. intervencion que le compete

No 1490/92 y. Decreto N° 101 del 16.de d|<:|embre de 2015
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Ministerio de Salud - DISP@SICIQN N° i 0 4 i
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT =~ - e

BUENOS PTIRES 31 '5‘_, 20\-’

VISTO el Expedlente N° 1-47- 8654 13- 9 del Registro de esta

T'Admlnlstracmn Nac1ona| de Medicamentos, Allmentos y Tecnologla Medlca
(ANMAT), vy - - - I _ ?

oL
|

CONSIDERANDO , i
Que por Ias presentes actuacnones la firma JOHNSON & JOHNSON

"MEDICAL S.A. solicita la - revalldacuon y modificacién  del Certificado de

Inscrlpcuon en el RPPTM NO PM-16- 320 denominado: Kits para transplante

_ osteocondral, marca DePuy Mitek.

Que lo solicitado se encuadra dentro ‘de los alcances de la

D|$p05|C|on ANMAT N° 2318/02 sobrée el Reglstro Namonal de Productores 'y

, Productos de Tecnologla Medlca (RPPTM)

" Que la documentacmn aportada ha satlsfecho Ios requ151tos de'la
normativa apllcable. ) '

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
i

Que se actua en virtud de las facultades conferldas por el Decreto
|
L
Por eIIo, '
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
' MEDICAME‘NTO_S,-ALIMENTOS .Y TECNOLOGIA MEDICA
| DISPONE: | |

'ARTICULO 10.- Revalldese la fecha. de wgenaa del Certlﬁcado de Inscnpcnon en

el RPPTM N°© PM-16-320, correspondlente al producto médico denomlnado Kits
para transplante osteocondral, - marca DePuy Mitek, propiedad!: de la firma -
JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. obtenido a través de la Dlsposacson ANMAT

,N° 6806 de fecha 12 de noviembre de 2008, segun lo establecndo en el Anexo

i

- que forma parte de Ia presente Dlsp05|C|on o o ' 1-
' 1
\
|
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-ANMAT. Comee
" ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién’ del Ce.rtiﬁcédo de Inséripéibn'éri el
; RPPTM N© PM-16-320, denominado: Kits para transplante osteocondral, marca
“ DePuy Mitek. - ' ' o i
" ARTICULO 3°.- Acéptase el te;<t0 del Anexo de Autoriiacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte mtegrante de la presente disposicién y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscr|pC|on en el RPPTM N© PM-16-320. °
ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamenté de Mesa de Entradas
notlﬁquese al .interesado y hagasele entrega de la copia- autenticada de la
_ presente Dlsp05|caon con]untamente con su Anexo,” Rétulos e Instrucuones de
. Uso autorizados; girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica para
“que efectie la agregacién del Anexo de Autorizacion de Modificaciones al
~ certificado. Cumplido, archivese. .
, 'Expediente N© 1-47-8654-13-9
é . DISPOSICION No

GS 1041

or. ROBERTD LEp

Subadminjstraq
or Nag!
 ANMan omal
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

IAITentosi icnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion

a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en

el RPPTM N© PM-16-320 y de acuerdo a lo solicitado por la firma JOHNSON &

-JOHNSON MEDICAL S.A, la modificacidon de los datos caracteristicos, que figuran

en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: Kits para transplante osteocondral.

'Marca DePuy Mitek.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) Ne 6806 /08

‘Tramitado por expediente N° 1-47-11933-08-6.

DATO .
. IDENTIFICA DATO AUTORIZADO - - MODIFICACION /
: RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA : AUTORIZADA
A MODIFICAR
'Vigencia del
12 de noviembre de 2013 12 de noviembre de 2018
Certificado )
Kits para transplante | COR, KIT 10mm
osteocondral COR . COR, KIT 10mm, con
' perpendicularidad
COR, KIT 4mm
COR, KIT 6mm
COR, KIT 6mm, con
Modelos

perpendicularidad

COR, KIT 8mm

| COR, KIT Descartable, 8mm
con Perpendicularidad
(Perpendicularity).
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Nombre fabricante Nombre-fabricante/distribuidor
1- DePuy Mitek _ 1- DePuy, Mitek compaiiia de
' 2- T.A.G Medical Products 'Johﬁéoﬁ & Jth'son
| Lugar de elaboracién ) 2- Medos Sarl'
| 1- 325 Paramount.Drive, ?;-'Manufacturés Zapaliname
Raynham, MA 02767, Estados | SA de cV-
Unidos. 4- T.A.G Medical Products
| 2- Kibbutz Gaaton 25130 | 5- Sopro-Comeg 5
I_srael | 6- Hemodia SAS
| 7- Hemodia Meghreb, 23-25
8- Kimball eletronics Poland sp.
{zo00 - , |
9- Integra Biotechnical SA de
| cv
Fabricante 10- Accellent INC

