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BUENOS AIRES, 12 pIC 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-22706-11-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones JOHNSON & JOHNSON MEDICAL
S.A. solicita se autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacidn 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 evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relune 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 inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento & los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia. s

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el RPPTM de! producto
medico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso II} y 109, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto
1271/13.

Por elio;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de !a Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
DePuy, nombre descriptivo Instrumental para Implantes de cadera y nombre
técnico Instrumentos para Implantacion de protesis, Ortopédicos, 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 358 a 360 y 361 a 366 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurande como Anexo III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-16-474, 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.

i
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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 Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, 11 y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-22706-11-0
DISPOSICION No

e

7609 | dllosoume

Ad dar Naclonal
AMMAT.




r.@‘.
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacidén e Institutos
ANMAT.

ANEXQO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del ?OBUE(O §EDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ........4... v 9.

Nombre descriptivo: Instrumental para implantes de cadera. o
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-180 Instrumentos para
implantacidn de prétesis, Ortopédicos.

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

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacidon/es autorizada/s: Indicado para ser utilizados durante la cirugia de
artroplastia total de cadera con las protesis correspondientes al sistema.

Modelo(s): ‘

AML TOTAL HIP SYSTEM-INSTRUMENTS - Aml| Total Hip, Sistema para Cadera,
Instrumental.

ANCILLARY INSTRUMENTS - Instrumental Auxiliar.

AUSTIN MOORE HEMI-ARTHROPLASTY SYSTEM - INSTRUMENTS - Austin Moore
Hemi-Arthroplasty, Sistema de hemi-artroplastia, Instrumental.

BONE CEMENT AND CEMENT RESTRICTOR ACCESSORIES - Bone Cement and
Cement Restrictor, Cemento dseo vy restrictor de Cemento, Accesorios.

CONTROL CABLE SYSTEM-INSTRUMENTS - Control Cable System, Sistema de
cable control, Instrumental.

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

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

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.
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DURALOC ACETABULAR CUP SYSTEM-INSTRUMENTS - Duraloc Acetabuiar 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 Tota! Hip, Sistema para
Cadera, Instrumental.

EXCEL HIP FRACTURE SYSTEM INSTRUMENTS - Excel Hip Fracture, Sistema para
fractura de Cadera, Instrumental.

EXCEL INSTRUMENTATION - Excel, Instrumental.

FEMORAL PREP KIT - Kit Preparatorio para Fémur,

MINIMALLY INVASIVE HIP INSTRUMENTATION - Instrumental para Cadera
minimamente invasivo.

MISCELLANEQUS REVISION INSTRUMENTATION - Misc, Instrumental para
revision.

MORELAND CEMENTED HIP REVISION INSTRUMENTATION - Moreland Cemented
Hip, Instrumental para Revision de Cadera.

MORELAND CEMENTLESS HIP REVISION INSTRUMENTATION - Moreland
Cementless Hip, Instrumental para revision 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 - Protrusic Cage System, Sistema de
Jaula, Instrumental.

PROXIMA ZTT 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 Total Hip System, Sistema

para Cadera, Instrumental.
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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.

Condicidon 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 elaboracién:

Todos los modelos excepto PROXIMA ZTT INSTRUMENTS:

—
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1) 700 Orthopaedic Drive
Warsaw, IN 46582
Estados Unidos

2) St. Anthony’s Road
Leeds, LS11 8DT
Reino Unido

3) Rue Girardet 29
Case Postale
Le Locle, CH - 2400
Suiza

4) Loughbeg, Ringaskiddy
Cork, Irlanda

5) 325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767

Estados Unidos

6) Cornford Road
Blackpool
Lancashire, FY4 4QQ
Reino Unido

7} 7 Allee Irene Joliot Curie
69801 Saint Priest Cedex
Francia

8) No. 299 ChangYang Street
Suzhou Industriai Park
Suzhou 215126
China

= f
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PROXIMA ZTT INSTRUMENTS:
St. Anthony’s Roa

Leeds, LS11 8DT

Reino Unido

Expediente N° 1-47-22706-11-0
DISPOSICION NO
" 760 9
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUfT% Tf'mgo inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

-----------------------------------

= . /
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\gtrador Naclonal
adminiaador b



ANEXO IIL.B - ROTULOS Vj 6 N

~ h e

INSTRUMENTAL PARA IMPLANTES DE CADERA

Fabricante: DePuy International Ltd, St Anthony’s Road, Leeds, LS11 8DT, Reino Unido.

