Monistois b ol DISPOSICION No 0793
ajum

HAAXT 22 ENE 2015

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-2589/14-9 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que la firma Johnson & Johnson Medicali S.A. solicita la
revalidacién y modificacién del certificado de inscripcién del Producto Médico
N° PM 16-326, denominado: Sistema de instrumentos para cirugia general
artroscépica compuesto por canula transparente con obturador descartable
(estéril y de un solo uso), obturador reusable y varilla de intercambio entre
otros componentes (reusable), marca: Depuy Mitek.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). :

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que el Departamento de Registro y la Direccion Nacional de
Productos Médicos han tomado la intervencion que les compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/92 y 1886/14.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Autorizacién y
Venta del Producto Médico N° PM 16-326, denominado: Sistema de
instrumentos para cirugia general artroscopica compuesto por canula
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transparente con obturador descartable (estéril y de un solo uso), obturador
reusable y varilla de intercambio entre otros componentes (reusable), marca:
Depuy Mitek, y Revalidese la fecha de vigencia del certificado propiedad de la
firma Johnson & Johnson Medical S.A. obtenido a través de la Disposicién
ANMAT 1456 de fecha 29 de marzo de 2009 y sus rectificatorias y
modificatorias, segun lo establecido en el anexo que forma parte de la
presente disposicion.

ARTICULO 2°.- Aceptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones
el cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y debera
agregarse al Certificado PM 16-326.

ARTICULO 3°.- Registrese. Por Mesa de Entradas de la Direccion Nacional de
Productos Médicos notifiquese al interesado haciéndole entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicién y anexo. Girese al Departamento de
Registro a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente N° 1-47-2589/14-9.
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8- ROGELIO LOPEZ
Adminiatrador Nacional
ANM.AT.



Depuy Mitek 4
Clear, Sistema de Canula/Clear Cannula, Sistema

Sistema de instrumentos para cirugia general artroscopica compuesto por canula transparente
con obturador descartable (esteril y de un solo uso), obturador reusable y varilla de intercambio
entre otros componentes (reusable).

Nombre y direcciéon del fabricante:

Depuy Mitek, a Johnson & Johnson Company 325 Paramount Drive, Raynham, MA 02767,
Estados Unidos

New Deantronics, Ltd. 529 Chung Cheng Road, 6FI.Hsin Tien City 231, Taipei Shien, Taiwan
Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S$.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG Ciudad
Autonoma de Buenos Aires, —

Contenido: 1 o 5 unidad/es

PRODUCTO ESTERIL.

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

REF ko Lote NO: dekdededededekek

Fecha de fabricacion: aaaa-mm Fecha de Vencimiento: aaaa-mm

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM 16-326

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanltarl
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Depuy Mitek
Clear Cannula, Accesorios del Sistema

Sistema de instrumentos para cirugia general artroscépica compuesto por cénula transparente
con obturador descartable (estéril y de un solo uso), obturador reusable y varilla de intercambio
entre otros componentes (reusable).

Nombre y direccion del fabricante:

Depuy Mitek, a Johnson & Johnson Company 325 Paramount Drive, Raynham, MA 02767,
Estados Unidos

New Deantronics, Ltd. 529 Chung Cheng Road, 6Fi.Hsin Tien City 231, Taipei Shien, Taiwan
Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG Ciudad
Autdnoma de Buenos Aires.

Contenido: 1 unidad

PRODUCTO REUTILIZABLE.
REF s Lote N°: Rsialalkieiai
Fecha de fabricacion: aaaa-mm Fecha de Vencimiento: aaaa-mm

A

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM 16-326

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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Instrucciones de uso
ANEXO Il B Disposicion ANMAT N° 2318/02 (to 2004)

Sistema de instrumentos para cirugfa general artroscépica compuesto por cénula transparente con
obturador descartable (estéril y de un solo uso), obturador reusable y varilla le intercambio entre otros
componentes (reusable).
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Instrucciones de Uso
ANEXO IH B Disposicion ANMAT N° 2318/02 (to 2004)

Sistema de instrumentos para cirugia general artroscépica compuesto por canula transparente con
obturador descartable {estéril y de un solo uso), obturador reusable y varilla de intercambio entre otros
componentes (reusable).

