar que los
implantes de fibra de carbono se partan o fracturen. Cuando se golpea o martilla un implante de fibra de
carbono al fijarlo en su lugar, la superficie amplia de! instrumento de insercion debe asentarse completa y
cuidadosamente contra el implante de fibra de carbono. Las fuerzas de impacto aplicadas directamente a una
superficie pequefia del implante pueden causar la fractura del impiante. Los implantes partidos o fracturados
deben retirarse y reemplazarse. i
3. RETIRO DEL SISTEMA DE FIJACION INTERNA SUPLEMENTARIA DESPUES DE LA CURACION. Si
el sistema de fijacién supiementaria no se retira después de compietar el uso indicado, pueden presentarse
cualquiera de las siguientes complicaciones: (1) corrosion con dolor o reaccion localizada del tejido; (2)
migracion del implante, resultando en lesion; (3) riesgo de lesidn adicional debido al trauma postoperatorio;
(4) doblado, aflojamiento o rotura, lo cual dificuftaria o impediria el retiro; (5) dolor, molestia o sensaciones
anormales debido a la presencia del dispositivo; (6) posible aumento del riesgo de infeccidn, y (7) osteopenia
debida a la proteccidon contra la tension. El cirujano debe evaluar cuidadosamente los riesgos y los beneficios
para decidir si es conveniente retirar el implante. Despueés de retirar el implante, se debe seguir un cuidado
postoperatorio adecuado para evitar otra fractura. Si, por ejemplo, el paciente es de edad avanzada vy tiene
un bajo nivel de actividad, el cirujang puede decidir no retirar el implante, eliminandoc de esta manera los
riesgos asociados con una segunda intervencion quirdrgica.

4. IMPARTA AL PACIENTE LAS INSTRUCCIONES DEBIDAS. E! cuidado postoperatorio y la capacidad y

voluntad del paciente para seguir las instrucciones son algunos de los aspectos mas importantes para el éxito

de la consolidacién désea. Se debera informar al paciente sobre las limitaciones de los impiantes. Debe
alentarse al paciente a que comience a caminar en la medida que sea tolerable lo mas pronto posible

después de la intervencion quirurgica y se le debe indicar que limite y restrinja los movimientos rotatorios y

de levantamiento, asi como cualquier tipo de participacion en deportes hasta que se haya producido la fusidn

total del hueso. El paciente debe entender que los implantes no son tan fuertes como el hueso sano y

normal, ¥ pueden aflojarse, doblarse y/o romperse si se someten a.demandas excesivas, especialmente en

ausencia de una consolidacion completa de! hueso. Los implantes desklazados o dafiados por actividades
indebidas pueden migrar y dafiar los nervios o vasos sanguineos.

EVENTOS ADVERSOS

P
Esta lista puede no incluir todas las complicaci cawsadas |por el procedi
1. Doblado o fractura del implante. Aflojamjénto delinplante}

%
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2. Sensibilidad al material del implante o reaccion alérgica a un cuerpo extrafio.
3. Infeccién temprana o tardia.

4. Menor densidad 6sea debido al efecto de escudo contra tensiones.

5. Dolor, molestia o sensaciones anormales debido a la presencia del dispositivo.
6. Dafio al nervico debide a traumatismo quirdrgico o a la presencia del dispositivo. Dificultades neurolégicas,
entre ellas, trastorno intestinal o de la vejiga, impotencia, eyaculacion retrégrada, dolor radicular, sujecién de
nervios en tejido cicatrizante, debilidad muscular y parestesia.

7. El dano vascular puede producir hemorragia catastréfica o mortal. Los implantes en posicidn incorrecta
adyacentes a venas 0 arterias importantes pueden erosionar estos vasos y causar hemorragia catastrofica en
el Ultimo periodo postoperatorio.

8. Los desgarramientos durales experimentados durante la intervencion pueden crear la necesidad de realizar
una nueva cirugia para la reparacion dural o debide a pérdidas cronicas de liquido cefalorraquideo o fistula y
posible meningitis.

9. Bursitis.

10. Paralisis.

11. Muerte.

12. Dafio o impacto sobre la méduia espinal.

13. Fractura de estructuras dseas.

14. Algodistrofia.

15. Existe un riesgo adicional si se presenta una degradacién in vivo a largo plazo del compuesto de
polimero/fibra de carbono, lo cual puede ocasionar posibles reacciones adversas locales o generalizadas
debido a los potenciales productos de la degradacién.

16. Si se presenta una pseudoartrodesis asociada con una friccion mecanica, podrian generarse particulas de
desgaste. Se ha demostrado que la mayoria de las particulas de desgaste tiene el potencial de iniciar una
ostedlisis local en las articulaciones.