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

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

No estéril
PRODUCTO REUTILIZABLE
Nimero de Lote: xxxxxxxx Fecha de fabricacién: yyyy/mm

Almacenar a temperatura ambiente, en lugar limpio y seco.

Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso,
No utilizar si el paquete esta dafiado.

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610

Autorizado por la ANMAT PM 16-474

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

INSTRUMENTAL PARA IMPLANTES DE CADERA

Fabricante: ver cuadro adjunto (*)

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

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

No estéril

PRODUCTO REUTILIZABLE
Numero de Lote: xxxxxxxx Fecha de fabricacién: yyyy/mm
Almacenar a temperatura ambiente, en lugar limpio y seco.
Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso. — |~
No utilizar si el paquete esta dafiado. é
Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM 16-474

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanit;frigsf_) N
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(") Cuadro de fabricantes
NOMBRE DOMICILIO
FABRICANTE (S) |
{S) DEL DePuy Orthopaedics, Inc. 700 Orthopaedic Drive

PRODUCTO

DePu DePuy International Ltd.

Medos International SARL

DePuy (Ireland) Ltd.

DePuy-Raynham

DePuy CMW

DePuy France SAS

Johnson &  Johnson

(Suzhou) Ltd.

Medical

Warsaw, IN 46582
Estados Unidos

St. Anthony's Road
Leeds, LS11 8DT
Reino Unido

Rue Girardet 29
Case Postale

Le Locle, CH — 2400
Suiza

Loughbeqg, Ringaskiddy
Cork, Irlanda

325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767
Estados Unidos

Cornford Road
Blackpool
Lancashire,
Unido

7 Allee Irene Joliot Curle
69801 Saint Priest Cedex
Francia

No. 299 Chang Yang Street
Suzhou Industrial Park
Suzhou 215126
China

/
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(**) Listado de productos: 7 6 @ g
AMLTOTALHIP SYSTEMINSTRUMENTE =~ AT Total alHIp, Sistema para Cadera, Insttumental,

NCILLARY INSTRUMENTS — Instrurnental Auxlliar]
USTIN MOORE HEMI-ARTHROPLASTY SYSTEM — INSTRUMENTS = Austin Moore Hemi-Arthrop
e hemi-artroplastfa, Instrumental,
gowe CEMENT AND CEMENT RESTRICTOR ACCESSORIES = Bone Coment nd Camant ASstricior Cemento 4seg
restrictor de Cemento, Accesorios)
CONTROL CABLE SYSTEM-INSTRUMENTS — Control Cable System, Sistema de cable control, instrumental]
ORAIL AMT SYSTEM-INSTRUMENTS — Corail Amt, Sistema, Instrumental.
ORAIL TOTAL HIP SYSTEM INSTRUMENTS — Corail Total | Hip, Sistema para Cadera, Instrumentalf
ORE SET INSTRUMENTATION - Core Set, Instrumentall
E STEM AMT TOTAL HIP SYSTEM-INSTRUMENTS - C-Stem Amt Total Hip, Sistema para Cadera, Instrurental,
-STEM TOTAL HIP SYSTEM-INSTRUMENTS - C-Stem Total Hip, Sistema para Cadera, Instrumental.
EURALOC ACETABULAR CUP SYSTEM-INSTRUMENTS - Duraloc Acetabular Cup System, Sistema de copas
cetabulares, Instrumental}
URALOC BANTAM ACETABULAR
nstrumental.
LITE PLUS ré'ﬁrmmm Ellte Plus Total HIp, Sistema pars m
EXCEL HIP FRACTURE SYSTEM INSTRUMENTST- Excel Hip Fracture, Sistemna para fractura de Cadera,
nstramental]
XCEL INSTRUMENTATION - Excel, Instrumental

FEMORAL PREP KIT - Kit Preparatorio para Fému“!r
INIMALLY INVASIVE HIP INSTRUMENTATION - Instrumental para Cadera min mamente invasivo!?

