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BUENOS AIRES, |4 OCT 2014

VISTO el Expediente N¢ 1-47-6856-13-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

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 Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracidon 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 Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn
Nacional de Productos Médicos, 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 inscripcién en el Registro se solicita,

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién 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 corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N°® 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Ethicon, nombre descriptivo Malla en forma “Y” Y nombre técnico Redes,
Poliméricas 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 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 78 y 80-84 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidon 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
II1 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 40°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-16-516, con exclusidn 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 de la

Direccidn Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole
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entrega de copia autenticada de la presente Disposicidén, conjuntamente con sus
Anexos I, II y III. Girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-6856-13-4
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Dr. Q10 A, ORSNGHER

Sua Administrador Nactonas
AN.M. AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°72?&

Nombre descriptive: Malla en forma "Y”,

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-510 - Redes, Poliméricas.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Ethicon.

Clase de Riesgo: Clase IV,

Indicacién/es autorizada/s: indicada para su uso como material de unioén para
sacrocolposuspension/sacrocolcopexia (abordaje por laparotomia 0
laparoscopico) en los casos en que esta justificado el tratamiento quirdrgico
para prolapso de la cUpula vaginal.

Modelo: Artisyn™.

Forma de presentacidn: envase conteniendo una unidad.

Periodo de vida util: 12 meses.

Condicidn de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Johnson & Johnson Medical Limited

Lugar/es de elaboracidén: Simpson Parkway, Kirkton Campus, Livingston, EH54
7AT, Reino Unido.

Nombre del fabricante: Johnson & Johnson Medical GmbH

Lugar/es de elaboracion: Robert-Koch-Strasse 1, 22851, Norderstedt, Alemania.
Nombre del fabricante: Ethicon S.A.S.

Lugar/es de elaboracidn: Francia, 63 Rue de la Resistance, F-28702 Auneau,
Francia. |

Nombre del fabricante: Johnson & Johnson International
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Lugar/es de elaboracidn: c/o European Logistic Centre, Leonardo Da Vincilaan
15, BE 1831 Diegem, Bélgica.

Expediente N© 1-47-6856-13-4.
DISPOSICION N© £ bmah
TR7 4 B 9

Dr. OTIO A. ORSINGH:R

Sub Admafnistrador Nacionai
A.N.M.A.T,
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ANEXO II

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

,(,)o'ncl‘n

. Dr. OTIO A, ORSINGHER

Sub Administrador Naciongt
AN.M. AT,



7274

PROYECTO DE ROTULO
Anexo lI.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

Artisyn™
Malla en forma “Y”

Fabricante: Johnson & Johnson Medical Limited, Simpson Parkway, Kirkton Campus,
Livingston, EH54 7AT, Reino Unido;

Johnson & Johnson Medical GmbH, Robert-Koch-Str. 1, 22851, Norderstedt, Alemania;
Ethicon SAS, Francia, 63 Rue de la Resistance, F-28702 Auneau, Francia.

Johnson & Johnson International, c/o European Logistic Centre, Leonardo Da Vincilaan
15, BE 1831 Diegem, Bélgica.

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

Artisyn™

Malla en forma “Y”
27cm x 5cm.
Ethicon

Contenido: Una unidad estéril.

PRODUCTO ESTERIL. Esterilizada con éxido de etileno. NO REESTERILIZAR.
PRODUCTO DE UN SOLO USO: NO REUTILIZAR

Lote N°: Fkkkkkhak Fecha de fabricacidon: aaaa-mm
Fecha de Vencimiento: aaaa-mm.

®D§®Edkgg:§mx@€oms

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM 16-516
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Y

wi
CARMELO GORO
EUGENIO CATME LD

ABRIEL SERVIDIO
~0-DIHECTOR TECNITO

M TSNP, 43RG
JOSRSON & JORSTN MEDTAL A,

e



Instrucciones de Uso

ANEXO Il B Disposicién ANMAT N° 2318/02 (to 2004)

Artisyn™
Malla en forma “Y”

Fabricante: Johnson & Johnson Medical Limited, Simpson Parkway, Kirkton
Campus, Livingston, EH54 7AT, Reino Unido;

Johnson & Johnson Medical GmbH, Robert-Koch-Str. 1, 22851, Norderstedt,
Alemania,

Ethicon SAS, Francia, 63 Rue de la Resistance, F-28702 Auneau, Francia.

Johnson & Johnson International, c/o European Logistic Centre, Leonardo Da
Vincilaan 15, BE 1831 Diegem, Bélgica.

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

Artisyn™

Malla en forma “Y”
27cm x 5¢cm.
Ethicon

Contiene: Una unidad estéril.