11- Accelient INC
12- New Deantronics, LTD

| 13- DePuy Bridgewater

Lugar de elaboracién

1- 325 Paramount Drive,

- Raynham MA 02767 Estados

Unidos - ' 4

2- Rue du Puits, -Godet 20. .
Neuchatel, CH 2000, Suiza

3- Dept. Gyrus ACMI Nave 28
c'arrete'ra saltillo- Zacatecas km
4,5 parque mdustnal La
Angostura saltlllo, Memco C.P
25315 . {

|

b : !
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| Israel

4- Kibbutz Gaatoh 25130..
5- ZAC Athelia v, Avenue des
Genevriers, 13705 La Ciotat.

Cedex. Alemania

6- Rue du C,vhene"Vert,'BP

88205, 31682. Laberge Cedex,
Francia |

7- Rue Ibn El Jazzar, La Marsa,
Tunez 2046 ',

8- UI Marcelinska 92/94- -

Poznan. Polonia

9- Calle cipres # 53, 7, 8, 9,
12, '15, centro industrial las
brisas, calle énix # 10-3;
colonia fas brisas Tijuana,
México 22320

"10- 45 Lexington Drive.

La_conia, New Hampshire
03246 Estados Uhidos
11- Calle Hertz 1525-6, Ciudad

Juarez, Mexico 32470
.12- 529 Chung Cheng Road,

6FL Hsin Tien City 231, Taipei
Shien TAIWAN |

| 13- 50 Scotland Bivd.

Bridgewater, MA 02324,

Estados Unidos
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- | Recolectar injertos"3 . . [ElKit estéril para trahsbla.nte
rtroscoplcamente de un’ - | osteocondral COR desechable
S|t|o donante y - de trasplante de cartilago COR
o transplantarlos a un sitio estd disefiado para recolectar

Indicaciones o . ‘

. con defecto - - . {injertos artroscopicamente de
-de uso 1 o o
' -.-| un sitio donante y
tranSpIantarlos a 'Un sitio con
| defecto, de uso exclusivo para

rodilla.

Aprobado por Disposicion N© Fs. 313 a 314

Rotulo |e806/08 _ v

Instrucciones | Aprobado por Disposicién NO Fs. 316ja 326
de ulsol . 7680.6/08 |

fmmmmmmmmemee- | CorK|t4mm 6mm 8 mm,
10 mm- (sin.
: perpendlculandad): Cada caja
contiene .1 guia de aplicacién
de: dlSpOSItIVOS / 1 cuchilla / 1
cargador de m;erto /1 punzon
| /1 proca de,perfo,racron /1
Forma de 1o - | impactor universal / 1 trocar.-
Present;'cién - o A N _ ‘ '
Cor Kit 6 mm, 8 rhm 10 mm
(con perpendlcularldad) Cada
| caJa cont:ene 1 guia de
C ' o R o aplicacion de dlSppSltlvos (Guia
- ‘de récole‘cci’én/en'trega)r/ 1

cuchilla / 1 cargador de injerto

/1 _punzén-) i-b'r;jbca de
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perforacién / 1 guia de
perforacién / 1 impaétor
universal / 1 varilla de nivel de
perpendicularidad / 1 tapén
varilla de nivel de

perpendicularidad

18 meses " | 5 afios
Vida util '

El presente sélo tiene valor probato'rio anexado al certificado de Autorizacion
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 Inscripcién
en el RPPTM N© PM-16-320, en la Ciudad de Buenos Air'es, a los

dias...... 3 1£NE.2DH_

Expediente N© 1:47-8654-13-9 !