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

Depuy Mitek

Sistema de instrumentos para cirugia general artroscopica compuesto por canula transparente
con obturador descartable (estéril y de un solo uso), obturador reusable y varilia de

intercambio entre otros componentes (reusable)

Nombre y direccién del fabricante:

DePuy Mitek, a Johnson & Johnson Company

325 Paramount Drive, Raynham, MA 02767, Estados Unidos

New Deantronics, Ltd. 529 Chung Cheng Road, 6FIl.Hsin Tien City 231, Taipei Shien, Taiwan

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

Clear, Sistema de Canula/Clear Cannula, Sistema

Contenido: cajas conteniendo 1 o 5 unidades

instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de Uso
Almacenar en local seco y fresco (por debajo de los 26°C)

Producto de un solo uso

Producto estéril

Clear Cannula, Accesorios del Sistema

Contenido: cajas conteniendo 1 unidad

Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de Uso
Almacenar en local seco y fresco (por debajo de los 26°C)

Producto reutilizable

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM 16-326
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitaria /
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resoclucion GMC N° 72/98
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos
Médicos y ios posibles efectos secundarios no deseados;

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La canula transparente y el obturador son suministrados estériles, y son indicados para el uso
en un unico paciente. E! obturador reusable y la varilla de intercambio son dispositivos no-
estériles, reusables.

La configuraciéon basica del Sistema Crear Cannula (canula y obturador descartables) consiste
de un ensambie de dispositivos que es ubicado dentro de una bandeja en un blister de film
cubierto con una tapa de Tyvek. Los materiales de |la bandeja del blister y la caja de cartulina
son equivalentes a los materiales de empaqgue usados por Mitek. Cinco ensambles completos
de esa naturaleza con Instrucciones de Uso en papel blando son colocadas dentro de una
caja de cartulina de sulfato blanqueado sodlido (SBS). Esta es la caja interior. Diez de esas
cajas interiores selladas y rotuladas son colocadas en una caja de embarque de SBS.

Cada obturador reusable es colocado en un tubo PETG con una cubierta de plastisol anti-
deslizante. El tubo sellado con una Instruccion de Uso es luego empacado en una bolsa de
polietileno(PE). Cada varilla de intercambio es colocada dentro de un tubo de celulosa con
una cubierta de polietileno. El tubo sellado con una Instruccion de Uso es luego colocado en
una bolsa de polietileno

INDICACIONES

El Sistema de Canula Transparente esta disefiado para el uso quirdrgico para mantener las
portadas durante la inserciéon o extraccién de instrumentos. Se suministra un obturador
despuntado para la ubicacién de la canula.

Los instrumentos quirtrgicos reutilizables de uso general DePuy Mitek estan destinados a su
uso quirtrgico general o para la insercién de implantes durante procedimientos ortopédicos.

APLICACION

El Sistema de Canula Transparente estd disefiado para el uso quirtrgico para mantener las
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individualmente consiste de un mango de silicona y un véstago de acero inoxidable. La varilla

de intercambio esta fabricada de acero inoxidable.

CONTRAINDICACIONES

Otros procedimientos que no sean las técnicas artroscopicas generalmente estan
contraindicados.

Los procedimientos quirlirgicos mas que aquellos listados en las Indicaciones.

ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES / INTERACCIONES

ADVERTENCIAS

Es necesario utilizar una indumentaria y un equipo de protecciéon personal adecuados para
llevar a cabo la limpieza y esterilizacion de los instrumentos quirlirgicos sucios.

Los instrumentos pueden tener bordes de corte afilados que pueden perforar la piel.

PRECAUCIONES

Es fundamental que el cirujano y el personal del quiréfano dominen ia técnica quirlrgica
adecuada para el instrumental quirdrgico.

Inspeccione los instrumentos para asegurarse de que no estan dafiados antes de utilizarlos.
Reefnplace cualquier instrumento dafiado, gastado o deteriorado. No intente enderezario,
afilarto ni reparario.

No utilice un instrumento DePuy Mitek reutilizable para cualquier otro uso que no sea el
indicado, ya que podria dafar el instrumento.

Siga las instrucciones y advertencias suministradas por los proveedores relacionadas
con los agentes de limpieza y desinfeccién y el equipo utilizado.