17. Cambics degenerativos o inestabilidad en los segmentos adyacentes a los niveles vertebrales fusionado

ESTERILIDAD:

El sistema de jaula lateral COUGAR LS se suministra limpio y no estéril. Se deben seguir las practicas
recomendadas de SO 8828 o AORN para la esterilizacién de todos los componentes en el hospitali.

RECOMENDACIONES PARA LA ESTERILIZACION POR VAPOR:

Las pruebas independientes han demostrado que las siguientes condiciones son eficaces:
Ciclo: Prevacio

Temperatura: 132 °C

Tiempo de exposicién: 6 minutos

informacion sobre la limpieza y la esterilizacién de los instrumentos quirdrgicos

La mayoria de los sistemas de instrumentos incluyen accesorios y bandejas y uno o mas recipientes. Muchos
de los instrumentos estan disefiados para ser utilizados con un implante especifico. Es esencial que el
cirujano y el personal de quiréfano estén totalmente familiarizados con la técnica quirldrgica apropiada para
los instrumentos y el implante correspondiente, si se diera el caso.

PARA INSTRUMENTOS NO ESTERILES PARA UN SOLO USO SE APLICAN LAS SIGUIENTES

STRO
pLBEATO CA
“RLOSWDEMQO
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INSTRUCCIONES:

Embaiaje + §i lo deseq, use bundejos para instrumental para colocar fos Instrumen-
o8 suminisirados en juegos.

» Coloque los insfrumentos en un doble envoltorio segun los procadi-
mientos locales, usando técnicas estdndar como las que se describen
en ANSI/AAMI ST46-1993.

Esterilizacion | * Use un esterilizador por vapor validado y debidamenie mantenido
y calibrado.

» La esteritizacidn eficaz por vapor puede lograrse usando los
siguientes ciclos:

etatirg
Pre-vacio 132-136°C
Pre-vacio 134-137°C 4 minufos

€ minutcs

LOS INSTRUMENTOS PARA UN SOLO USC NGO DEBEN REUTILIZARSE. LAS INSTRUCCIONES DE
REPROCESAMIENTO NO SE APLICAN A LOS INSTRUMENTOS PARA UN SOLO USO.

Estas instrucciones de reprocesamiento son vélidas para:

« instrumental guirtrgico reutilizable suministrado por DePuy Spine

« instrumental destinado al reprocesamiento en las instaiaciones de un centro de salud

Estas instrucciones de reprocesamiento se han validado como eficaces para ia preparacion del instrumental
reutilizable DePuy Spine para su reutilizacion. Es responsabilidad de la persona a cargo del reprocesamiento
asegurarse de que éste se realice con el equipo, materiales y personal adecuados para lograr el resultado
deseado. Para ello, por o general se requiere Ia validacion y un seguimiento periddico del proceso. Toda
desviacion respecto de estas instrucciones por parte de la persona a cargo del reprocesamiento debe ser
evaluada para determinar su eficacia y consecuencias adversas potenciales
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ADVERTENCIAS | = Siga ias instrucciones y advertencias propoicionadas pot los piovee-
dotes de ios agentes y equipas de limpieza y desinfeccion afilizados.

+ No exceda uaa famperatuia de 140°C durante oi 1epiocesamiento.

= |.as condiciongs aitamente alcalinas pueden dafiar ios productos
que tienen paites de aluminio.

» Los dispositivos complejos, por ejempio aqueiios que tienen tubos,
aificuiaciones, paites refidctiies, supeiticies acopladas y superficies
con acabado en reiieve, requieten especiai atencién duiante su
iimpieza. Se 1equiere la limpieza manudl previa de estas coiacte-
risticas de ios dispositivos antes de iniciai el procesamiento de
iimpieza automdtico.

= Evite ia exposicion a ias soiuciones de hipocioturo, ya que éstas
ptomuevan ia cottosion.

I’

Limitaciones def | = Ei ptocesamianto reiterado tiens efectos minimos sobie ia vida Gt

leprocesamiento | y funcionamiento dei instiumento.

= Ef tinai de i vida affi sueie estar deteiminado pot el desgasts o
dafios en el uso quirdrgico dei instrumento.

+ inspeccione coa atencion el instrumental entie cada uso pard
comprobar su cottecto funcionamiento.

= Envie el instrumental dafiado a un proveedor de satvicios de
lepdiacion o 1estauracion autorizados.

Consideraciones | Confoime q ciertas ciasificaciones da tiesgo, io Oiganizacion Mundial
de descontami- | de la Saiud (OMS) 0 ias autoiidades reguiadoias iocates recomien-
nacién eiativas a | don procedimientos de piocesamiento de inactivacion especidies ea
la entetmedad de | el cas0 de enfermedad de Creutzieidt-Jakob. Consulte ias noima#i-
Creutzfeidt-Jakob | vas de la OMS y locales para eblenes mds informacion.