DISPOSICION N© 10 41 |

Dr. ROBERTO LEDE -

Subadministrador Nacional
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Anexo lIl.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004)
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Kits para transplante osteocondral
Marca: DePuy Mitek

Modelos:

Conte'nido: (segulin corresponda)

ALMACENAR EN UN LUGAR FRESCO Y SECO.
No uﬂ|ilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado.

ESTERILIZADO POR RADIACION GAMMA

{segin corresponda)

Fecha de vencimiento: MM-AAAA

LOTE N° XOO00XOXXXX
Fabricante e Importador: (ver listado adjunto)
Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610

Autorizado por la ANMAT PM-16-320
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Producto de un solo uso Estéril / No reutilizar

Vea las instrucciones de uso

Importador:

Importador; Johnson y Johnson Medical S.A.

Mendoza 1259. C.P.C1428DJ6

Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Fabricante:

Nombre fabricante
1) DePuy Mitek compaiiia de Johnson & Johnson
2) Medos Sarl
3) Manufacturas Zapaliname SA de CV
4) T.A.G Medical Products

5) Sopro-Comeg

6) Hemodia SAS

7) Hemodia Meghreb, 23-25

8) Kimball eletronics Poland sp. Z0O.O

9) Integra Biotechnical SA de CV

10) Accellent INC

11} Accellent INC

12) New Deantronics, LTD

13) DePuy Bridgewater

Lugar de elaboracién
1) 325 Paramount Drive, Raynham, MA 02767, Estados Unidos

2) Rue du Puits, Godet 20. Neuchatel, CH 2000, Suiza

Luis De Angl.elis
Director Técnico y Apoderado |
MN 12610 MP 17405 !
Johnsan & Johnson Medical SA

I

g
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ror

3) Dept. Gyrus ACMI Nave 28 carretera saltillo-zacatecas km 4,5 parque industrial La Angostura
saltillo, México C.P 25315

4) Kibbutz Gaaton 25130. Israel

5) ZAC Athelia IV, Avenue des Genevriers, 13705 La Ciotat. Cedex. Alemania

8) Rue du Chene Vert, BP 88205, 31682. Laberge Cedex, Francia

7) Rue Ibn El Jazzar, La Marsa, Tunez 2046

8) Ul Marcelinska 92/94- Poznan. Polonia

9) Calle cipre # 5°, 7, 8, 9, 12, 15, centro industrial las brisas, calle 6nix # 10-3; colonia las brisas
Tijuana, México 22320

10} 45 Lexington Drive. Laconia, New Hampshire 03246 Estados Unidos

11} Calle Hertz 1525-8, Ciudad Juarez, Mexico 32470

12} 529 Chung Cheng Road, 6FL Hsin Tien City 231, Taipei Shien Taiwan

13) 50 Scotland Blvd. Bridgewater, MA 02324 Estados Unidos

Luis De A
Director Técnico ngells

A x
MN 12610 Mp ,‘;qgafa!#"

' dohnson & Jjohngo " .
i n Me t&gj iA
i ‘.”” C
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Instrucciones de Uso
Anexo lIl.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

Kits para transplante osteocondral

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las q
los item 24y 2.5

ue figuran en

Importador:

Johnson y Johnson Medical S.A.
Mendoza 1259. C.P.C1428DJ6
Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Arge'ntina

Fabricante:

Nombre fabricante
1) DePuy Mitek compafiia de Jehnson & Johnson
2) Medos Sarl
3) Manufacturas Zapaliname SA de CV
4) T.A.G Medical Products
5) Sopro-Comeg
6) Hemodia SAS
7) Hemodia Meghreb, 23-25
8) Kimball eletronics Poland sp. ZO.O
9) Integra Biotechnical SA de CV
10) Accelient INC
11) Accelient INC
12) New Deantronics, LTD
13) DePuy Bridgewater

Lugar de elaboracion
1y 325 Paramount Drive, Raynham, MA 02767, Estados Unidos

2) Rue du Puits, Gedet 20. Neuchatel, CH 2000, Suiza )

3) Dept. Gyrus ACMI Nave 28 carretera saltillo-zacatecas km 4,5 parque industriat La
saltillo, México C.P 25315

