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BUENOS AIRES,

19 ABR 2077

VISTO el E= pedlcl'ltv-' HU 1-47-3110-2260-15-1 del Pegistro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia  Médica
(ANMAT), y ’

1

1
]
CONSIDERANDO: | l

Que par las presantes actuauunus Johnson & Johnson Mudn.al S.A.
|

solicita s2 autorice la inscripeidn en &l Pegistro Productores y Productos de
Tecnolagia Médica (FPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuzvo

producto médica. i

Que las actividades de élaboraci-ﬁ-n y comercializacién de productos
médicos se encuentran -"ntcmpladas por la Ley 16463, el Decreto 976 -../n4 y
MERCOSURP/GMC/PES. M= 40/00, incorporada al ordenamiznto juridico nacional

por Digposicidn AMNMAT [0 2315/02 (TO 2004), y normas comple mﬁnt:lrlaq

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacuun'—zl

" de Productos Médicos, en la que informa que 2l producto estudiado redne los

requisitos  técnicos que  contempla la norma  legal vigente, vy que los
establzcimientos declarados dernuestran aptitud para la elaboracién y el control

de calidad del producto cuya inscripcidn en el Pegistro se solicita.
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Que corresponde autorizar la inscripcién en &l RPPTM del producto
i
medico objeto de la solicitud. :

Que sz actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N® 1490/92 y Decreto N 101 del 16 -fle Diciembre de 2015,
|

Por ello;

v

EL ADMINISTRADOF. [IACIONAL DE LA ADMINISTPACIOM NACIOMAL DlE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA {
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en 2l Pegistro Nacional de Produ-:tpres ‘y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacior{al da
Me-:lﬁ:amentos, Alimentos y Tecnologia Médica (AMMAT) del producto niédico
marca PB Swiss Tools, nombre descriptivq Instrumentos para extraccidon de
tornillos y nombre técnico Extractores,’ de acuerdo con 1o solicitado por Joﬁnson .
& lohnson Meadical S.A., con los Datos identificatorios Caracteristicos que ﬁéuran
como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcidn en el RPPTM, he la
presente Disposicién y quz forma parte integrante de la misma.

AFTICULQ 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 106 y 102 a 114 respectivamente.
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ARTICULO 3°.- En Iss rétulos & instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-16-975, con erclusidn de toda otra

leyenda no contemplada 2n la normativa vigente. !
|
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacidn mzncionadd en el

Articulo 19 serd por cinco (5) afics, a partir de I1a fecha impresa en 2l mismo.

ARTICULO 5°.- Pegistrese. Inscribase =n =l Registro Nacional de Productoras y
Productzs de Tecnologia Médica al nueve producto. Por el Departamento die Mesa
dz Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rdtulos e instrucciones de
[

uso autorizados. Girese a la Direccidn de Gestidn de Informacién Técnica a las
i

fines de confeccionar el legajo correspondiznte. Cumplido, archivese. !

Expediente N© 1-47-2110-2260-15-1
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo lIl.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004)

4 9 ABR 201%
Fabricante: PB Swiss Tools GmbH, Bahnhofstrasse 24, 3457 Wasen, Suiza

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG Ciudad
Auténoma de Buenos Aires.

Instrumentos para extraccion de tornillos ‘l
OPERACE Sistema para extraccion de tornillos : '
Modelo XXXX

Contiene: una (1) unidad

ESTERIL. No re-esterilizar

Esterilizado por radiacion gamma.

No usar si el envase individual esta abierto o dafiado.

Conservar a temperatura ambiente

PRODUCTO DE UN SOLO USO. L
Ref: xxxx Lote N°: xxxx

Fecha de fabricacion: yyyy-mm Fecha de vencimiento: yyyy-mm
Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso l
Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610 ’ \
Autorizado por la ANMAT PM 16-976 | o

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

-

ndi /
Alejandro Salsame GARG / SERVIDIO

yﬁﬂ RADU CO-CYRESTOR TECNIGO
Jo finson & Johnsan .14/ 567‘5‘37‘ M.P. 18,051
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Instrucciones de Uso
ANEXO lIl B Disposicion ANMAT N° 2318/02 (to 2004)