No deben superarse los 137°C durante la esterilizacion.

Un alto componente alcalino puede daiar los productos que contengan partes de aluminio.
Los dispositivos complejos, como aquellos que contienen tubos, bisagras, elementos
retractiles, superficies afelpadas y acabados de superficie con texturas, requieren un cuidado
especial durante su limpieza. Para este tipo de elementos de dispositivos es necesario realizar
una limpieza previa manual antes de proceder con la limpieza automatica.

Evite el contacto de los instrumentos con soluciones de hipoclorito, ya que producen
corrosioén.

No limpie los instrumentos delicados junto con los demas instrumentos.

Un procesamiento repetido tiene consecuencias mini en la duracién
e
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El finai de la vida util del instrumento suele estar determinado por el desgaste o el dafid en la
manipulacién o el uso quirdrgico. Inspeccione los instrumentos entre cada utilizacion para
verificar su correcto funcionamiento. (Consulte las instrucciones "Inspecciéon y prueba

funcional)

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 los productos médicos que deberan
utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

No aplica.

3.4. Todas ias informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con pltena 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;

1. Practique una pequefia incisidn con un escalpelo. Puede utilizarse una pinza de Kelly o un
par de Tijeras para facilitar la diseccién y la expansién del tejido y asi simplificar la
introduccién del sistema de canula.

2. Introduzca el obturador cénico en la canula.

3. introduzca el conjunto en la incisidén hasta la profundidad deseada girando el conjunto en
sentido horario.

4. Retire el obturador dejando |la canula en su lugar.

5. Asegurese de que la canula haya ingresado totalmente en el espacio articular mediante
visualizacion artroscépica.

6. Retire la canula del espacio articular girando en sentido antihorario.

7. Si carga la canula en la articulaciéon por detras utilizando una varilla puntiaguda, asegurese
de empujar ésta a través de la ranura del sello interno para evitar pinchar la valvula.

Consulte el folleto especifico sobre el implante incluido en la caja para la utilizacién de un

instrumento con el implante.

producto médico;

//;,

3.5, La informacién Util para evitar ciertos riesgos relacionados con ia/pl/ntacmn de
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* Inspeccione visuaimente el instrumento y compruebe si esta dafiado o desgastado.
* Los bordes de corte deben ser uniformes y carecer de muescas.

* Las abrazaderas y dientes deben alinearse correctamente.

* L.as piezas moviles deben moverse con suavidad sin demasiada hoigura.

* Los mecanismos de bloqueo deben cerrarse de forma segura y sencilla.

* Los instrumentos finos y largos no deben presentar curvaturas ni distorsién.

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

No se presentan Efectos Adversos si los dispositivos son usados correctamente y de acuerdo

a sus Instrucciones de Uso.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de |a esterilidad y si

corresponde iz indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacion

Una vez abierto, el dispositivo debera ser utilizado en cirugia o descartado. No utilizar fuera de

su plazo de vaiidez.

ESTERILIDAD:
Los productos que vienen estériles son esterilizados por radiacién gamma.
Para los productos que no vienen estériles debe aplicarse la esterilizacién correspondiente

indicada en las instrucciones de uso.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento y, en
su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser re esterilizado, asi como cualquier

limitacién respecto al nimero posible de reutilizaciones.

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 fa Seccion | (Requisitos

Generales) del Anexo de la Resolucidn GMC N° 72/98 que dispone sobre uisitos \

Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médigbs;
e
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INSTRUMENTOS SUMINISTRADOS NO ESTERILES

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

Estas instrucciones de limpieza y esterilizacién han sido aprobadas para la preparacion de los
instrumentos reutilizables DePuy Mitek para su reutilizacién. El usuario final tiene la
responsabilidad de garantizar que la limpieza y la esterilizacion se realicen empleando el
equipo, material y personal adecuados para obtener el resultado deseado. Normalmente se
requiere la validacion y la supervisidn rutinaria del proceso. En caso de que no se sigan estas
instrucciones, debera evaluarse la eficacia del instrumento y sus posibles consecuencias

adversas.

PREPARACION

» Limpie los instrumentos lo antes posible tras su utilizacién. Si la limpieza debe realizarse
mas adelante, humedezca el instrumento en liquida evitar que los residuos quirugicos se
sequen e incrusten.

