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VISTO el Expediente NO 1-47-22706-11-0 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones JOHNSON & JOHNSON MEDICAL

S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM)de esta Administración Nacional, de un nuevo producto

médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR(GMC(RES. NO40(00, incorporada al ordenamiento juridico nacionai por

Disposición ANMAT NO2318(02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta [a evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de

calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido

convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los
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Artículos So, inciso 11) y 100, inciso í) del Decreto 1490/92 y por el Decreto

1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administracíón Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

DePuy, nombre descriptivo Instrumental para Implantes de cadera y nombre

técnico Instrumentos para Implantación de prótesis, Ortopédicos, de acuerdo a lo

solicitado por JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., con los Datos Identificatorios

Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 358 a 360 y 361 a 366 respectivamente,

figurando como Anexo JI de la presente Disposición y que forma parte integrante

de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM[ figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-16-474, con exclusión de toda otra leyenda

no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5° - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

2



Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.

OISPOSIGION N" f'l'6 o 9

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y IIl. Gírese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archívese.

Ot. OSCHIALE
lid dor Nacional

A.IUrLA.'r.

Expediente NO 1-47-22706-11-0

DISPOSICIÓN NO
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ANEXOI

DATOS IDENTIFICATORIOs CA":'CTERÍsTIC~s del ,oaUaO ~ÉDICO inscripto

en el RPPTMmediante DIsPOsICION ANMATN .............•................

Nombre descriptivo: Instrumental para implantes de cadera.

Código de identificación y nombre técnico UMDNs: 13-180 Instrumentos para

implantación de prótesis, Ortopédicos.

Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): DePuy.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicación/es autorizada/s: Indicado para ser utilizados durante la cirugía de

artroplastía total de cadera con las prótesis correspondientes al sistema.

Modelo(s):

AML TOTAL HIP sysTEM-INsTRUMENTs - Ami Total Hip, Sistema para Cadera,

Instrumental.

ANCILLARYINsTRUMENTs - Instrumental Auxiliar.

AUsTIN MOOREHEMI-ARTHROPLAsTYsysTEM - INsTRUMENTs - Austin Moore

Hemi-Arthroplasty, Sistema de hemi-artroplastía, Instrumental.

BONE CEMENT AND CEMENT REsTRICTOR ACCEssORIEs - Bone Cement and

Cement Restrjctor, Cemento óseo y restrictor de Cemento, Accesorios.

CONTROLCABLE sysTEM-INsTRUMENTs - Control Cable system, Sistema de

cable control, Instrumental.

CORAILAMT sysTEM-INsTRUMENTs - Corail Amt, Sistema, Instrumental.

CORAIL TOTAL HIP sysTEM INsTRUMENTs - Corail Total Hip, Sistema para

Cadera, Instrumental.

COREsET INsTRUMENTATION - Core set, Instrumental.

C-sTEM AMT TOTAL HIP sysTEM-INsTRUMENTs - C-stem Amt Total Hip, Sistema

para Cadera, Instrumental.

C-sTEM TOTAL HIP sysTEM-INsTRUMENTs - C-stem Total Hip, Sistema para

Cadera, Instrumental.
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DURALOC ACETABULAR CUP SYSTEM-INSTRUMENTS - Duraloc Acetabular Cup

System, Sistema de copas acetabulares, Instrumental.

DURALOC BANTAM ACETABULAR CUP-INSTRUMENTS - Duraloc Bantam Acetabular

Cup, Copas acetabulares, Instrumental.

ELITE PLUS TOTAL HIP SYSTEM-INSTRUMENTS - Elite Plus Total Hip, Sistema para

Cadera, Instrumental.

EXCEL HIP FRACTURE SYSTEM INSTRUMENTS - Excel Hip Fracture, Sistema para

fractura de Cadera, Instrumental.

EXCEL INSTRUMENTATION - Excel, Instrumental.

FEMORAL PREPKIT - Kit Preparatorio para Fémur.

MINIMALLY INVASIVE HIP INSTRUMENTATION - Instrumental para Cadera

mínimamente invasivo.

MISCELLANEOUS REVISION INSTRUMENTATION - Misc. Instrumental para

revisión.

MORELAND CEMENTED HIP REVISION INSTRUMENTATION - Moreland Cemented

Hip, Instrumental para Revisión de Cadera.

MORELAND CEMENTLESS HIP REVISION INSTRUMENTATION Moreland
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Cementless Hip, Instrumental para revisión de cadera, no cementado.

