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Secretaria de Politicas,
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ANMAT

BUENOS AIRES, 2 § ENE 2019

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-002144-14-1 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 medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune ios
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

¥dico objeto de la solicitud.
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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 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto m'fedico
marca DePuy Mitek, nombre descriptivo Percannula, Sistema y nombre té‘lr':nico
Instrumentos para Implantaciéon de Protesis, Ortopédicos, de acuerdo con io
solicitado por Johnson & Johnson Medical S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e
Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integgante
de {a misma. “
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran afojas 6y 7 a 9 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-16-693, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado {en el
Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccion Nacional de Productos Médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su
Anexo, rotulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccién de
Gestidn de Informacidn Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-002144-14-1
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PROYECTO DE ROTULO '
Anexo lIL.B — Disposicion ANNMAT N° 2318/02 (t.o. 2004) }

PERCANNULA, SISTEMA

Fabricante: Depuy Mitek, Inc. 325 Paramount Drive — Raynham, MA 02767 Estados Unidos.
Medos SARL Puits Godet 20 - Neuchatel, CH-2000, Suiza

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

Depuy Mitek }

PERCANNULA, SISTEMA

Contiene: un (1) sistema percannula

ESTERIL.

Esterilizado por radiacion gamma.

Conservar por debajo de los 25 °C

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

Ref: xxxx Lote N°: xxxx

Fecha de fabricacion: yyyy-mm Fecha de vencimiento: yyyy-mm
instrucciones de Uso f Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso
Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610 / -
Autorizado por la ANMAT PM 16-693 “
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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a0 MARTIM GARCIA

3 Is
(poderarty UIS ALBERTO DPANGELIS
chson Medical 5.k S OR LoD
M.N, 12810 M.P, 17405
JOHNSON  JOHNSON MEDICAL S.4.




29¢ 9

Instrucciones de Uso
ANEXO Ill B Disposicion ANMAT N° 2318/02 (to 2004)

PERCANNULA, SISTEMA
Fabricante: Depuy Mitek 325 Paramount Drive - Raynham, MA 02787 Estados Unidos.
Medos SARL Puits Godet 20 - Neuchatel, CH-2000, Suiza

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

Depuy Mitek
PERCANNULA, SISTEMA

DESCRIPCION

El sistema PERCANNULA™ de DePuy Mitek estd disefiado para un uso quirdrgico general
con el objetivo de mantener puntos de accesc durante la insercién o extraccidn de
instrumentos e implantes. Se incluyen un alambre guia con punta de trocar y un obturador
canulado con punta de trocar para la colocaciéon de fa canula.

MATERIALES

Canula: mango: ABS, gje; acero inoxidable
Obturador: mango: ABS, vastago: acero inoxidable

Alambre guia: acero inoxidable

INDICACIONES -

Disefiado para un uso quirurgico artroscopico general con el objetive de mantener puntos de
acceso durante la insercion o extraccion de instrumentos e implantes.

CONTRAINDICACIONES

1. En términos generales, estén contraindicados los procedimientos distintos de los
artroscopicos.

2. Procedimlentos quirdrgicos que no se&a*os enumerados en la seccién INDICACIONES.

DIEGO MAFldT NG
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reprocesamiento de los dispositivos de un solo uso también puede provocar contaminacién
cruzada, con la consiguiente infeccion del paciente. Estos riesgos pueden afectar
potencialmente la seguridad del paciente.

2. Deseche todo producto abierto y que no se utilice. No utilizar una vez transcurrida la fecha
de caducidad.

3. Inspeccione todos los instrumentos antes de utilizarlos para asegurarse de que no estan
dafiados. No intente repararlos.

4. Antes de utilizar clinicamente el sistema, el cirujano debe leer con atencidén las
instrucciones de uso y ensayar el procedimiento en un laboratoric de practica :

PRECAUCIONES

1. Antes de utilizar clinicamente el sistema, el cirujano debe repasar las instrucciones de uso.
2. Utilice proteccion para los ojos durante el uso de este dispositivo.

3. Es aconsejable utilizar en primer lugar el alambre guia independientemente del obturador y
la canula para garantizar el acceso.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Inserte el alambre guia percutdneamente para localizar la ubicacién optima para la
colocacién de la canula.

2. Monte 1a canula y el obturador mediante la insercion del obturador canulade con punta de
trocar dentro de la canula.

3. Inserte este conjunto sobre el alambre guia hasta ilegar al espacio articular a la profundidad
deseada, aplicando una fuerza descendente y girando el conjunto en el sentido de las agujas
del reloj.

4. Retire el alambre guia y el obturador, dejando la canula en su tugar. /

5. Confirme gue la canula haya entrado por completo en el espacio articular mediante una
visualizacion artroscopica.

6. Cuando ya no sea necesaria la canula, retirela del espacio articular tirando de ella hacia
atras.

7. Si desea utilizar la cénula de nuevo durante el mismo procedimiento, comience desde el.
paso 1.

ESTERILIZACION

Este producto sg suministr o trate de volver a esterilizarlo.

Esterilizado por radid :
5iEGO MARTIN GARCIA
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Conservar por debajo de los 25 °C

PRODUCTO DE UN SOLO USO

Plazo de validez: 3 afios

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis - MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM 16-693

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

pd arado
w Medicat 5.A.
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Ministerio de Salud
Secretarta de Politicas,
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-002144-14-1
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
0909, y de acuerdo con lo solicitado por Johnson & Johnson Medical
S.A., se autorizé la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Percannula, Sistema.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-180 Instrumentos para
Implantacién de Protesis, Ortopédicos
Mlarca(s) de (los) producto(s) meédico(s): DePuy Mitek
Clase de Riesgo: 11 .
Indicacién/es autorizada/s: Uso quirdrgico general con el objetivo de mantiéner
puntos de acceso durante la insercion o extraccién de instrumentos e implantes.
Modelo/s: ---
Periodo de vida Util: 3 afios
Forma de presentacién: Un (1) sistema percannula estéril,
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Si

T



Lugar/es de elaboracion:
Fabricante nro, 1

DePuy Mitek, Inc.

325 Paramount Drive
Raynham, MA 02767

Estados Unidos

Fabricante nro. 2
Medos SARL
Puits-Godet 20,
Neuchatel, CH-2000,
Suiza

Fuente de obtencidén de materia prima: ---

Se extiende a Johnson & Johnson Medical S.A. el Certificado de Autorizacion e

2 / ENE 2015

Inscripcion del PM-16-693, en la Ciudad de Buenos Aires, a ..o, ..o nL ol ,
siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
ISPOSICION NO

080% _——

ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
AN MAMD
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