ISCELLANEQUS REVISION INSTRUMENTATION — Misc. Instrumental para re\nsién
ORELAND CEMENTED HIP REVISION INSTRUMENTATION - Moreland Cemented, Hrp,T_strumental para
evisién de Caderal
MORELAND CEMENTLESS HIF REVISION INSTRUMENTATION = Moreland Cementless. mip, 1nstramental para
revisién de cadera, no cementado]
.F.C. TOTAL HIP SYSTEM-INSTRUMENTS — P.F.C. 70ta"ﬁ-ﬂ_s\rstem Sistema para Cadera, Instrumental'
INNACLE ACETABULAR CUP, SYSTEM-INSTRUMENTS ~ Pinnacle Acetabular Cup, Sistema de copas

acetabulares !nstrumental'
ROTRUSIO CAGE SYSTEM-INSTRUMENTS = Protrusio ¢ Cage System, Sistema de Jauta, Instrumental;

ECLAIM REVISION HiP SYSTEM-INSTRUMENTS ~ Reclaim Revision, Sistema para cadera, Instrument al!
-ROM TOTAL HIP SYSTEM-INSTRUMENTS — S-Rom Total Hip System, Sistema para Cadera, Instrumenta i
OLUTION SYSTEM TOTAL HIP SYSTEM-INSTRUMENTS = Solution,Systern Total Hip System Sistema para !

Cadera, instrumental!

EUMMIT HIP SYSTEM-INSTRUMENTS = - Summit mp System Sistema paraf;era lnstrumentaﬁ

TRILOCK HIP INSTRUMENTS — Tri-Lock HIp, Instrumental;

II'F(I LOCK TOTAL HIP SYSTEM-INSTRUMENTS ~ Tri-Lock Total Hip System, sistema para Cagera, Instrumental!

{JLT‘IMA JOTAL HIP SYSTEM-INSTRUMENTS — Ultima Total Hip Systern, Sistema para Cadera, Instgu_r_nental!

e I

— Duraloc Bantam Acetabulag Cup, .Copas acetabulares)

SYLVIA
JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A.
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ANEXOIII B
INSTRUCCIONES DE USO

—_— — e e

[~ Fabricante; "Segdn listado adjunta “
{ Importadoi’ ~ Johnson & JohAson Medical SA

«___ . TMendoza'i2sy,

" — ' Cludad Auttnoma d& Buenos Aires

L __(C.P.C1428 DJG) - Argenting

« _Instrimentai pare implantes de cadera

[ Modelo: Segin datalis 5 continuacian (7] Marca: DePuy

[ —™ateral no estéril _ Producto Reutilizable ™

I Vea las Instrucciones de uso para limpleza y esteriizacién
[ AFmacenar. a temperatura amblente, en iugar lmpio y seco)

.. Director Técnico: Farm, Tuis De Angeils; MN 12630 "

L. Condicidn de Venta Venta exclisiva_a profesionaies e instituciones ganftanas

L Autorizado por [a ANMAT PM 16 -474

(5. Modélos

AML TGTAL FIP SV5TEM-INSTRUMENTS — Aml TotaT Hip. Sistema para Cadera, Instrumentaig

NCILLARY INSTRUMENTS ~ Instrumental Auxiliar!

AUSTIN MOORE HEMI-ARTHROPLASTY SYSTEM = INSTRUMENTS — Austin Moore Hem-Arthropiaen,
Sistema de hemi-artroplastia, Instrumental®
BONE CEMENT AND CEMENT RESTRICTOR ACCESSORIES = Bone Cement and Coment Restrciay]
Femento 6seo y restrictor de Cemento, Accesorios)
ONTROL CABLE SYSTEM-INSTRUMENTS - Control Cable Systen, Sistems de.cabie conirol]
nstrumental}
EORAIL AMT SYSTEM NS TRUMENTS = Carall Amt, Sistema, Instrumental}
CORAIL TOTAL HIP SYSTEM INSTRUMENTS — Corail Total Hip, Sistema para Cadera, Instrymental?
ORE SET INSTRUMENTATION ~ Core Set, Instrumental!
-STEM AMT TOTAL HIP SYSTEM-INSTRUMENTS = C-Stem Amt Total Hip, Sistema para Cadera,
Lnstrumentall
C-STEM TOTAUHIP SYSTEM-INSTRUMENTS - C-5tam Total Fip, Sistema para Cadera- Instromantall
URALOC ACETABULAR CUP SYSTEM:INSTRUMENTS — Duraloc Acetabular Cup System, Sistema dé
copas acetabulares, Instrumentald
URALOC BANTAM ACETABULAR CUP-INSTRUMENTS = Duraloc Bantam Acetabular Cu-p_TEopas,

