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BUENOS AIRES, 14 AGO 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-995-14-7 del Registro, de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologl'al Médica
(ANMAT), vy |

CONSIDERANDO: .

Que por las presentes actuaciones la firma JOHNSON & JPHNSON
MEDICAL S.A. solicita la revalidacién y modificacién del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N PM-16-99, denominado CINTAS, UMBILICALES,
marca ETHICON. - '

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcancels de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Prodt{ctores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). !

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisi'tos de la
normativa aplicable. |

Que la Direccidon Nacional de Productos Médicos ha to:mado la
intervencion que le compete. |

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los iDecretos

N° 1490/92 y 1886/14. !

Por ello; .
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONPLL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcidn en
el RPPTM N© PM-16-99, correspondiente al producto médico denominado:
CINTAS, UMBILICALES, marca ETHICON, propiedad de la firma JORNSON &
JOHNSON MEDICAL S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 5238 de
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fecha 05 de octubre de 2009 y sus rectificatorias y modificatorias, éegﬁn lo

establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposicidn. |
ARTICULO 20.- Autorizase la madificacion del Certificado de Inscripcitiﬁn en el
RPPTM N°© PM-16-99, denominado: CINTAS, UMBILICALES, marca ETHICON
ARTICULO 30.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el qué debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-16-99. |
ARTICULO 49.- Registrese; por el Departamento de Mesa de IEntradas
notifiquese al interesado y héagasele entrega de la copia autenticalla de la
presente Disposicidon conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucc'iones de
uso autorizados; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Téchica para
que efectlie la agregacion del Anexo de Autorizacién de Modificaciones al
certificado. Cumplido, archivese, |
Expediente N© 1-47-3110-995-14-7 ‘

DISPOSICION No 6 5 6 3 |
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ng. HOGELlO LOPEZ
Adrnlnls‘tmdor nNaclonal
ANMAT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
|
El Administrador Nacional de la Administraciéon Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Medica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
NSP'(‘ ..... s los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPP MQ’ l5316-99 y de acuerdo a lo solicitado por la firma JOf—iNSON &
JOHNSON MEDICAL S.A., la modificacién de los datos caracteristic::os, que

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo: [
Nombre genérico aprobado: CINTAS, UMBILICALES. |

Marca: ETHICON.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 5238/09.

Tramitado por expediente N° 1-47-20033-08-2.

|

DATO
IDENTIFICATORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZADA

Vigencia del
Certificado de
Autorizacién y

Venta de Productos
Mé&dicos

05 de octubre de 2014

\
05 de octubre de 2019
|

Nombre Genérico

Cintas Umbilicales

Sutura No Absorbibie de
Algodén |

Lugar de
elaboracion

1) ETHICON, INC,
Route 22 West,
Somerville, New
Jersey, NJ 08876~
0151. USA.

2) ETHICON, LLC.

Rd. 183, Km 8,3.
Industria Area Hato.
San Lorenzo, Puerto
Rico.

3) ETHICON, LLC.

475 C Street, Los
Frailes, Industrial
Park. Guaynabo,

1) ETHICON, INC,
Route 22 West.
Somerville, New
Jersey, NJ 08876-
0151. Estados Unidos.

2) JOHNSON & '
JOHNSON DO BRASIL
IND, COM. DE PROD.,
P/SAUDE LTDA.
Rodovia Presildente
Dutra, Km 154,
Jardim Das '
Industrias-12.240-
908- Sac José Dos

|
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4)

5)

6)

7)

8)

9)

Puerto Rico. 00969
ETHICON, INC.
Ave., De las Torres
Ne 7125 Ciudad
Judrez, CP 32580,
Chihuahua, México.
ETHICON, INC
Calle Durango, N°
2751, Lote Bravo.
Ciudad Juarez.
Chihuahua CP
32575. México.
JOHNSON &
JOHNSON DO
BRASIL INDUSTRIA
E COMERCIO DE
PRODUTOS PARA
SAUDE LTDA.
Rodovia Presidente
Dutra, Km 154,
Jardim Das
Industrias-12240-
908- Sao José Dos
Campos, San Pablo,
Brasil.

JOHNSON &
JOHNSON
PRODUTOS.
PROFISSIONAIS
LTDA.

Ria Gerivatiba 207.
Butanta 05501900-
San Pablo. Brasil
JOHNSON &
JOHNSON DO
BRASIL INDUSTRIA
E COMERCIO DE
PRODUTOS PARA
SAUDE LTDA.,

Rua Gerivatiba 207.
Butanta 05501900-
San Pablo. Brasil
ETHICON, INC.
Circuito Interior

3)

4)

3)

Campos, San Pablo,
Brasil.
ETHICON, INC
Calle Durango, N°©
2751, Lote Bravo.
Ciudad Juarez.
Chihuahua CP 32575,
México. !
ETHICON, LLC
Highway 183 Km,
8.3, San:
Lorenzo, PR 0|0754,
Estados Unidqs.
ETHICON, LLC.