4) Kibbutz Gaaton 25130. Israel

5) ZAC Athelia IV, Avenue des Genevriers, 13705 La Ciotat. Cedex. Alemania

6) Rue du Chene Vert, BP 88205, 31682. Laberge Cedex, Francia

7) Rue Ibn El Jazzar, La Marsa, Tunez 2046

8) Ui Marcelinska 92/94- Poznan. Polonia

Angostura

g9} Callecipre #5° 7, 8, 8, 12, 15, centro industrial las brisas, calle 6nix # 10-3; colonia/las brisas

Tijuana, México 22320
10) 45 Lexington Drive. Laconia, New Hampshire 03246 Estados Unidos
11) Calte Hertz 1525-6, Ciudad Juarez, Mexico 32470
12) 529 Chung Cheng Road, 6FL Hsin Tien City 231, Taipei Shien Taiwan
13) 50 Scotiand Blvd. Bridgewater, MA 02324 Estados Unidos
‘ ,

Marga: DePuy Mitek
Nombre genérico: Kits para transplante osteocondral

Modelos: (segin corresponda)

Contlenido: (segun corresponda)
!

Luis D AngeVs
Director Técnico y.Apedcrad

N 12510 MP 17405
John::m & Johnson Medicat S

-}
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No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado. Almacenar en un lugar fresco ¥ seco.

ESTERILIZADO POR RADIACION GAMMA Producto de Lfm solo uso
Estéril / No reutilizar i

Vea las instrucciones de uso

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610
Autorizado por fa ANMAT PM-16-320
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias |

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resoclucién GMC N" 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los

posibles efectos secundarios no deseados; !
|

DE#CRIPCI()N DEL PRODUCTO :
El Kit para transplante osteocondral desechable con/sin Perpendicularidad diéponible en
cuatro tamanos de 4,6,8 y 10 mm consta de instrumentos estériles que estan disefiados para
hacer el injerto osteocondral artroscépica recogido de un sitio donante y trasplantarlas a una
defectuosa local.
El Kits para transplante osteocondral desechable con/sin Perpendicularidad se compone de

los giguientes instrumentos:

E i A

Recolector / Guia de
aplicacion

Cuchifla

Cargador de Injerto

_ Luls De Angelis
Director Técnico y Apoderado
MN 12610 MP 17405
Johnson & Johnson Medical SA.



™

Punzon

Guia de perforador

Impactor universal

Varilla de

Perpendicularidad

Trocar

Tapon de la varilla de
Perpendicularidad

INDICACIONES

Transplante Osteocondral

El Kits para transplante osteocondral desechable de trasplante de cartilago estd disefiado

para recolectar injertos artroscépicamente de un sitio donante y transplantarlos a un sitio con

defecto, de uso exclusivo para rodilla.

Instrucciones de uso:

TECNICA PARA EL Kit para transplante osteocondral CON PERPENDICULARIDAD

1. Determine el tamafio del defecto.

2. Seleccione el(los) diametro(s) adecuado(s) del Sistema (4,

utilizarse para reparar el defecto.

que van a

1

De Angelis
Director Técnico Apoderadh
MN 12610 MP 17405
Johinsen & Johnson Medical SA




3. Prepare el Sistema para recoleccién.
a) Inserte la varilla de perpendicularidad (sélo tamafics de 6, 8, y 10mm) en el

|
Recolector/Guia de Aplicacién con la Cuchilla montada. Inserte la varilla de perpendicularidad
desde el extremo distal de {a Guia/Cuchilla, asegurando que el diente de la cuchillé enganche

con la hendidura distal de la varilla de perpendicularidad. }

b) Coloque el Tapén de la Varilla de Perpendicularidad en el extremo proximal de la Varilla

|
para crear una interfaz estrecha entre la varilla de perpendicularidad y la Guia/Cuchilla.
[

4. Recolecte el sitio donante. ‘

|
a) Introduzca el dispositivo ensamblado descrito en el paso 3, en el sitio donante. Situe la
GuiafCuchilla en una superficie del condilo de la rodilla que no soporte peso. En Iq roditla, los
aspectos superior y lateral de la muesca intercondular pueden ser los de mas f?cil acceso

artroscépico.

b) Retire el Tapén de la Varilla de Perpendicularidad y asegure que ¢l extremo del conjunto
quede perpendicular a la superficie. Esto se logra manteniendo la presién sobre la
Guia/Cuchilla, mientras se coloca la Guia, hasta que la Varilla de Perpendicularidad es

centrada en la Guia.