*acetabulares, instrumentalf

ELITE PLUS TOTAL HIP SYSTEM-INSTRUMENTS — Elite ﬁus_‘[_otai_lj_ip, Sistema para Cadera)
nstrumental;

EXCEL HIP FRACTURE SYSTEM INSTRUMENTS K Excel Hp Tracture, Sistema para ractura de Cadera)

nstrumental)

EXCEL INSTRUMENTATION = Excel, instrumentaly @

FEMORAL PREP KIT - Kit Preparatario para Fémur) 2

MINIMALLY INVASIVE HIP INSTRUMENTATION - instrumental para Cadera minimamente inva_swp._
1—*———-—!——_—&—

MISCELLANEOUS REVISION INSTRUMENTATION — Misc. Instrumental para revisién)
MORELAND CEMENTED HIP REVISION INSTRUMENTATION — Moreland Cemented Hip, Instrum
para Revision de Cadera)

GASRIEL YEP
CO-DIRECTQ




ORELAND CEMENTLESS HIP REVISION INSTRUMENTATION = Morelan
nstrumental para revisién de cadera, no cementado’
F.C. TOTAL lelgSY;S_IE_M;I NSTRUMENTS — P.F.C. Total Hip System, Sistema para Cad ai
nstrumental! A
PINNACLE ACETABULAR CUP SYSTEM-TNSTRUMERNTS = § Pinnacle Acetabylar Cup, Sistema de copas., .
cetabulares, Instrumental ' C N
ROTRUSIO CAGE SYSTEM-INSTRUMENTS ~ Protrusio Cage System, Sistema de Jaula, Instrumental!
ROXIMA ZTT INSTRUMENTS - Dispositivo para Artroscopfa de Cadera, Instrumentai
ECLAIM REVISION HIP SYSTEM-INSTRUMENTS — Reclaim Revision, Sistema para catf'e—ré'}
nstrumentall
5-ROM TOTAL HIP_SYSTEM-INSTRUMENTS — 5-Rom Total Hip System, Sistema para Cadera)
nstrumental:
SOLUTION SYSTEM TOTAL
para Cadera, instrumental,
EUMMIT HIP SYSTEM-INSTRUMENTS - Summit Hip System, Sistema para Cadera, Instrumental;
#RILOCK HIP INSTRUMENTS — Tri-Lock Hip, Instrumental
RI-LOCK TOTAL HIP SYSTEM-INSTRUMENTS ~ Tri-Lock Total Hip System, Sistema para Cadera,
nstrum:antal§|
ULTIMA TOTAL HIP SYSTEM-INSTRUMENTS — Ultima Total Hip System, Sistema para cadera)

Instrumentall

SYSTEM-IN

el aa-

RUMENTS - Solution System_Total Fip System,  Sistema

INDICACIONES

Los instrumentos utilizados para implantar prétesis ortopédicas no tienen uma vida funcional indefinida,
Todos ios instrumentos reutilizables son sujetos a fuerzas repetidas relacionadas con el contacto con el
hueso, impacto y com procesos de ilimpieza y esterilizacién de rutina.

Los instrumentos deben ser cuidadosamente inspeccionados antes de la utilizacién para asegurar su
funclonamiento total. Riesgos o abolladuras pueden resultar en su quiebre.

El embotamiento de los bordes cortantes puede causar un mal funcionamiento. Instrumentos dafiados deben
ser reparados o sustituidos para prevenir la lesién potencial del paciente, debida por ejemplo a la pérdida de
fragmentos de metal en el lugar quirirgico. Se debe tener cuidado de remover todos los restos, fragmentos
tisulares u Gseos que se puedan acumular en el instrumento.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El Instrumental para implantes de cadera es caracterizado como un conjunto de dispositivos médico-
quirGrgicos reutilizables de uso manual. Los Instrumentales para implantes de cadera son disefiados
especificamente para la utilizacién durante la cirugia de artroplastia total de cadera con las prétesis
correspondientes al sistema.

Estos Instrumentos se destinan a ser utilizados en asociacién, de vna forma especifica en un (nico y

determinado procedimiento quirGrgico para proporcionar la implantacion de los vastagos femorales en el
paciente.