Descripcion del producto:

La malla en Y ARTISYN™ esta fabricada con la misma construccion tejida y
materiales que la malla parcialmente absorbible GYNECARE GYNEMESH M™ y con
partes aproximadamente iguales de fibra monofilamento absorbible de poliglecaprona
25 y fibra monofilamento de polipropileno no absorbible. El polimero de las fibras de
polipropileno coloreadas (azul de ftalocianina, codigo de color N.° 74160) y no
coloreadas es el mismo material usado para fabricar el material de sutura de
polipropileno PROLENE™ coloreado y no coloreado. Contiene ademas
monofilamentos de sutura PROLENE™ de color azul, que forman lineas de contraste
con el resto de la malla. La fibra de poliglecaprona 25 consta de un copolimero que
contiene glicélido y e-caprolactona; este copolimero es idéntico al material usado para
la sutura MONOCRYL™ (poliglecaprona 25). Una vez absorbido el componente de
poliglecaprona 25, solo queda la malla de polipropileno. Para facilitar la tarea del
profesional, el injerto viene preparado en forma de Y para procedimientos de
sacrocolpopexia en la reparacién de un prolapso vaginal apical. Las tiras verticales de
la aleta sacra y las tiras horizontales de las aletas anterior y posterior facilitan el
posicionamiento, el recorte y la suturacion del injerto.

La malla en' Y ARTISYNT"’I esta md:cada para su uso como material de unlon para
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los casos en que esta justificado el tratamiento quirdrgico para prolapso de
vaginal.

PRODUCTO ESTERIL. La malla en Y ARTISYN™ se suministra esterilizada con
éxido de etileno. NO REESTERILIZAR. NO REUTILIZAR. No usar si el envase esta
abierto o dafiado. Desechar todos los dispositivos abiertos no utilizados.

PRODUCTO DE UN SOLO USO: No reutilizar ni reestenlizar
Plazo de validez: 12 meses.

Instrucciones

Se requiere la fijacion adecuada de la malla para reducir al minimo las complicaciones
postoperatorias y su recurrencia. La técnica de diseccion y fijacion y los productos
utilizados deben seguir el estandar de cuidado actual. Si se fija fa malla con sutura u
otros dispositivos de fijacién mecanica, se recomienda mantener una distancia segura
de al menos 1 cm respecto del borde de la malla. Puede recortarse la malla para
ajustarla al tamafio del paciente antes o después de fijarla, o en ambos casos.

Eliminaciéon: Desechar el dispositivo y el envase segln las normas y procedimientos
utilizados en su institucion para materiales y desechos biopeligrosos.

Conservacion: Condiciones de conservacion recomendadas: menos de 30 °C, lejos
de la humedad y el calor directo. No usar después de la fecha de caducidad.

Advertencias — Precauciones — Contraindicaciones — Reacciones Adversas
Por favor, lea con atencion toda la informacion.

De no seguir las instrucciones correctamente, el dispositivo podria no funcionar de
forma adecuada e incluso causar lesiones personales.

ADVERTENCIAS

. En el caso de pacientes tratadas con agentes anticoagulantes que deben
someterse a cirugia usando la malla en Y ARTISYN™, |a terapia de anticoagulacion
debe administrarse cuidadosamente.

. Puede realizarse un examen rectal digital para detectar la posible perforacién
del recto.
. Puede realizarse una cistoscopia para comprobar la integridad de la vejiga o

detectar posibles perforaciones en la vejiga o el uréter.

. Debe recomendarse a la paciente que, después de la operacion, se_absteng
de tener relaciones sexuales, levantar objetos pésados y/o hacer.ejercicio (por
ejemplo, ir en bicicleta o correr) hasta que el m# ;ﬁd}(ermine que”puede reanudar
sus actividades normales.
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. Utilice la malla en Y ARTISYN™ con cuidado y prestando aten
anatomia de la paciente y con una técnica de diseccion adecuada para evita
los vasos, los nervios, la vejiga, los intestinos y la pared vaginal.

PRECAUCIONES
. Antes de utilizar la malla en Y ARTISYN™, se recomienda a los usuarios

familiarizarse con los procedimientos y técnicas quirurgicas para la reparacion del
suelo pélvico y malilas sintéticas. '

. Evite ejercer una tension excesiva sobre el implante de malla durante su
colocacion.
. Este producto debe usarse Unicamente bajo receta de un profesional de la

salud autorizado.

. En el caso de pacientes con sistemas inmunes comprometidos u otros
trastornos que pudiesen impedir una correcta cicatrizaciébn, deben evaluarse
cuidadosamente los riesgos en relacion con los beneficios.