» Evite un contacto prolongado con soluciones salinas para minimizar la posibilidad de
corrosion.

» Elimine el exceso de suciedad con un pafio desechable.

Antes de su esterilizacion, deben limpiarse los instrumentos mediante los medios

automatizados 0 manuales que se describen a continuacion.

LIMPIEZA AUTOMATICA

Los tipos de instrumentos con accesorios de disefio complejos, como canulas, limenes (es
decir, tubos), orificios, uniones en bisagra, bloqueos de cajas, opciones plegables con resortes
o ejes flexibles, deben limpiarse previamente de modo manual antes de su limpieza

automatica, para mejorar la eliminacién de residuos adheridos.

Instrucciones para limpieza manual previa
+ Lave las areas internas con una solucion detergente calida. Preste especial atencién a los

lumenes, canulaciones, orificios, roscas, grietas, costuras y cualquier zona de dificil acceso.
Durante el lavado, articule cuaiquier mecanismo mévil (partes unidas por bisagra, bloqueos de
cajas o piezas con resortes) para liberar cualquier resto de sangre y residuos.

Si los componentes del instrumento son retractiles, retraiga o abra la pieza mientras lava |

zZona. :

* Para instrumentos con ejes flexibles, flexione el inst to durante el lavado.
N
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» Para instrumentos con {umenes, cepille las superficies internﬂe@g 3

Instrucciones de carga
» Cargue los instrumentos en el dispositivo de lavado desinfectante de modo que ias bisagras

estén abiertas y el liquido atraviese los orificios y las canulaciones.

» Cologue los instrumentos mas pesados en el fondo de los recipientes. No los coloque
encima de instrumentos delicados.

 Para instrumentos con superficies céncavas, como las curetas, coloque el instrumento con la

superficie céncava mirando hacia abajo para facilitar el vaciado.

Instrucciones para la limpieza automatica

» Debe limpiarse en un dispositivo de lavado desinfectante homologado utilizando el ciclo
"INSTRUMENTOS" y un agente limpiador con pH neutro para uso en limpieza automatica.
Para conseguir una limpieza automatica eficaz deben utilizarse los parametros que se indican
a continuacién: dos prelavados en agua fria (minimo de 2 minutos cada uno); lavado
enzimatico con agua caliente (minimo de 4 minutos), seguido de un lavado caliente con
detergente de pH neutro (minimo 3 minutos a 60°C), aclarado en agua caliente (tiempo
minimo de 20 segundos), aclarado térmico {minimo de 1 minuto a 82,2°C) Y secado (minimo
de 5 minutos a 95°C).

« Después de la limpieza automatica, debe procederse a la inspecciéon. A continuacién se

muestran las instrucciones.

LIMPIEZA MANUAL

Instrucciones de limpieza

* Prepare una solucidn de limpieza enzimatica siguiendo las instrucciones del fabricante.

* Remoje los instrumentos sucios durante 10 minutos como minimo. No supere los 30°C.

» Para limpiarlo, sumerja por completo el instrumento en la solucién limpiadora para evitar la
creacion de aerosoles. Utilice un cepillo de cerdas blandas para eliminar cualquier resto de
sangre y residuos; preste especial atencion a las zonas de dificil acceso, las superficies con
textura o las grietas. Durante la limpieza de instrumentos con canulaciones o limenes (es
decir, tubos) u orificios, utilice un cepillo de limpieza o limpia pipas suave y no metalico, que

encaje bien, para cepillar canulas, limenes u orificios. Empuje hacia dentro y hacia fuera, con

un movimiento giratorio para eliminar los residuos. Utilige una jeringa con solucién de limpiez
e
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Durante la limpieza de instrumentos articulados {con partes mdéviles), utilice un cepillo de
cerdas blandas no metdlico para eliminar los restos de sangre y residuos. Preste especial
atencién a las roscas, grietas, costuras y cualquier zona de dificil acceso.

Articule cualquier mecanismo moévil, como partes unidas por bisagra, bloqueos de cajas o
piezas con resortes, para eliminar cualquier resto de sangre o residuos. Si los componentes
del instrumento son retractiles, retraiga o abra la pieza mientras limpia la zona. Para

instrumentos con ejes flexibles, flexione el instrumento bajo la solucion limpiadora.