P.F.C. TOTAL HIP SYSTEM-INSTRUMENTS - P.F.C. Total Hip System, Sistema para

Cadera, Instrumental.

PINNACLE ACETABULAR CUP SYSTEM-INSTRUMENTS - Pinnaele Acetabular Cup,

Sistema de copas acetabulares, Instrumental.

PROTRUSIO CAGE SYSTEM-INSTRUMENTS - Protrusio Cage System, Sistema de

Jaula, Instrumental.

PROXIMA ZIT INSTRUMENTS - Dispositivo para Artroscopía de Cadera,

Instrumental

RECLAIM REVISION HIP SYSTEM-INSTRUMENTS - Reclaim Revísíon, Sistema para

cadera, Instrumental.

S-ROM TOTAL HIP SYSTEM-INSTRUMENTS - S-Rom Total Híp System, Sistema

para Cadera, Instrumental.
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SOLUTION SYSTEM TOTAL HIP SYSTEM-INSTRUMENTS - Solution System Total Hlp

System¡ Sistema para Cadera, Instrumental.

SUMMIT HIP SYSTEM-INSTRUMENTS - Summlt Hip System, Sistema para Cadera,

Instrumental.

TRILOCK HIP INSTRUMENTS - Tri-Lock Hip, Instrumental.

TRI-LOCK TOTAL HIP SYSTEM-INSTRUMENTS - Tri-Lock Total Hip System, Sistema

para Cadera, Instrumental.

ULTIMA TOTAL HIP SYSTEM-INSTRUMENTS - Ultima Total Hip System, Sistema

para Cadera¡ Instrumental.

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante:

Todos los modelos excepto PROXIMA ZTT INSTRUMENTS:

1) DePuy Orthopaedics, Inc.

2) DePuy International Ltd.

3) Medos International SARL

4) DePuy (Ireland) Ltd.

5) DePuy-Raynham

6) DePuy CMW

7) DePuy France SAS

8) Johnson & Johnson Medical (Suzhou) Ltd.

PROXIMA ZTT INSTRUMENTS:

DePuy International Ltd.

Lugar/es de elaboración:

Todos los modelos excepto PROXIMA ZTT INSTRUMENTS:
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1) 700 Orthopaedic Orive

Warsaw, IN 46582

Estados Unidos

2) Sto Anthony's Road

Leeds, LSll 80T

Reino Unido

3) Rue Girardet 29

Case Postale

Le Locle, CH - 2400

Suiza

4) Loughbeg, Ringaskiddy

Cork, Irlanda

5) 325 Paramount Orive

Raynham, MA 02767

Estados Unidos

6) Cornford Road

Blackpool

Lancashire, FY4 4QQ

Reino Unido

7) 7 AIIee Irene Joliot Curie

69801 Sain! Prjes! Cedex

Francia

8) No. 299 Chan9Yan9 S!ree!

Suzhou Industrial Park

Suzhou 215126

China
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PROXIMA ZTT INSTRUMENTS:

StoAnthony's Roa

Leeds, LS11 8DT

Reino Unido

Expediente NO1-47-22706-11-0

DISPOSICIÓN NO
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TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S

PRODU1T~ 110190 inscripto

ANEXO II

e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO
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ANEXO IlI.B - RÓTULOS ~ '(8 0

INSTRUMENTAL PARA IMPLANTES DE CADERA

r.••

Fabricante: DePuy International ltd, St Anthony's Road, leeds, lS11 BDT,Reino Unido.

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAl S.A., Mendoza 1259, C.P. C142BDJG
Ciudad Autónoma de BuenosAires.

PROXIMA ZTT INSTRUMENTS
Marca: DePuy
Dispositivo para Artroscopía de Cadera, Instrumental

No estéril

PRODUCTO REUTiliZABLE

Número de lote: xxxxxxxx Fecha de fabricación: yyyy/mm
Almacenar a temperatura ambiente, en lugar limpio y seco.
Instrucciones de Uso I Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso.
No utilizar si el paquete esta dañado.

Director Técnico: Farm. Luis Alberto DeAngelis - MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM 16-474

Venta exclusiva a Drofesionales e instituciones sanitarias.

INSTRUMENTAL PARA IMPLANTES DE CADERA

Fabricante: ver cuadro adjunto (')

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAl S.A., Mendoza 1259, C.P. C142BDJG
Ciudad Autónoma de Buenos Aires.