475 C Street, Los
Frailes, Industrial
Park. Guaynabo, PR
00969, Estados
Unidos. |

|
|
|
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Norte 1820, Parque
Ind. Salvarcar, Cd
Juarez, CP 32599,
Chihuahua, México.
10) ETHICON, INC.
Blvd. ndependencia
1511 Col. Lote
Bravo, Ciudad
Judrez, Chihuahua,
CP 32574, México

Proyecto de Rotulo | Autorizado segln Disp. A foja 168. |
ANMAT N° 5238/09. ‘
Proyecto de Autorizado seguin Disp. A fojas 170-174. |

Instrucciones de

Uso

ANMAT N°© 5238/09.

El presente sblo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la

firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Titular del Certificado de In
en el RPPTM N©

PM-16-99, en la Ciudad de Buenos Aires

14 RSL 2415

Expediente N° 1-47-3110-995-14-7
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i
PROYECTO DE ROTULO e AG0 205 % -
Anexo lIl.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004) R

CINTA UMBILICAL “Sutura quirtrgica no absorbible de algodén”. \\ -

Fabricante: Segun listado adjunto

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

Marca: Ethicon® Modelo: CINTA UMBILICAL DE ALGODON

Sutura no absorbible de algodon.

Blanco, Sin agujas .
Ref: Tamaiio: ‘
Contenido: cajas conteniendo 12, 24 o 36 unidades. 1
Producto Estéril. Esterilizado por éxido de etileno.

PRODUCTO DE UN SOLO USO. NO REESTERILIZAR _
Lote N°: xxxx Fecha de vencimiento: yyyy-mm
Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso. |

Transportar y almacenar a temperatura ambiente, protegido de la humedad, tuz solar y fuentes de
calor.

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM 16-99
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

FABRICANTE:

Fabricante Direccién |

ETHICON, INC. Route 22 West. Somerville, NJ 08876-0151. |
EEUU :

ETHICON, LLC. Highway 183, Km 8,3, Industrial Area Hato.
San Lorenzo, PR 00754. EEUU

ETHICON, LLC. 475 C Street. Los Frailes Industrial Park.
Guaynabo, Puerto Rico. 00969

ETHICON, INC. Calle Durango, N° 2751, Lote Bravo. Ciudad
Juarez. Chihuahua 32575, México. ;

Johnson & Johnson do Brasil Industria e Rodovia Presidente Dutra, Km 154, Sao José

Comercio de Produtos para Saude Ltda. dos Campos, Sao Pablo, Brasil. CEP 12240- 1
908.

I
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Instrucciones de Uso: ANEXO IIf B Disposiciéon ANMAT N° 2318/02 (to 2004 /
CINTA UMBILICAL “Sutura no absorbible de algodén”.

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las qU®
figuran en los item 2.4 y 2.5;

Fabricante:

Nombre y direccién: ver cuadro

Fabricante Dweccmn

ETHICON, INC. Route 22 West. Somerville, NJ 08876- 0151‘
EEUV

ETHICON, LLC. Highway 183, Km 8,3, Industrial Area Hato. |
San Lorenzo, PR 00754. EEUU

ETHICON, LLC. 475 C Street. Los Frailes Industrial Park,
Guaynabo, Puerto Rico. 00869 |

ETHICON, INC. Calle Durango, N° 2751, Lote Bravo. Cludad
Juarez. Chihuahua 32575 México. :

Johnson & Johnson do Brasil Industria e Rodovia Presidente Dutra, Km 154, Sao José

Comercio de Produtos para Saude Ltda. dos Campos, Sao Pablo, Brasil. CEP 12240’-
908.

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P.
C1428DJG Ciudad Autdbnoma de Buenos Aires. J
“Sutura no absorbible de algodén”.

Modelo: CINTA UMBILICAL DE ALGODON
Blanco, Sin aguja

-Contenido: cajas conteniendo 12, 24 ¢ 36 unidades. |
Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: consulte las Instrucciones De

Uso. i
Producte de un solo uso. No re esterilizar. No utilizar si el envase esta dafado. |
Producto estéril. Esterilizado por éxido de etileno

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610 |
Autorizado por la ANMAT PM 16-99 ’

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos |
Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

DESCRIPCION
La CINTA UMBIL[CAL €s una sutura quirurgica trenzada, de orlgen vegetal S5téril, no |
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La CINTA UMBILICAL estéa fabricada y comercializada exclusivamente para fines
quirbrgicos, para usar en ligaduras del mufién umbilical después del parto, asi como
en la separacioén o retraccion de grandes vasos sanguineos sin causar traumas
durante los procedimientos guirurgicos.