Instrucciones de aclarado

Enjuague el instrumento cuidadosamente con agua filtrada a 38-490 C, agite al menos 1
minuto; repita el aclarado al menos dos veces mas. Al aclarar, tenga especial cuidado en
utilizar agua templada del grifo para las canulaciones, ltmenes y orificios. También debe
prestar especial atencién a las zonas internas con piezas moéviles. Articule las piezas moviles
durante el aclarado.

St los componentes del Instrumento son retractlles, retraiga o abra la pieza mientras aclara la
zona. En el caso de instrumentos con gjes flexibles, flexione el instrumento bajo |a solucién de

aclarado.

Instrucciones de secado

Séquelo inmediatamente después del Gltimo aclarado. Utilice aire comprimido filtrado para

secar las zonas internas. Después del secado, pase a las instrucciones de inspeccién.

INSPECCION DESPUES DE LA LIMPIEZA

* Inspeccione todos los instrumentos antes de la esterilizacion o el almacenamiento para
asegurarse de la eliminacion completa de suciedad de superficies, conductos, orificios y
piezas mdviles.

» Si hay areas dificiles para una inspeccion ocular, compruebe si hay sangre sumergiendo o
mojando el instrumento en una solucién de perdxido de hidrégeno al 3%. Si se aprecia un
burbujeo, significa que aun quedan restos de sangre. Aclare los instrumentos con cuidado
después de la utilizacion de peroxido de hidrégeno.

« Si adn queda suciedad, vuelva a limpiar el instrumento.

ESTERILIDAD:

Para los productos que no vienen estériles las condiciones

son las siguientes:
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* Cologue el instrumento DePuy Mitek en el lugar adecuado en la bandeja para esterilizacién

DePuy Mitek. Si no hay un lugar especifico para un instrumento, puede colocarse en el area

para proposito general, asegurandose de que el esterilizador dispone de acceso adecuado a

todas las superficies, incluyendo areas de dificil acceso, lGmenes, etc.

~» Utilice un esterilizador de vapor homologado, con un mantenimiento y calibrado adecuados.

» Para conseguir una esterilizacion al vapor eficaz, deben utilizarse los ciclos que se indican a

continuacion:
Tipo de ciclo Temperatura (FD) Minimo Tiempo de
Exposicion
Prevacio 132°C-134° C 4 minutos
Prevacio 134°C-137° C 3 minutos

Asegurandose un nivel minimo de aseguramiento de calidad de SAL: 10°

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse
antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros);

ESTERILIDAD:

Para los productos que no vienen estériles las condiciones de esterilizacion previa a su uso

son las siguientes:

» Coloque el instrumento DePuy Mitek en el lugar adecuadoe en la handeja para esterilizacion

DePuy Mitek. Si no hay un lugar especifico para un instrumento, puede colocarse en el area

para propésito general, asegurandose de que el esterilizador dispone de acceso adecuado a

todas las superficies, incluyendo areas de dificil acceso, lumenes, etc.

» Utilice un esterilizador de vaper homoiogado, con un mantenimiento y calibrado adecuados.

» Para conseguir una esterilizacién al vapor eficaz, deben utilizarse los ciclos que se indican a

continuacion:

Tipo de ciclo Temperatura (FD) Minimo Tiempo de
Exposicién

Prevacio 132°C-134° C 4 minutos

Prevacio 134°C-137° C 3 minutos

Asegurandose un nivel minimo de aseguramiento de cali

o
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3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién relativa
a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacién debe ser descripta;

No aplica.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del

producto medico

No aplica.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias
eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presién, a la
aceleracién a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

ALMACENAMIENTO

Almacenar en local seco y fresco (por debajo de los 26°C). Una vez abierto, el dispositivo
debera ser utilizado en cirugia o descartado. No utilizar fuera de su plazo de validez.

Los instrumentos incluidos en envases estériles deberan almacenarse de forma que estén
‘protegidos de polvo, humedad, insectos, animales y niveles extremos de temperatura y

humedad.