Producto: Ver listado adjunto (**)
Marca: DePuy

No estéril

PRODUCTO REUTiliZABLE

Número de Lote: xxxxxxxx Fecha de fabricación: yyyy/mm
Almacenar a temperatura ambiente, en lugar limpio y seco.
Instrucciones de Uso I Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso.
No utilizar si el paquete esta dañado.

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis - MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM 16-474

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sani~ria .



(*) Cuadro de fabricantes

FABRICANTE (S)
(S) DEL
PRDDUCTO

NOMBRE

DePuy Orthopaedics, Ine.

DePu DePuy International Ltd.

Medos Internatlonal SARL

DePuy (Ireland) Ud,

DePuy-Raynham

DePuyCMW

DePuy France SAS

Johnson & Johnson Medical

(Suzhou) Ud,

DOMICIUO

700 Orthopaedle Orive

Warsaw, IN 46582

Estados Unidos

StoAnthony's Road

Leed" LSlI BDT

Reino Unido

Rue Girardet 29

case Pastale

Le Loele, CH - 2400

Suiza

Loughbeg, Ringaskiddy

Cork, Irlanda

325 Paramount Ortve

Raynham, MA 02767

Estados Unidos

Cornford Road

Blaekpool

Lancashire, FY4 400 Reino

Unido

7 Allee Irene Joliot Curte

69801 Saint Priest Cedex

Franela

No. 299 Chang Vang 5treet

5uzhou Industrial Park

Suzhou 215126

China

lf2/;;vA
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lOO) Li~:Q[::;A~~::m:,:rNST'UMENi'S'::' Ami Tota¡'¡¡I¡;;:S;stemªparaeade~ I~st(umenta¡; ~,@{~

tNCllLARYINSTRUMENTS-Instrumental Auxiliar! A ~
USTIN MaDRE HEMI-ARTHROP~T:Y_.Sy?TEM -INS!R_ MENT5~Al¿still Moq~':f~,I!li-Arthrop"ªs!y.SJ!tema
e heml-artroplastfa, Instrumental.

LON E CEM ENT AN D CEM ENT RESTEi."¡"'tr"'O".""A"te"€"s"á."6".,,,,"s.-"B"o,"ne,."te"'m""en"t"_a"n"d"C"e"'m"e"nt~.;Ce"!"t,"k"'to",",t"e"m"e"n"t-o"ó""se''''or restrlctor de Cemento, ACCeSOrlosr-- -= _ - _'
~ONTROL CABLESYSTEM.INSTRUMENff=COñtrol Cable :System, S;stema~abi~-,oQ!rol,l!!.strumentaJ;1

~

ORAIL AMT 5YSTEM-INSTRUMENTS - Corall Amt, Sistema, Instrumental.'
DRAfL TOTAL HIP 5YSTEM IN5TRUMENTS - Corall TotaLHi.p,.Sistema p",ªr.a~","d"'e-,-a."I-ns"t-"-'lL-e-n"'ta'""l~
ORE SEr INSTRUMENTATION - Core Set, lnstrumental~ -

t-STEM AMT TOTAL HIP SYSTEM-INSTRUMENTS - C-Stem Amt iotal mp, Sfstema para caaera,' Instrumental)
~-STEM TOTAL H1P SYSTEM-INSTRUMENTS - C-Stem Total Hip, Sistema para Cadera, Instrumental.l, .-PURALOC ACETABULAR CUP IDTEM.J.NS}:RUMENTS - Du!;atoe.~eetabul~r f-.!:!p_S~em/.$t!,t~a,de cOp'a~
áeetabulares, Instrumentall

~

u RALOC BANTAM ACET ~ÉI"U"M'"""."!:P"""P"":I"N"ST"'R"'U"M-;;E".N"'í£"'"'-"'o'"u"","aL"o_"c"Ba"'l!""t""am""A"c"'et",-"b"ul"-¡¡It"","u"'¡;".,.';'~"qp"a"!"'a"'c"et"''ab''¡¡¡=ar''e'''~j
nstrumental.l
LITE PLUS TOñ~T~A~rm-~p"SVS-T~fM~M~-I"N"S"T.~'iJi"'M~EiffS~"'-="'E~n~te""PI~u--s~To-t"'~"H~I"'p-,S"is-t-em-a-p-ar-a"c"'a~d-e,-a-.~Iri-st-,,-m-en-t-an".