. La infeccion del fracto vaginal o urinario debe tratarse y aliviarse antes de la
implantacion.
. Deben seguirse las practicas quirargicas aceptables para la malla en Y

ARTISYN™ asi como para el tratamiento de heridas infectadas o contaminadas. Si la
malla en Y ARTISYN™ sge utiliza en areas contaminadas, solo debe usarse teniendo
en cuenta que cualquier infeccion resultante podria requerir su extraccion.

. La reparacion del prolapso puede desenmascarar condiciones de incontinencia
preexistentes.

. Pueden administrarse antibidticos profilacticos seglin la practica habitual del
cirujano.

. No se recomienda el uso de este producto con adhesivos para tejido, ya que
actualmente no se cuenta con datos al respecto.

CONTRAINDICACIONES

. La malla en Y ARTISYN™ no debe utilizarse en bebés, nifios, mujeres
embarazadas, ni mujeres que tienen pensado tener hijos en el futuro, ya que no se
estirara de forma significativa a medida que crezca la paciente.

. La malla en Y ARTISYN™ siempre debe estar separada de la cavidad
abdominal por el peritoneo.

. La malla en Y ARTISYN™ no debe utilizarse{después de la apertur
intraoperatoria planificada o accidental del tracto gastroifitestinal. Su ysd en estos
alla y produgcif una,infeccion

casos puede dar como resultado la contaminacion de
que puede requerir su extraccion.

; : - SERVIDIO
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. La malla en Y ARTISYN™ no debe utilizarse en presencia de infecci
activas o latentes o canceres de vagina, cuello uterino o Utero.

REACCIONES ADVERSAS

. Las reacciones adversas potenciales son las tipicamente asociadas con las
cirugias que utilizan materiales implantables de este tipo, como hematomas,
incontinencia urinaria, retencién u obstruccion urinaria, disfuncién de evacuacion,
dolor, potenciacién de infecciones, dehiscencia de la herida, dafo nervioso, prolapso
recurrente, inflamacion, formacién de adherencias, formacion de fistulas, contractura,
cicatrices y exposicion, erosidn o extrusion de la malla, por ejemplo, a traves del
epitelio vaginal.

. Las reacciones adversas potenciales son las tipicamente asociadas con los
procedimientos de reparacién del prolapso del érgano pélvico, como dolor pélvico y
dolor en las relaciones sexuales. Estas reacciones pueden resolverse con el paso del
tiempo.

. La diseccién para los procedimientos de reparacion del suelo pélvico puede
dificultar la evacuacion normal durante una cantidad de tiempo variable.

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis— MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM 16-516

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. Solo se autoriza la
venta de este dispositivo a través de un profesional de la salud autorizado o bajo
receta médica. El injerto de malla en Y ARTISYN™ esta indicado para ser utilizado
Gnicamente por médicos con la formacién adecuada en los procedimientos y técnicas
quirGrgicos requeridos para fla reconstruccion del suelo pélvico (incluida
sacrocolposuspension/sacrocolpopexia abdominal) y la implantacion de mallas
sintéticas. Se aconseja al profesional consultar la bibliografia médica con respecto a
las técnicas, complicaciones y riesgos asociados con los procedimientos que se
realizaran.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-6856/13-4

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn
No ?g?é y de acuerdo a [o solicitado por JOHNSON & JOHNSON
MEDICAL S.A., se autorizd la inscripcfén en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes détos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Malla en forma “Y".

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-510 - Redes, Poliméricas.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Ethicon.

Clase de Riesgo: Clase IV.

Indicacién/es autorizada/s: indicada para su uso como material de unién para
sacrocolposuspension/sacrocolcopexia (abordaje por laparotomia 0
laparoscopico) en los casos en que esta justificado el tratamiento quirdrgico
para prolapso de la cdpula vaginal.

Modelo: Artisyn™.

Forma de presentacién: envase conteniendo una unidad.

Periodo de vida util: 12 meses.

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Johnson & Johnson Medical Limited

Lugar/es de elaboracidén: Simpson Parkway, Kifkton Campus, Livingston, EH54
7AT, Reino Unido.

Nombre del fabricante: Johnson & Johnson Medicél GmbH

Lugar/es de elaboracién: Robert-Koch-Strasse 1, 22851, Norderstedt, Alemania.
Nombre de! fabricante: Ethicon S.A.S.



Lugar/es de elaboracién: Francia, 63 Rue de la Resistance, F-28702 Auneau,
Francia. '

Nombre del fabricante: Johnson & Johnson International

Lugar/es de elaboracion: c/o European Logistic Centre, Leonardo Da Vincilaan
15, BE 1831 Diegem, Bélgica.

Se extiende a JOHNSON & JOHNSOI\, PEC?I%}?I,L S.A. el Certificado PM 16-516, en
la Ciudad de Buenos AIres, @ ......cveciiniininiinneans , siendo su vigencia por cinco

(5) afios a contar de la fecha de su emisién.
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
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