Fabricante: PB Swiss Tools GmbH, Bahnhofstrasse 24, 3457 Wasen, Suiza

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL SA Mendoza 1259 C.P. C1428DJG
Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Instrumentos para extraccion de tornillos

OPERACE SISTEMA ﬁARA EXTRACCION DE TORNILLOS
Modelo: XXXX

Estéril. Esterilizado por radiacion gamma

No re-esterilizar

No usar si el envase individual esta abierto o dafiado.
Conservar a temperatura ambiente

PRODUCTO DE UN SOLO USO

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM 16-976

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Aplicaciéon

Piezas estériles intercambiables de un solo uso. Para extraer tornillos intactos y tornillos
dafados o rotos; entre otros:

« tornillos con angulo estable
» tornillos de cortical

« tornillos de esponjosa

« tornillos de vastago ‘
« tornillos canulados : |
« tornillos de bloqueo |
* pernos de bloqueo {

de titanio, aleacion de titanio o acero inoxidable con los siguientes tipos de oquedad estandar:

o Hexagonales *

Tamano nominal del instrumento1.3 mm, 1.5 m:\U; mm,_ 20 mm, 2.5 mgny/ 3.0 mm, 3.5 mm

4.0 mm, 5.0 mm

ndi ,
iandro Salsame - SERVIDIO
A\eland EPJ’DOSm LATRECTOR TEGMIGO
hn N 57 M.P. 18.851
Johnson&Jo l/‘[\:‘:"“*" X‘S:D‘ CRLS.A.




o Tornillos Torx® / Stardrive® _ '

Tamafio nominal del instrumento T4, T5, T6, T7, T8, T9, T15, T20, T25, T30, T40 i

o Tornillos cuadrangulares / Robertson

Tamafio nominal del instrumento 0.7 mm, 1.0 mm, 1.2 mm, 1.5 mm, 1.8 mm, 2.2 mm, 2.3 mm

E 3
* Tornilios cruciformes

_N

Tamafio nominal del instrumento 0.2 mm, 0.4 mm, 0.5 mm, 0.6 mm, 0.8 mm, 1.0 mm

A
" Tornilios de ranura simple

J Tamario nominal del instrumento 0.3 mm, 0.4 mm, 0.5 mm, 0.6 mm, 0.8 mm, 1.0 mm

® Tornillos Phillips

Tamafio nominal del instrumento PH1

Empleo correcto de Operace _
La extraccién de tornillos requiere conocimientos, experiencia y practica. El instrumental es
para uso exclusivo de cirujanos capacitados.

La gama de instrumentos de extraccion se utiliza para los cuatro procedimientos siguientes: 1.
Extraccion de tornillos intactos. 2. Extraccion de tornillos con la oquedad dafada. 3.
Extraccién de tornillos de blogueo atascados en la placa. 4. Extraccion de tornillos rotos y
tornillos preparados con el procedimiento 3.

Piezas de destornillador

( L}

Extraccion de tornillos intactos. _
. Seleccione con ayuda de la tabla 1 la pieza d&-destyrnillador del nafio y la forma
adecuados. Limpie minuciosamente la oqueda a cabea del tornilloi/Encaje la pieza de

h e
1 §
jandro Saisary GABR!E{ EERVIDIO
Alejs APODE CO-CIRESAFRTECHICO ,
Johnson & Johnson WM. AESTF MP. 12,851
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destornillador en el anclaje del mango. Introduzca la punta del destornillador en la (fuetiad

PROD:

del tornillo. Gire a mano en sentido contrario al de las agujas del reloj para aflojar el torfitlo.

Tornillos de extraccion «

Extraccion de tornillos con la oquedad dafiada.
Seleccione con ayuda de la tabla 2 el tornillo de extraccion del tamario y la forma adecy
Encaje el tornillo de extraccion en el anclaje del mango. Gire el tornillo de extraccién hz
izquierda (en sentido contrario al de las aguijas del reloj), aplicando presién constante,
que la rosca cénica a izquierdas quede bien encajada en la oquedad dafiada. Siga gi
hacia la izquierda para extraer el tornillo dafiado. Exclusivamente para uso manual.