lEXCEl HIP FRACTURE S~EMJNSTRuMgt'lT51Jxeer Hip.lr-af!ure,+Siste.f!l.a p"'arafuctura ~~, Cadera) ._-~
nstrumentalj
ExCElINSTRUMENiAnON"="Excel, lnstrumentan

~

LEMORAl PREP KIT - Kit Preparatorio para Fému1
IN IMAll Y INVASIVE H IP 1NSTR UM ENTATION - In~s"t'''u'''m''e'''n''ta''l''p''ar:-:aCJc''a''d''.,:-:a'''m''¡''ñi''m''a''m''e''n"Je"","!n"va"'s"lv""o!
ISCElLANEOUS REVISION INSTRUMENTATION - Mise. Instrumentar para revisión;
ORELAND CEMENliQ.!!lP,.B.EVISION INSTRUMENTATION - Mo!~land Cemen!f#1l.,"~_"f~-J"ñ"-st~,"um--en"!"!'."'1p-a"r"a
evlslón de Cadera~ -

~O RELAND CEM EN"T"lES!""'S"¡.¡""I="P"R."'(V"I"'SI"Q"N"I"m"11W"'•••U"M••.•'N"'T"a.."'r"IO"_.Ñ,.i!..,.M"o-'.,eL"'a-nd••••Ce••m'";m••n"t••e-ss,."Hi"p~,'''_!l''st'',u''m''.. ""en"t"al"p"'a"'r_~
revisión de cadera, no eementadoir.F.C. TOTAL HIP SYSTEM-INSTRU M..,.EÑ"T'"S-•••• "'P."'F."'C"'.Yc"o"t"an"H"'¡¡p;""'Sy"'s"te"m"."S"'ls"'te"m'"a""pa"','"a"'ea""de","a"',í"n"st"",,"m'"e"n"t""ar.I
flNNAClE ACETABULAR CU\PJYSTEM~rf\!STRUMENTS=Pin.nacle ~.f~~~bular CuP,1i.!!MEn.ª •.de eQ~a~
aeetabulares, Instrumental:

t
i--ROTRUSIO CAGE SYSTE M-"iN"'~"t"'."U"'M"''''N''T'''S_._"P~,o"t""iu"'s"~"Ca=g-e"'S"'ys"'te"m'","s"is"t"em""a"d"e-;:Ja"tr"'a,.;t"n"s:"t,"u"m"'e"'n"tan"'l~
ECLA1M REVISION HIP SYSTEM-JNSTRUMENTS - Redaim Revision, Sistema para cadera, InstrumertraiJ
-ROM TOTAL HIP SYSTEM-lNSTRUMENTS - S-Rom Total Hip System, Sistema para cadera, InstrumentaT~
mUTION SYSTEM TOTAL HIP S~TEM-INSTRUMENTS.;.~olution.System Totar.ti!p..i~te.m, Sistemª pªra'

Cadera, Instrumental! - .
~UMMrT HIP SYSTEM-1NSTirnMEÑTS--=-Summit i'fip Syst~~~Sistema para tadera, lnstr~m~~tar1
fRllOCK HIP INSTRUMENTS - Trf.loek Hlp, Instrumental.1
/TR1-lOCK TOTAL HIP SYSTEM-I NSTRUM ENTS - TrI-loek T'-~"la"l~"";p"S"y"st"e-m-,"Si"'st"e-m-a-p-a-ra"C"a-a"e"ra",",n"s"ti"u"m"'e"'nt"a"'l.1
~lnMA TOJAL HIP,~~l::EM-.INSJRUMENTS -t¿I!.i_rrlf Jotal Hip System, Sig~':!1a para Cadera,~Q!~~tal~

•
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ANEXO IXI B
INSTRUCCIONES DE USO

INSTRUMENTAL PAMiMPiANTIS pHADEAA
r:= FabñcsJiie:~gun llSi.9.do _idJüñta
nñiPO_1Í!I1oj:" - Joftnsg~.& Johns0f!N1_od!cal8.A
~ ~ - - ~ncfoza'tZ.5-:9,
:-- =."=" ~ eJudad.Aut6nomade_BuenosAires
C-.- ~ __eG.:p,C1428J~JG} -~rgentirlª

;- _ Iñsiñi'meirtafjiii"o implantes~aera

r Modelfl~_~un detª-!!l!!~ conUnua~--ºn.o M~QePUY

r~Materlal~o estériCPr.oducto Reutiilzable 1
~~Vea 1a$1~isttuceiones.de usoJ;arariñ'-prezajftsterilíz8Cl3~
CAliñaoen8.r..sJe_mperaturs_a_!!!.bJente,.en fuga.r..limpioy s~

,.