INFORMACION DE USO

La informacion de uso corresponderd al procedimiento utilizado para la implantacion de pritesis de cadera

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES Q

No se conocen advertencias o precauciones salvo las mencionadas en la utilizacién de los sistermnas
mencionados

CONTRAINDICACIONES

SYLViIA MARTINEZ GOYA




No se conocen contraindicaciones en el uso de los mismos

Esterilidad

La mayor parte de los sistemas de instrumentos incluyen insertos/tableros y uno o mas recipientes\Muchos
instrumentos estan indicados para ser utilizados con un implante especifico. Es esencial que el ciru%o@f:el: '
personal de la sala de operaciones tengan um conocimiento profundo de la técnica quirirgica apropiada
relacionada a los instrumentos y al implante utilizado. Los instrumentos se proveen en condiciones no

estériles.
LIMPIEZA:

Los instrumentos microquirirgicos deben ser limpios y separados de otros instrumentos.
Desmonte los instrumentos, conforme a lo adecuado e inspeccione si existen dafios. Los instrumentos que
esten rayados o doblados deben ser colocados a un lado y enviados para su mantenimiento y reparacidn.

Prepare una solucién enzimatica de limpieza seqin 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
atencién a zonas con roscas, dobleces y todas las zonas dificiles 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 canula.

Enjuague muy bien el instrumento con agua caliente de grifo. Enjuague todos los Iimenes, dreas 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 ultrasénicos durante 10 minutos en un
detergente con un pH neutro preparado segdn las instrucciones del fabricante. Enjuague muy bien el
instrumento con agua caliente de grife. Enjuague todos los limenes, areas 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 aite comprimido filtrado, si esta
disponible, Lubrique las partes méviles con un lubricante hidrosoluble, si fuera aplicable. Inspecciones todos
los instrumentos antes de la esterilizacién o guardelos para asegurar que los instrumentos estan en
condiciones de ser utilizados.

ESTERILIZACION

Esterilice utilizando esterilizacién por vapor. Se sugieren los ciclos de esterilizacign siguientes tomando como
base fa validacion de un (nico caso de instrumentos con multiples insertos, dentro de un recipiente, en un
autoclave debidamente mantenido. Es esencial que los parametros de proceso sean validados para el tipo
especifico de equipamiento de esterilizacidn y configuracion de la carga de producto del establecimiento en

cuestion,
@

Instrumento Tiempo de Exposicion
Tipo de ciclo Tenh-:l?:ir:::ura minimo/Tiempo de
Secado

Conjunto de instrumentos Unicos y Pre-vacio 121 + 39C 15 minutos
dobles

Conjunto de instrumentos lnicos y Pre-vacio 132 + 30C 14 minutos
dobles

Conjuntos miltiples (3-4) Pre-vacio 132 + 30(C 40 minutos

NOTA: La adecuabilidad de cualquier procedimiento de esterilizacion debe ser testeada adecuadamente: Es
esencial gue parametros de procesamiento adecuados sean validados para el equipamiento de esterilizacion-

para las configuraciones de producto/carga de cada institucion, por individuos con formacién y experi
procesos de esterilizacién, buscando fundamentar el proceso y su fiabilidad y reproducibilidad. Pu

M., 15857 M.PY18.851
JOHNSON & JUHNSON MEDICAL S.A.



se la esterilizacion répida (“flash™), si aplica, de acuerdo con la politica especifica de la institucién de cuidados
de salud.
Conservacién: Almacenar a temperatura y humedad ambientes y en lugar seco.

EVENTOS ADVERSOS

Neo se conocen

Director Técnico: Luis De Angelis — Farmacéutico
Autorizado por la ANMAT PM - 16 — 474

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

SYLVIA MARTINEZ GOYA g
Apaderada .

M.P. 18.851
SON MEDICAL S.A.



FABRICANTE ($)
(S) DEL
PRODUCTO

NOMBRE

DOMICILIO

“\( 369 )

% /FoLo

| DePuy Orthopaedics, Inc.

DePu DePuy International Ltd.

Medos International SARL

DePuy (Ireland) Ltd.

DePuy-Raynham

DePuy CMW

DePuy France SAS

Johnson & Johnson Medical

(Suzhou) Ltd.

700 Orthopaedic Drive
Warsaw, IN 46582
Estados Unidos

St. Anthony's Road
Leeds, LS11 8DT

Reino Unido

Rue Girardet 29
Case Postale

Le Locle, CH — 2400
Suiza

Loughbeg, Ringasklddy
Cork, Irlanda

325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767
Estados Unidos

Cornford Road
Blackpool
Lancashire,
Unido

FY4 4QQ Reino

7 Allee Irene Joliot Curie
69801 Salnt Priest Cedex

Francia

No. 299 Chang Yang Street
Suzhou Industrial Park
Suzhou 215126

China

851
DICALS.A,
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IMPORTADOR

NOMBRE

DOMICILIO

Johnson & Johnson Medical S.A.