Broca de extraccion L SN

ados.
ciala
hasta
rando

Extraccién de tornillos de bloqueo bloqueados en la placa.
Seleccione con ayuda de la tabla 3 la broca de extraccién del tamaiio y la forma adecuados.

Gire la broca hacia la derecha (en el sentido de las agujas del reloj), aplicando una

ligera

presién. Perfore Unicamente hasta llegar a la cara inferior de la placa. R?(h% la placa y acto
I

presién. Refrigere la broca y aspire las virutas metali

seguido proceda a extraer el tornillo con la fresa extraccion. Apliqueﬁ

ERVIDIO
R TECNICO
57 TAF. 8851 o
Lo ALEDICALS A
Joh?xpsgn & Johnson JOHHSON & Ut “SGN MEDICAL

» GABRJEL

.1
mente una ligera




Fresa de extraccion =T

Extraccién de tornillos rotos o con la cabeza desprendida.

Seleccione con ayuda de la tabla 4 la fresa de extraccion del tamarfio y la forma adecuados.
Oriente la fresa siguiendo el eje longitudinal del tornillo o perpendicular al hueso. Aplique
inicialmente una ligera presion y gire la fresa hacia la izquierda (en sentido contrario al de las
agujas del reloj). Limpie de vez en cuando la fresa del material 6seo acumulado. En cuanto la
fresa prenda, mantenga una presion constante y siga girando en eI mismo sentido. Refrigere
la broca y aspire las virutas metalicas.

Instrucciones para las piezas estériles intercambiables de un solo uso

Los productos de un solo uso no deben reutilizarse nunca. Su reutilizacién o reprocesamiento
puede dafiar tanto al propio producto de un solo uso como a otros productos reprocesados
con él, o ser motivo de fracaso del producto. Ademas, la reutilizacién o reprocesamiento de
productos de un solo uso aumenta el riesgo de contaminacion, que puede ser motivo de
lesién, enfermedad o muerte tanto del paciente como del usuario.

Instrucciones generales
El instrumental OPERACE es para uso exclusivo de cirujanos capacitados.
Advertencias y precauciones

» El uso de instrumentos de tamafio inadecuado afecta a su funcionamiento y aumenta el
riesgo de rotura.

« Ademas de la informacién aportada en el presente manual, se recomienda vivamente el
aprendizaje practico junto a un cirujano con experiencia en la manipulacidon de este
instrumental.

Eliminacién
Las piezas usadas de un solo uso deben eliminarse correctamente.

Devolucién

Los instrumentos quirtirgicos o piezas estériles unicamente pueden devolverse previa consulta
con el distribuidor. Todos los productos devueltos deben ir descontaminados o sellados en el
envase original sin abrir. No se admite la devolucion de productos si rir con la fecha de

caducidad ya vencida. \S\ sa\same“ g
"TNSR borene D0 3ABAIEL SERVIDIO
. AFO &JohnsOR  £.GIREGTOR TECRICA



Exencién de responsabilidad

Las recomendaciones de conservacién y cuidado han sido meticulosamente revisadas, son
conformes con la norma internacional ISO 17664 y se consideran adecuadas. '

Toda complicacién u otras consecuencias desfavorables derivadas de circunstancias como
indicacion o técnica quirlirgica incorrectas, seleccién inadecuada del material, aplicaciéon o
manipulacion inadecuadas de los instrumentos, indicaciones no descritas entre los usos
previstos, y uso indebido seran responsabilidad exclusiva del usuario, sin que se pueda culpar
de ello al fabricante, importador o proveedor de productos PB Swiss Tools. Se declina toda
responsabilidad en caso de incumplimiento de las instrucciones recogidas en la presente.

|
Productos de un solo uso _ 5
En envase estéril; de un solo uso. : !
Las piezas no deben reprocesarse ni reesterilizarse.

Tras determinar el tamafio correcto de la pieza, extraigala del envase estenl respetando las
normas quirurgicas de asepsia. {

No reesterilizar ni reutilizar si el envase esta dafado o desgarrado. : !