~. Modelos.:

~MrtOTAl ffip SYSTEM.1NSTRÚMENTS==' AmfTot~R! SiSte~a R~.ra cad~raJnstrum!'!J]taQ
~NCllLARY INSTRUMENTS - Instrumental Auxiliarj
~USTIN MOORE HEMr-ARTHROPLASTY SY~J~ = "iN""S"'i'i"R""U-~M"~~N"'1S"'.-="p.,"u-st-in-e-M"o-o-,e--He-m-i.:A~r-.t"br-o-~~la-s-tY"',
Sistema de hemi-artroplastía, Instrumental:
~ONE CEMENT AND CEMENT RESTRICTOR A"C~C"'E-SSi"'o".R"J~ES"-""Íl-on-.e-C-e-m-.e-.n-t-a-rl-d-C-.-I11-e-n-t"Re-'-t,-ict-Q;']-,
femento óseo y restrictor de Cemento, Accesorios!
;CONTROL CABJE SYSTEM-!NStBUMENIS - C.OD!!;.oICoca"'.-b-re-~Sy.~-te-m-,-$"ts-t-em-'!.-~-e.-cib-a-1-e-co-n-t-,o~J)
instrumental}
FORAll AMT'SY-S"í''''£''"M~-:*-IN-S~T'''R~U~M~E''"N'''TS'''-~-'''C~o-ra"i~1A~iñ-t-,""s"",st"e-m-a-,""n-s-t,~u-m-e-n-ta~'~L_. _
CORArL TOTAL HIP SYSTEM INSTRUMENTS - Corail Total Hi.Q, Sistema ~ara Cadera, Instrumental!
~ORESETINSTRUMeNTATION-CoreSet,lnstrumentalr "- -'._.'- --
C-STEM AMT TOTAL HIP SYSTEM~INSTRUMEN1} =1=~Ste~mt.Totat¡.Hii,sfst_ema para táde"'ri,l
~nstrumental1 . ._, . ••. _ .Af" - -~ -_. -- - .

C-STEM TOTAL HJlJ SYSTEM-INSTRUMENTS. C.Stem Total HIP, Sistema para cadera, Instrumentafll
PURAlOC ACETABULAR CUP SYSTE,M.:!NSTRVME~.IS :;,.Duraloc Acetaby!ar Cup System.2j~tema d~
copas aceta bula res, InstrumentalJ
bURAlOC BANTAM ACETABULAR'-C~U-P.--I-N-.SI-R-JJ-M~EN-T-S-:--º-u,-a-Io-<-.B-a-n-ta-m-A-c~-t-a.b-u-la-r-c"u-~-,-Co-H-a-~
hcetabulares, lnstrumental~ --

t
UTE PLUS TQT~l HIP :;YST~'E-M--T-N--s-1~-_Ü-i'1~_-S-N-ts-_=-.-E,-lit-e~P-lü-s-l"ó~ti~n-~':l--lp-~!-,S-i,s-~,e-m-a-~-a-,-a"c-ad-e-c.,-~aJ
nstrumental:!
, XCEl HIP FR'A-g-iJ•••••-R-E-L-y-ST-__E-.M-...-I-i'!S-T~Ru.U-M-.-r-N-r::-S.~-m-x-c-e,.I.Bi-.I-p-tt<-'-ac-t-u-'e-,~S-i.s-~e-m-a-p-a-ra-f,-a-el-u.,-a-a•.e,"C-a-O:-e.-ra-'
instrumental}
~XCElINSTRÓ '-M"¡-N-T~ÁT~I-O-N---E-x-c-el-,-ln-st~,-um-e-nt-a"I1 ~ J'

hMORAl PREP KIT- Kit Preparatorio para Fému"rl ~

E
MfNIMAllYlNVASIVE HIP INSTRUMENTATION -Instrumental para Cadera mfniman)entí!nvi!siv!JI
ISCElLANEOUS REVISION rNSTRUMENTATION - Misc. Instrumental para revjsión~
ORELAND CEMENTED HIP REVISION INSTRUMENTATION -. Moretand Cemented tiiR, Instru _,...---- .. '. . . '.~ ."-- ~

~il!a_ R~vi~j.ón_de Cadera,1 .