Instiucciones de reprocesamiento

Cuidado * Limpie el insirumental en cuanto sea posible después de usarlo. En caso
en ai punto de que deba demararse su limplaza, sumert los instrumentos en una
de uso solucidn defergente compatible para evitar el secado e incrustacion de la

suciedad quirargica.

» Evite 10 exposicién prolongada o solucidn salina pora reducir fas
probabilidades de corrosion.

* Elimine la suciedad excssiva con un pafio desechable.

Contenciéa | Reprocesa sl instrumental sn cuanto sea posible después de usarlo.
y hansporte

Prepaiacién | En el caso dg instrumenios que deben desmoniarse para su limpiszg,
para su proceda a su desmoniaje.
limpieza
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A. Limpieza | » Limpie los instrumentos delicados por separado de los demas instrumentos.
manudl - | » Desmonte los instrumentos que deben desarmarse para su limpieza.
TODOS LOS | « Prepare una solucién de limpieza enzimdtica segun 1as instrucciones

| NS;J%—S del fabricante,

MEN’ * Remoje los insfrumentos sucios durante 5 minufos.

* Siga las instrucciones adicionales incluidas en Limpieza monual
secciones B., o €., acontinuacidn. Seleccions la categoria mas parecida
al tipo de instrumente.

* Con un cepillo suave elimine todos los rastros de sangre y residucs,
prestando especial atencidn a grietas, superficies con relieves y zonas de
diffcil acceso.

» Aclare o instrumento a fonde con agua fibia del grifo.

* Limpie el inshumento con uthasenido duiante 10 minutos en un deter-
gente de pH neutio, preparado seg(n as instucciones del fabilcante.

» Aclars el instrumento a fondo con agua fibia del grifo.

* Seque el instrumento inmedictomente después de aclarar por Gitima vez.

B. Limpieza | « Sigo los pasos de la seccion Limpigza manuof - TODOS [0S

manual - INSTRUMENT(S.

Instrumentos | e Durante lo limpieza, ufilics un cepillo biando no metdlico gjustade o un

con canulo- limpiapipas para cepillar fa canula, fumen u orificio. Empujelo hacia

ciones o adentro y hacia afuera con un movimisnto giratorio pana eliminar los

limenes residuos. Utilice una jeringa llena de solucion de limpisza enzimdtico para

(tubos) u lavar las zonos internas de dificil aceeso.

orificios » Cuando aclare el instrumento, asequrese de laver las canulacionss,
lamenes u orificios con agud fibia del grifo.

» Seque las zonas internds con qire compfimide filirado.

C. Limpieza | = Sigo fos pasos de la seccion Limpiezo manual — TODOS LOS

manuai - INSTRUMENT (S,

instrurmentos | » Durante lo limpieza, sumerja bien el instrumento en la solucién de
arficulados limpieza para evitar lo generacidn de cerosoles. Utilice un cepilio

(can partes blando no metdlico para retirar tode resto de songre ¥ suciedad. Preste
moviles) espacial akencion a ias roscas, griefas, juntas y zonos de dificil acoeso.

Active los mecanismos moviles, coma articulaciones, cierres o partes con
muelles para libenar la sangre y residucs dirapadas. Si los componantes
del instrumento pusden refroerse, retraiga © dbra lg parte correspondients
cuando limpie ta zona. En 8l caso de instrumentos con vastagos flaxibles,
flexione el instrumento bojo la solucion de limpieza.

s Al aclarar el instrumento, preste especial afencion a los zonas infernas y
partes movites. Ackive |as pares méviles cuande aclare el instrumento. Si
los componentes del Insirumanto pusden refrterse, refraiga o abra fa parke
correspondiente cuando actars 1a zona. En el caso de insfrumenfos con
vastagos flexibles, flexione el instrumanto bajo la sclucién de aclarado.

* Seque los zonos infernds con tire comprimido filtrado.

v
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Limpieza
automdtica

» En al caso de instrumentos con caracteristicas de disefio complejas,
como las que se describen en Limpieza manual secciones B. y €. mds
arriba, 8s necesario limpiarios manugimente antes dal procesamiento
automdtico para eliminar mejor la suciedad adherida. Cepille sl insiru-
mento activande los mecanismos y agftelo y/o irriguelo bajo la superficie
de la solucién de limpieza para evitar lo creacion de aerosoles.

+ Limpie el instrumenio usando el ciclo INSTRUMENTOS en una lavadora
desinfectadora validada y un agents de limpieza de pH neutro indicado
para uso en limpieza qutomdtica. El ciclo de limpieza debe incorporar
pasos de prelavado enzimdfico, lavado, aclarado, aclarado ¥rmico
y secado.

» Cargue los instrumentos de forma que las bisagras estén abiertas y las
canulaciones y orificics puedan escurirse.