Recubrimiento de plasma

El color distintivo de las piezas corresponde a un recubrimiento de plasma. Pueden producirse
ligeras variaciones en el color o la tonalidad derivadas del proceso de fabricacién, que no
afectan a la calidad de las piezas.

ey -



Tablas

Tabla 1 Matriz de compatibilidad segun diametro del tornillo

ONETACE REF

,tamn,iam @i, {0 e, a0

S

Recomendacion para seleccionar las piezas de destornillador, sin garantia de exactltud ni
exhaustividad. En la tabla se ofrece un cuadro general de los tipos de tornillo utilizados para
cada diametro. Las celdillas en negro corresponden a los tipos de tornillo mas utlllzados en
medicina, con las correspondientes piczas de destornillador recomendadas. Segun el
fabricante, es posible que se usen también otros tipos de tornillo en cada caso, que aparecen
sombreados en gris, con las correspondientes piezas dq destornillador recomendadas.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expedicnte N®: 1-37-3110-2260-15-1
El Administrador MNacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

!

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediantz I_a Disposiciéd N&
3?@1 , ¥ de acuerdo con ko solicitado por Johnson & Johnson Medlfcal
S.A., se autorizd la inscripcidn en el chlstl'u Macional de Productoras y Prudurtos
de Tecnologia Médica (FPPTM), de un nuevo products con los siguientes datos

l
identificatorios caracteristicos: '

Nombre descriptivo: Instrumentos para extraccién de tornillos.

Cadiga de identificacién y nombre téenico UMDNS: 15-5S80 - Extractorss.
Marca(s) de (los) producta(s) médico(s): PE Swiss Tools.

Clase de Riesgo: II |

Indicacidn/es autorizada/s: Pizzas estériles intercambiables de un salo uso, para
extrasr tornillos intactos, dafados o rotos.

Modelo/s: Oparace Sistzma para E-traccion de Tornillos

20009 Ezcariador/Fresa para E<traccion 2.0 para tornillos @ 1.4-2.0
aN015 Escariador/Fresa para E-traccién 7.5 para tornillos 0 6.0-7.5
20018 Tornillo de Extraccién 1.6

S0019 Broca para extraccidn 4:0 para tornillos @ 3.4-4.0

20020 Tornille dz Extraccién 2.6

20021 Broca para =-traccién 7.5 para tornillos @ 7.0-7.5

£0022 Tornillo de Extraccién 3.5

/] 4



30023 Broca para extraccién 1.5 para tornillos @ 1.0-1.5

20024 Broca para extraccidén 2.5 para tornillos @ 2.3-2.

o

80025 Broca para extraccién 3.2 para tornillos @ 2

:‘h
()

J

80026 Broca para extraccion 5.0 para tornillos @ 4.2-5.0

(9]
;_n “‘

20027 Broca para =-traccién 6.5 para tornillos @

20023 Escariador/Fresa para E-traccidén 2.5 para tornillas @ 2.2-2.5

—_—retT e

)

20029 Escariadcor/Fresa para Extraccidn 3.2 para tornillos @ 2.6

4-4.0
$00323 Escariador/Fresa para Extraccidn 4.5 para tornillos @ 4.2-4.5

J
1
)
Po

§0030 Escariador/Fresa para Extraccion 4.0 para tornillos @

[

20035 Escariador/Fresa para Extraccién 5.2 para Schrauben @ 4.7-5.9
20026 Pieza/Insertn de destornillador para tornillos de zécalo cuadrado Sqr 0.

80037 Pieza/Inserto de destornillador para tornillas de zéealo cuadrado Sqr 1

D

£0039 Pieca/Inserto de destornillador para tornillos de zécalo cuadrada Sqr 1

L

80041 Pizza/Inserto de destornillador para tornillas de zdcalo cuadrado Sar 2
80044 Pieza/Inserto de destarnillador para tornillos de zécalo cuadrada Sqr 1.
230046 Pieza/Inserto de destornillador para zécalo he-agonal, Hex 1.5
£0043 Pieza/Inserto de destornillador para zécalo hevagonal, Hex 2.5

20050 Pieza/Inserto de destornillador para zdcalo he<agonal, Hex

w
wn

20051 Pieza/Inserto de destornillador para zécale hevagonal, Hex 1.8
20052 Plc:a/Ins-*rtu de destornillador para zécalo hevagonal, Hex 4.0
20052 Pieca/Inserto de destornillador para zé4calo hexagonal, Hex 2/167