76019
Oftt:LAND CEMENTlESS Hrp REvIStON fNSTRUMENiATJON - More ~e,D1_~.ntlessHIP.~ t:':_'Ii/:"

nstrumental para revisión de cadera, no cementado~ . __ _ I@ ,':,...
.F.C.TOTAl.Ij!PSY~IE.M;IN~TRRMEN~.~PJ,c. rot~'-ti!p~ystem,_~lstem~_p~IaCad ¡~ f~r"'_
nstrumental! 1- /.¥? L-

~INNAClE ACETABULAR CUP).'tSlEM~INSTrWM f'!JS ::'pinnac.le~~cetabu!ar. (.uP,. Istw:la d~p~~,~ '
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INDICACIONES

Los instrumentos utilizados para implantar prótesis ortopédIcas no tienen uma vida funcional IndefinIda,
Todos los Instrumentos reutilizables son sujetos a fuerzas repetidas relacionadas con el contacto con el
hueso, Impacto y com procesos de limpieza y esterilización de rutina.
Los instrumentos deben ser cuIdadosamente inspeccionados antes de la utllizadón para asegurar su
funcIonamiento total. Riesgos o abolladuras pueden resultar en su quiebre.
El embotamiento de los bordes cortantes puede causar un mal funcionamiento. Instrumentos dañados deben
ser reparados o sustituidos para prevenir la lesión potencial del paciente, debIda por ejemplo a la pérdida de
fragmentos de metal en el lugar quirúrgIco. Se debe tener cuidado de remover todos los restos, fragmentos
tisulares u óseos que se puedan acumular en el Instrumento.

DESCRIPCiÓN OEL DISPOSITIVO

El Instrumental para implantes de cadera es caracterizado como un conjunto de dispositivos médico-
quirúrgicos reutilizables de uso manual. Los Instrumentales para Implantes de cadera son diseñados
específicamente para la utilización durante la cIrugía de artroplastia total de cadera con las prótesis
correspondientes al sistema.

Estos Instrumentos se destinan a ser utilizados en asociación, de una forma específica en un único y
determInado procedimiento quirúrgico para proporcionar la implantación de los vástagos femorales en el
pacfente.

INFORMACiÓN DE USO

la información de uso corresponderá al procedImiento utilizado para la ImplantacIón de prótesIs de cadera

ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES c:-:=:=>--~-- .
No se conocen advertencias o precauciones salvo las mencionadas en la utlUzadón de los sIstemas
mencionados

CONTRAINOICACIONES



Esterilidad

No se conocen contraindicaciones en el uso de los mismos
--;::...:::: ~
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la mayor parte de los sistemas de instrumentos incluyen insertos/tableros y uno o más recipiente. Muchos
instrumentos están indicados para ser utilizados con un implante específico. Es esencial que el ciruj~o';'-y.;el'
personal de la sala de operaciones tengan um conocimiento profundo de fa técnica quirúrgica apropiada
relacionada a los instrumentos y al implante utilizado. los instrumentos se proveen en condiciones no
estériles.

UMPIEZA:

los instrumentos microquirúrgicos deben ser limpios y separados de otros instrumentos.
Desmonte los instrumentos, conforme a lo adecuado e inspeccione si existen daños. los instrumentos que
estén rayados o doblados deben ser colocados a un lado y enviados para su mantenimiento y reparación.

Prepare una solución enzjmática de limpieza según las instrucciones del fabricante.
Sumerja el instrumental sucio durante 5 minutos.
Use un cepillo de cerdas suaves para remover todas las trazas de sangre y detritos, tomando especial
atención a zonas con roscas, dobleces y todas las zonas difíciles de llegar. Si el instrumento tuviera
mecanismos deslizantes o uniones articuladas, mueva la zona para liberar de sangre u otros residuos
atrapados. Si el instrumento fuera canulado, introduzca un cepillo de nylon suave o un instrumento como los
utilizados para limpiar tubos, para remover los detritos de la cánula.
Enjuague muy bien el instrumento con agua caliente de grifo, Enjuague todos los lúmenes, áreas internas,
mecanismos deslizantes y uniones articuladas, moviendo los mecanismos deslizantes y uniones articuladas
cuando se los pasa por el agua. limpie el instrumento por medios ultrasónicos durante 10 minutos en un
detergente con un pH neutro preparado según las instrucciones del fabricante. Enjuague muy bien el
instrumento con agua caliente de grifo. Enjuague todos los lúmenes, áreas internas, mecanismos deslizantes
y uniones articuladas. Mueva los mecanismos deslizantes y las uniones articuladas cuando los pasa por agua.
Seque muy bien luego del lavado final. Seque las zonas internas con aire comprimido filtrado, si está
disponible, lubrique las partes móviles con un lubricante hidrosoluble, si fuera aplicable. Inspecciones todos
los instrumentos antes de la esterilización o guárdefos para asegurar que los instrumentos están en
condiciones de ser utilizados.