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccién

de sustancias que se puedan suministrar,;

No aplica.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un rigsgo no

habitual especifico asociado a su eliminacion; % Z / \‘

No aplica. EUGENIO CAPMELO GORONE

APODERADO -




3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mns
conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucidn 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 precision atribuido a los productos médicos de medicion.

No aplica
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién -Nacional de Medicamentos,
Ali t Tﬁologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicion
N°nﬁlﬂ?9, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién y Venta de Productos Médicos N° PM 16-326 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma Johnson & Johnson Medical S.A. la modificacion de los
datos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre Genérico aprobado: Sistema de instrumentos para cirugia general
artroscopica compuesto por canula transparente con obturador descartable
(estéril y de un solo uso), obturador reusable y varilla de intercambio entre
otros componentes (reusable)}, marca: Depuy Mitek

Autorizado por Disposicion ANMAT N© 1456 de fecha 26 de marzo de 2009.
Tramitado por expediente N° 1-47-17148/08-3.

Clase de Riesgo: II

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
A MODIFICAR HASTA LA FECHA ~ RECTIFICACION
AUTORIZADA
Vigencia del
Certificado de
Autorizacion y 26 de marzo de 2014. 26 de marzo de 2019.
Venta de

Productos Médicos

-Modelo/s Clear Cannula System Canula totalmente
roscada, 5.5 x 55mm
Canula Lisa, 5.5 x 75mm
Canula Lisa, 5.5 x 75mm
con borde distal

Canula totaimente

roscada, 5.5 x 75mm

g



Canula totalmente
roscada, 5.5 x 90mm
Clear, Canula 7.0 x
110mm, parcialmente
roscada

Céanula Lisa, 7.0 x 75mm
Canula Lisa con borde
distal, 7.0 x 75mm
Canula totatmente
roscada, 7.0 x 75mm
Canula totalmente
roscada, 8.5 x 55mm
Canula totalmente
roscada, 8.5 x 75mm
Canula totalmente
roscada, 8.5 x 90mm
Clear Cannula, Accesorios
del Sistema
Obturador reutilizable,
5.5 x 55mm
Obturador reutilizable,
5.5 x 75mm
Obturador reutilizable,
5.5 x 90mm
Obturador reutilizable,
7.0 x 110mm
Obturador reutilizable,
7.0xX 75mm
Obturador reutilizable,
8.5 x 55mm




Obturador reutilizable,
8.5 x 75mm

Obturador reutilizable,
8.5 x 90mm

Varilia de Cambio para el
Sistema Clear Cannula
Obturador, 8.5 mm
Obturador, 10.5mm

Origen del
producto médico

Nombre del Fabricante
legal:

DePuy Mitek, a Johnson &
Johnson Company

325 Paramount Drive,
Raynham, MA 02767,

Estados Unidos.

Lugar de elaboracion:
New Deantronics Taiwan
Ltd.

6F, 529 Chung Cheng Rd.
Hsin Tien City 231, Taipei

Shien, Taiwan.

Nombre del Fabricante
legal:

DePuy Mitek, a Johnson &
Johnson Company

325 Paramount Drive,
Raynham, MA 02767,
Estados Unidos.

Lugar de elaboracién:
New Deantronics, Ltd.
529 Chung Cheng Rd.,
6FI. Hsin Tien City 231,
Taipei Shien - Taiwan.

Cdédigo de
identificacién y
nombre técnico

del producto
(ECRI-UMDNS)

17-677 - Sistema de
Irrigacién/Distensidn, para
Histeroscopia.

17-233 Sistemas de
Irrigacion/Distension,

para artroscopia.

Proyecto de
Rétulos

Proyecto de Rétulos
aprobados mediante Disp.
1456/09.

Nuevo proyecto de
Rétulos a fs. 13/14.




sistonis s Totlod
o0 oo Fomstiiiochs

AN AT

Sumario de
Instrucciones de

Uso.

Sumario de Instrucciones de
Uso aprobado mediante
Disp. 1456/09,

Nuevo sumario de
Instrucciones de Uso a fs.
15/26.

El presente sdlo 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
Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM 16-326, en la Ciudad de

Buenos Aires, a los dias

27 ENE 2015

Expediente N© 1-47-2589/14-9.

DISPOSICION No

0793

\

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
ANMAT
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