« Cologue los ingtrumentos mds pesados en sl fondo de los recipientes.
No coloque los instrumentes pesados sobre [os instrumentos delicados.

» En 8l caso de insirumentos con superficies céneavas, coma los curetas,
cologue el instrumento con lo superficie cdneava hacia abajo para
facilitar su escurido.

Inspeccion de
la limpiezo

* |nspeccions todos los instrumentas antes de su esterilizacion o
almacenamiento para asegurarse de haber eliminado totalmeanta la
suciedad de los superficies, tubos, orificios y partes madviles.

« Si hay zonas dificiles de inspeccionar visualmente, comprusbe la
presencia de sangre sumargiendo o lavando el instrumento en una
solucion de perdxide de hidrogeno al 3 %. Si se abservan burbujos,
significa que hay sangre presente. Ackile blen los inshrumentos
después de usar solucion de perdxido de hidiégeno,

« En caso de que siga habiendo prasente suciedad, vuslva q limpiar
el instrumento.

Desinfeccidn

Los instiumentos deben someteise finaimente a estetliizacion antes de
$i uso quiitirgico. Vea las inshucclones de Esferfizacion.

Maonienimiento

Enire cada uso, lubrique las partes méviles con un lubkcante soluble en
agua segun las instrucciones del fabricants.

inspeccion ¥
piuebas
funciondies

« [ngpaccione visualments el instrumento para comprobar que no fiene
dafios ni desgaste.

* Los bordes cortontes deben estor libres de muescas y ser confinuos,

» | as mordozas y dienfes deben estar correctumente dineados.

+ Los partes mdviles deban fener un movimiento suave sin un jusgo
GXCESIVO.

* Los mecanismos de cierra deben quedar bien fijados y cerrar facilmente.

« [ o= instrumentos kargos y delgades deben estar libres de
acodamisntos y distorsisiones.

cAaLyé ALRERT CASTRO

= AFGD L]
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Embaldje

« Si lo deseq, use bandsjas pora instrumental para colocar los instru-
mentos suminisirados en juegos.

¢ Cologue los instrumentos en un doble envoltario segin los procedi-
mientos locales, usando técnicas estdndar como los que se describen
on ANSI/AAM| ST46-1993,

Esterilizacion

» {sa un ssterilizador par vapor validado y debidamante mantenido
y calibrado.

* | o esferitizacion eficuz por vopor puede lograrss usando los
siguientes ciclos:

| Tipode:

6 minutos

Pra-vacio

Pre-vacio 134-137°C 4 minutos

Conselvacion

Guarde los instrumentos envasados esiérites en un lugar profegido del
polvo, la humedad, insactos, pardsitas y femperaturas ¥ hurmedades

axfremas.

Conservacion:

Almacenar a temperatura ambiente igjos de fuentes de calor y humedad

| NOMBRE

DOMICILIO

| Depuy Spine, Inc.

’ Depuy Spine, Inc. (formerly) DePuy

Acromed, Inc.

Depuy Spine SARL

325 Paramount drive
Raynham, MA 02767
UsA

325 Paramount Drive
Raynham

MA 02767

USA

Chemin Bianc 36
CH-2400 Le Locle

Suiza
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NOMBRE

DOMICILIO

Johnson & Johnson Medical S.A.

Bartolomé Mitre 226 5° Piso
Ciudad Autdénoma de Buenos Aires
C1036AAD - Argentina

Director Técnico: Elisa Barzani — Farmacéutica
Autorizado por ANMAT PM — 16 - 449

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias




“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.
ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-21631/10-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
7153 y de acuerdo a lo solicitado por Johnson & Johnson Medical S.A.,
se aut:orizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766- sistemas ortopédicos
de fijacién interna, para columna vertebral

Marca de los modelos de los productos médicos: DePuy Spine

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidn autorizada: fusion de cuerpos intervertebrales o reemplazo de cuerpos
vertebrales, tanto en cirugia abierta como minimamente invasiva y colocacién
mediante abordaje lateral.

Modelos:

COUGAR LS SYSTEM

COUGAR LS SYSTEM INSTRUMENTS/TRIALS

COUGAR LS SYSTEM CASE AND TRAY

COUGAR LS Lateral Cage System

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante / Lugares de elaboracion:

-DePuy Spine, Inc. (formerly) DePuy Acromed, Inc. / 325 Paramount drive,
Raynham, MA 02767, Estados Unidos.

-DePuy Spine Inc. / 325 Paramount Drive, Raynham, MA 02767, Estados Unidos.
-DePuy Spine SARL / Chemin-Blanc 36, CH-2400, Le Locle, Suiza.

L
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Se extiende a Johnson & Johnson Medical S.A. el Certificado PM-16-449 en la
Ciudad de Buenos Aires, a .........J.3.001.2001......., siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emisidn.
1
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C/ Dr, OTT(::I;.21 ORSINGHEF
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