ESTERILIZACION

Esterilice utilizando esterilización por vapor. Se sugieren los ciclos de esterilización siguientes tomando como
base la validación de un único caso de instrumentos con múltiples insertos, dentro de un recipiente, en un
autoclave debidamente mantenido. Es esencial que los parámetros de proceso sean validados para el tipo
específico de equipamiento de esterilización y configuración de la carga de producto del establecimiento en
cuestión,

Instrumento
Temperatura Tiempo de Exposicion

Tipo de ciclo Mínima mínimo/Tiempo de
secado

Conjunto de instrumentos únicos y
Pre-vacío 121 + 30C 15 minutosdobles

Conjunto de instrumentos únicos y
Pre-vacío 132 + 30C 14 minutosdobles

Conjuntos múltioles (3-4 Pre-vacío 132 + 30C 40 minutos

NOTA: la adecuabilidad de cualquier procedimiento de esterilizacion debe ser testeada adecuadamente. Es
esencial que parámetros de procesamiento adecuados sean validados para el equipamiento de esterilización--~
para las configura.~ion:~ de producto/carga de cada institución, por in?!viduos con for~~~ión y experi Ci~ en
procesos de estenllzaclon, buscando fundamentar el proceso y su frabll d y reproduclbllldad. Pu reafl r-
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se la esterilizacion rápida C'flash''), si aplica, de acuerdo con la política específica de la institución de cuidados
de salud.

Conservación: Almacenar a temperatura y humedad ambientes y en lugar seco.

EVENTOS AOVERSOS

No se conocen

Director Técnico: Luis De Angelis - Farmacéutico

Autorizado por la ANMAT PM - 16 - 474

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

c__~
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-22706-11-0

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

.7..6:{l....9, y de acuerdo a lo solicitado por JOHNSON & JOHNSON MEDICAL

S.A., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los

siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Instrumental para implantes de cadera.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-180, Instrumentos para

implantación de prótesis, Ortopédicos.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): DePuy.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicación/es autorizada/s: Indicado para ser utilizados durante la cirugía de

artroplastía total de cadera con las prótesis correspondientes al sistema.

Modelo(s):

AML TOTAL HIP SYSTEM-INSTRUMENTS - Ami Total Hip, Sistema para Cadera,

Instrumental.

ANCILLARY INSTRUMENTS - Instrumental Auxiliar.

AUSTIN MOORE HEMI-ARTHROPLASTYSYSTEM - INSTRUMENTS - Austin Moore

Hemj-Arthroplasty, Sistema de hemi-artroplastía, Instrumental.

BONE CEMENT ANO CEMENT RESTRICTOR ACCESSORIES - Bone Cement and

Cement Restrictor, Cemento óseo y restrictor de Cemento, Accesorios.

CONTROL CABLE SYSTEM-INSTRUMENTS - Control Cable System, Sistema de

cable control, Instrumental.

CORAIL AMT SYSTEM-INSTRUMENTS- Corall Amt, Sistema, Instrumental.

CORAIL TOTAL HIP SYSTEM INSTRUMENTS - Corail Total Hip, Sistema para

Cadera, Instrumental.
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CORE SET INSTRUMENTATION - Core Set, Instrumental.

C-STEM AMT TOTAL HIP SYSTEM-INSTRUMENTS - C-Stem Amt Total Hip,

Sistema para Cadera, Instrumental.

C-STEM TOTAL HIP SYSTEM- INSTRUMENTS - C-Stem Total Hip, Sistema para

Cadera, Instrumental.

DURALOC ACETABULAR CUP SYSTEM-INSTRUMENTS - Duraloc Acetabular Cup

5ystem, Sistema de copas ac€tabulares, Instrumental. \ 1

DURALOC BANTAM ACETABULAR CUP-INSTRUMENTS Duraloc Bantam

Acetabular Cup, Copas acetabulares, Instrumental.