CONTRAINDICACIONES
Ninguna conocida.

ADVERTENCIAS

“Dispositivo médico de uso tnico”.

No re esterilizar. Se asegura la esterilidad mientras el empaque no se abra, no se
dafie ni se moje.

Desechar los empaques abiertos y las suturas no usadas.

Transportar y almacenar a temperatura ambiente, en lugar fresco, seco y alejado de la
luz solar y fuentes de calor.

No utilizar después de ia fecha de validez.

PRECAUCIONES

Al manipular este o cualquier otro material de sutura, se recomienda tener cuidado
para evitar dafios que puedan ocasionarse durante el manejo. Hay que procurar no
aplastar ni arrugar la sutura cuando se manipula junto a instrumentos quirirgicos, tales
como pinzas ¢ porta agujas.

De ia misma manera que para cualquier material de sutura, la seguridad de los nudos
adecuados requiere técnicas quirdrgicas aceptables de lazos simpes y dobles con
lazadas adicionales, aseguradas por las circunstancias quirdrgicas y por la experiencia
del cirujano.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar tos
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura,;

No Aplica.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los
datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y
calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen
funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

No Aplica.

3.5. La informacion atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del
producto medico;

No aplica.

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos.

No Aplica.




3.7. Las instruccicnes necesarias en caso de rotura del envase protector de la

esterilidad y si corresponde la indicacidn de los métodos adecuados de re
esterilizacion

El producto es de uso Unico. El preducto es No reesterilizable.

. . . |
Desechar los empagues abiertos y las suturas no usadas. Estéril mientras el envase i
no sea abierto, daflado o mojado.

|

[

. . . . {

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los |
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el |
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser re :

esterilizado, asi como cualquier limitacidon respecto al nimero posible de
reutilizaciones.

|
i
!
En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las '[
instrucciones de limpieza y esterilizacién deberan estar formuladas de modo que si se |
siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la |
Seccion | (Requisitos Generales) del Anexo de fa Resolucidon GMC N° 72/98 que [

dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos i
médicos;

No aplica. El producto es de un solo uso.

3.8. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba |

realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje |
final, entre otros);

No aplica. El producto es de un solo uso.

|
3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines meédicos, la informacion :

relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacién debe ser
descripta;

No Aplica.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en casc de cambios del funcionamiento l
del producto médico

|
No Aplica. .

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicidn, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a

influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presidén o a |
variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras; '

ALMACENAMIENTO:

Transportar y almacenar a temperatura ambiente, protegido de la humedad, luz/ Blar ¥ '
fuentes de calor.

SRR S 1.
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3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
productc médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cuaiquier
restriccion en la eleccién de sustancias que se puedan suministrar;

No Aplica.

3.14. Las precaucicnes que deban adoptarse si un producto médico presenta un \
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

Todos los productos de Ethicon son destruidos segun las directivas en hospitales de
acuerdo a los métodos de desecho de cada hospital.

3.15. Los medicamentos inciuidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No Aplica. |

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion. |

No Aplica. |




GLOSARIO DE SIMBOLOS UTILIZADOS EN EMPAQUES E INSERTOS
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LOT
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No reutilizar

Usar antes de o Fecha de
caducitad (afo-mes-dia)

Codigo 0 nimero de lote

Numere de serie

Referencia de cetdlogo
o Cédigo del producto

Precaucion

Fabricante

Representante autorizado
enla Unidn Europea

Contiene suficiente
para 'n” ensayos

Produsto sanitario pera
diagnéstico in vitre
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Limite supatior de temperatura

Limite Inferior de temperaturg

LimBacidn de temperatura

Atencidn, ver las instruceienes de vso

Atencidn: Las Instruociones de aso
(IFU) s han actualizado

Para uso en el Tambor
de reactivos 1

Fara uso en el Tambor
de reactivos 2

Unidades SI

Unidades convenciorales

Valor

Punte Verde {der grine Purit). E|
fatricante sigue la reguiacion sobe
gestidn de residuos de los embadajes

o o]

e

Q Bl BN ped [XH XxH

Intarvalo

Intervale de medias

Punto medio

Revisado

Reemplaza a

Irritante

Nocivo

Tdxico

Corrosivo

inflamable

S0 intralzgboratorio
estimada

GABRIEL SERVID!
c0-DIRECTOR TECNI

o !
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M.N. 16.957 M.P. 18,851
JOHNSON & JORNSGN MEDICAL S.A.
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