Mendoza 1259

Ciudad Auténoma de Buenos
Aires

C1428D1G - Argentina

SYLVIAMARTINEZ GOYA
podaerada




Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.UT.

ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-22706-11-0
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
2089 v de acuerdo a o solicitado por JOHNSON & JOHNSON MEDICAL
S.A., se Iautorizé la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Instrumental para implantes de cadera.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-180, Instrumentos para
implantacion de protesis, Ortopédicos.
Marca(s) de (los) producto(s) meédico(s): DePuy.
Clase de Riesgo: Clase I.
Indicacion/es autorizada/s: Indicado para ser utilizados durante la cirugia de
artroplastia total de cadera con las prétesis correspondientes al sistema.
Modelo(s):
AML TOTAL HIP SYSTEM-INSTRUMENTS - Aml Total Hip, Sistema para Cadera,
Instrumental.
ANCILLARY INSTRUMENTS - Instrumental Auxiliar.
AUSTIN MOORE HEMI-ARTHROPLASTY SYSTEM - INSTRUMENTS - Austin Moore
Hemi-Arthroplasty, Sistema de hemi-artroplastia, Instrumental.
BONE CEMENT AND CEMENT RESTRICTOR ACCESSORIES - Bone Cement and
Cement Restrictor, Cemento 6seo y restrictor de Cemento, Accesorios.
CONTROL CABLE SYSTEM-INSTRUMENTS -~ Control Cable System, Sistema c_ie
cable control, Instrumental. '
CORAIL AMT SYSTEM-INSTRUMENTS - Corail Amt, Sistema, Instrumental.
CORAIL TOTAL HIP SYSTEM INSTRUMENTS - Corail Total Hip, Sistema para
Cadera, Instrumental.

10
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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
System, Sistema de copas acetabulares, Instrumental. v
DURALOC BANTAM ACETABULAR CUP-INSTRUMENTS -~ Duraloc Bantam
Acetabular Cup, Copas acetabutares, 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 PREP KIT - Kit Preparatorio para Fémur.

MINIMALLY INVASIVE HIP INSTRUMENTATION -~ Instrumental para Cadera
minimamente invasivo. '
MISCELLANEOUS REVISION INSTRUMENTATION - Misc. Instrumental para
revision.

MORELAND CEMENTED HIP REVISION INSTRUMENTATION - Moreland Cemented
Hip, Instrumental para Revisién de Cadera.

MORELAND CEMENTLESS HIP REVISION INSTRUMENTATION - Moreland
Cementless Hip, Instrumental para revisién 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 - Pinnacie Acetabular Cup,
Sistema de copas acetabﬁlares, Instrumental.

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

Jaula, Instrumental.

-




Ministerio de Salud
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ANMAT,

PROXIMA ZTT 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 Total 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.

Condicién 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:



Wi

DePuy International Ltd.

Lugar/es de elaboracion:

Todos los modelos excepto PROXIMA ZTT INSTRUMENTS:

1) 700 Orthopaedic Drive
Warsaw, IN 46582
Estados Unidos

2) St. Anthony’s Road
Leeds, LS11 8DT
Reino Unido

3) Rue Girardet 29
Case Postale
Le Locle, CH - 2400
Suiza

4) Loughbeg, Ringaskiddy
Cork, Irlanda

5) 325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767
Estados Unidos

6) Cornford Road
Biackpool
Lancashire, FY4 4QQ
Reino Unido

7) 7 Aliee Irene Jotiot Curie
69801 Saint Priest Cedex
Francia

8) No. 299 ChangYang Street

Suzhou Industrial Park

Suzhou 215126

China

|
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PROXIMA ZTT INSTRUMENTS:
St. Anthony’s Road
Leeds, LS11 8DT

Se extiende a JOHNSON & JOHNSON MElDICAbﬁA el Certificado PM-16-474, en
la Ciudad de Buenos Aires, a ... 1 2 D . siendo su vigencia por cinco

(5) afios a contar de la fecha de su emisién.
DISPOSICION No©

S 7609

S CHIALE
pr. G ¢ Maclone!
namnigday b
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