ELITE PLUS TOTAL HIP SYSTEM-INSTRUMENTS - Elite Plus Total Hip, Sistema

para Cadera, Instrumental.

EXCEL HIP FRACTURE SYSTEM INSTRUMENTS - Excel Hip Fracture, Sistema para

fractura de Cadera, Instrumental.

EXCEL INSTRUMENTATION - Excel, Instrumental.

FEMORAL PREPKIT - Kit Preparatorio para Fémur.

MINIMALLY INVASIVE HIP INSTRUMENTATION - Instrumental para Cadera

mínimamente invasivo.

MISCELLANEOUS REVISION INSTRUMENTATION - Misc. Instrumental para

revisión.

MORELAND CEMENTED HIP REVISION INSTRUMENTATION - Moreland Cemented

Hip, Instrumental para Revisión de Cadera.

MORELAND CEMENTLESS HIP REVISION INSTRUMENTATION - Moreland

Cementless Hip, Instrumental para revisión de cadera, no cementado.

P.F.C. TOTAL HIP SYSTEM-INSTRUMENTS - P.F.C. Total Hip System, Sistema

para Cadera, Instrumental.

PINNACLE ACETABULAR CUP SYSTEM-INSTRUMENTS - Pinnacle Acetabular Cup,

Sistema de copas acetabulares, Instrumental.

PROTRUSIO CAGE SYSTEM-INSTRUMENTS - Protrusio Cage System, Sistema de

Jaula, Instrumental.
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PROXIMA lIT INSTRUMENTS - Dispositivo para Artroscopia de Cadera,

Instrumental

RECLAIM REVISION HIP SYSTEM-INSTRUMENTS - Reclaim Revision, Sistema

para cadera, Instrumental.

S-ROM TOTAL HIP SYSTEM-INSTRUMENTS - S-Rom Totai Hip System, Sistema

para Cadera, Instrumental.

SOLUTION SYSTEM TOTAL HIP SYSTEM-INSTRUMENTS - Solution System Total

Hip System, Sistema para Cadera, Instrumental.

SUMMIT HIP SYSTEM-INSTRUMENTS - Summit Hip System, Sistema para

Cadera, Instrumental.

TRILOCK HIP INSTRUMENTS - Tri-Lock Hip, Instrumental.

TRI-LOCK TOTAL HIP SYSTEM-INSTRUMENTS - Tri-Lock Total Hip System,

Sistema para Cadera, Instrumental.

ULTIMA TOTAL HIP SYSTEM-INSTRUMENTS - Ultima Total Hip System, Sistema

para Cadera, Instrumental.

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.

Nombre del fabricante:

Todos los modelos excepto PROXIMA lIT INSTRUMENTS:

1) DePuy Orthopaedics, Inc.

2) DePuy Intemationai Ltd.

3) Medos Intemational SARL

4) DePuy (Ireland) Ltd.

5) DePuy-Raynham

6) DePuy CMW

7) DePuy France SAS

8) Johnson & Johnson Medical (Suzhou) Ltd.

PROXIMA lIT INSTRUMENTS:

e?-JI 11
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OePuy Intemational Ltd.

Lugar/es de elaboración:

Todos los modelos excepto PROXIMA ZTT INSTRUMENTS:

1) 700 Orthopaedic Orive

Warsaw, IN 46582

Estados Unidos

2) Sto Anthony's Road

Leeds, LSll 80T

Reino Unido

3) Rue Girardet 29

Case Postale

Le Locle, CH - 2400

Suiza

4) Loughbeg, Rin9askiddy

Cork, Irlanda

5) 325 Paramount Orive

Raynham, MA 02767

Estados Unidos

6) Cornford Road

Blackpool

Lancashire, FY4 4QQ

Reino Unido

7) 7 AIIee Irene Joliot Curie

69801 Salnt Priest Cedex

Francia

8) No. 299 ChangYang Street

Suzhou Industrial Park

Suzhou 215126
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PROXIMA ZTI INSTRUMENTS:

Sto Anthony's Road

Leeds, LSll 8DT

Se extiende a JOHNSON & JOHNSON MEDICAbA,A. el Certificado PM-16-474, en
I C. d d d B A. 1 2 DIe 2 1" . d .. .a IU a e uenos Ires, a , sien o su vigencia por cinco

(5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

7601 9'
S CHIALE

DI- e _Ional
dm\Il1etrOdO'
A AJ1f:bLA.'t.
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