80054 Pieza/Inserto de destornillador para zédcalo hevagonal, Hex 2.0

80055 Pieza/Inserto de destornillador para tornillos cruciformes ranurados, Cr

0.3
20056 Pieza/Inserto de destornillador pafa tornillas cruciformeas ranurados, Cr
0.4
S0057 Pieza/Inserto de destornillador para tarnillos cruciformes ranurados, Cr
0.6

80053 Pieza/Insarto de destornillador para tornillos cruciformes ranurados, Cr

oo

“l

t‘r)l
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50052 Pieza/Inserto de
1.0

{0060 Pieza/Inserto de
0.5

80061 Pieza/Inserto de
50062 Pieza/Inserto de
80063 Pieza/Inserto de
20064 Pizza/Inserto de
20065 Pieza/Inserto de
50066 Pieza/Inserto de
S0069 Pieza/Inserto de
S0070 Pieza/Inserto de
S0071 Pieza/Inserto de
&0073 Pirza/Inserto de
20075 Pieza/Inserts de
20077 Pieza/Insarto de
S0073 Pieza/Inserto de
&0079 Pieza/Inserto de
20081 Pieza/Inserto de
S0033 Pieza/Inserto de

20026 Pieza/Inserto de

“077 - A0 DE L4S EFTERGLAS REFOT C—'L:'JLES”

destornillador para tornillos cruciformes ranuradoes, Cr
destornillador para tornillos cruciformes ranurados, Cr

destornillador para tornillos ranurados, SI 0.3
destornillador para tornillos ranurados, SI 0.4
destornillador para tornillos ranurados, SI1 0.6
destornillador para tornillos ranurados, SI 0.8
destornillador para tornillos ranurados, SI 0.5
destornillador para tornillos ranurados, SI 1.0
destornillador para tornilles Torx@ y Stardrive® T4
destornillador para tornillos Torx® y Stardrive® T5

destornillador para tornillas Torx® y Stardrive® T6

destornillador para tornillos Torx® y Stardrive® TE&

destornillador para tornillos Tors® y Stardrive® T1I5
destornillador para tornillos Tore® y Stardrive® T20
destornillador para tc'rn'illos Tor:® y Stardrive® TIIO
destornillador para tornillas Torx® y Stardrived® T25
destornillador para tornillos Tork® y Stardrive® TE‘;O
destarnillador para tornillos Tora® y Stardrive® T40

destornillador para tornillos Phillips, PH1

S012% Broca para axtraccidn 2.0 para tornillos 01.5-2.0

80165 Pieza/Inserto de

destornillador para zécalo hexagonal, Hex 5.0

30170 Tornillo de Extraccidn 2.0

501732 Pieza/Inserta de=

20194 Pizza/Inserto de

j
e

80195 'Pie:a/Inserto |

[='H
1]

20196 Pieza/Inserto

20197 Pieza/Inserto de

A

destornillador para tornillos Tor<® y Stardrive® T7

dastornillador para tornillo de zdcalo cuadrado, Sqr 1.5

destornillader para tornille de zdcalo cuadrado, Sqr 2.2

destornillader para zdcalo hexagonal, Hex 1.3

destornillador para zécalo hevagonal, Hex 3.0




80198 Pieza/Inszrto de destornillador para tornillos Tor-® y Stardrive® T2

Periodo de vida Gtil: 10 afos.

Forma de presentacién: Envasado y =stzrilizada individualmente.,

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: PB Swiss Tools GMBH.

Lugar/es de elaboracién: Bahnhofstrasse 24-3457 Wasen Suiza.

Se extiende= a Johnson & Johnson Medical S.A. =l Certificads de Autorizaciin e

Inscripcién del PM-16-976, en la Ciudad de Buencs Aires, a 1.9.ABR..2017..,

siendo su vigencia por cineo (5) afios a contar de la fecha de su emisidn.

DISPOSICION No _— |
570 1

Dr. ROBERTO L
Subadministrador Nacional
ANMAT
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