¢) Manteniendo la posicién de la Guia/Cuchilia, desatornille la Varilla de Perpendicularidad

hasta que ésta quede suelta. Puede oirse un “clic’. Retire la Varilla.

d) Manteniendo ia perpendicularidad utilice un martilio para golpear la Guia/Cuchilla para
llevarla a la posicion deseada. Las marcas de profundidad estan situadas en 5 mm, 8 mm, 10

mm,. 12 mm, 15 mm y 20 mm. El diente de la hoja de la Cuchilla asegura que todos, los injertos
osteocondrales que se toman tengan la misma profundidad.
e) Rlpte el mango T de la Guia/Cuchilla hasta un minimo de dos revoluciones compietas

(7207) para socavar el extremo del tapon osteocondral. Retire el transplante osteocondral

giran|do el mango T y retirando la Guia/Cuchilla del espacio de la articulacién. Debe tener
cuid?do de no aiternar la Guia/Cuchilla cuando la retire. ' !

| | i
5. Prepare el injerto para aplicarlo al sitio receptor.

a) Inserte la Guia/Cuchilla en el cargador de injerto.

b) Empuje la Guia/Cuchilla firmemente hasta que entre en contacto ¢on el fondo dc%t cargador,
colocando asi el injerto en el Recolector/Guia de Aplicacion (Guia).

|
desbioqueo.

¥ Apoderado
MN 12610 MP 17405

Johnson & Jotnson Medical SA
|



d) Revise la calidad, longitud y forma del injerto.

e) El injerto osteocondral permanecera protegido dentro del tubo del Recolector! hasta que
1
esté‘listo para su transplante al sitio del defecto. '

6. Prepare la Varilla de Perpendicularidad y la Guia del Perforador.

a) Prepare la varilla de perpendicularidad para la Guia del Perforador apretando en el sentido
horatio mientras sostiene el extremo distal hasta que se cierre.

| !
b) Inserte la varilla de perpendicularidad (sélo tamanos de 6, 8 y 10 mm) en el extremo distal

de la Guia del perforador hasta que quede al ras de ia base.

¢) Acople el Tapédn de la Varilla de Perpendicularidad al extremo proximal de la
Varill!a para crear una interfaz estrecha entre la varilla de perpendicularidad y la .
Guia del Perforador. i

7. Perfore el sitio receptor.

. |
a) Introduzca el ensamblaje de la Guia del perforador y la Varilla de Perpendicularidad,
descrito en el paso 6, en el sitio receptor.

b) Coloque la Guia del Perforador en el sitio del defecto.

c) Retire el Tapén de la Varilla de Perpendicularidad y asegure que el extremo de la Guia del
F’erfo|rador guede perpendicular a la superficie. Esto se logra manteniendo la presion sobre la

Guia del Perforador mientras se coloca {a Guia hasta que la Varilla de Perpendicdlaridad es
centrada en la Guia del Perforador.

d) Manteniendo la posicion de la Guia del Perforador, desatornille I|a Yarilla de
Perpendicularidad hasta que ésta queda suelta. Puede oirse un “clic”. Retire la Varilia.

e} Manteniendo la perpendicularidad perfore el sitio receptor con una Broca de tamafio
adecuado a una profundidad igual a la longitud del injerto. La rotacién debe ser en el sentido

del reloj. Las marcas de profundidad estan situadas en 5 mm, 8 mm, 10 mm, 12 mm, 15 mmy

20 mm. Retire la Guia del perforador y la Broca.

8. Introduzca el injerto en el sitio receptor.
|

a) Inserte el Punzén en el Recolector/Guia de Aplicacion (Guia). Debe tener cuidalido de no

desplegar el injert'o antes de tiempo.

b} IntrPduzca la Guia en el sitio receptor

¢) Alinee la Guia y establezca la perpendicularidad con el orificio receptor.

ico e

YA £
12610 mp 1?332'“0
& Johnson Madicat SA

Johnsan
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d) Golpee suavemente el Punzén con un Martillo para aplicar el injerto al orificio abierto en el

sitio receptor hasta que el Punzén esteé fijado al extremo proximal de la Guia. Retire‘I la Guia de
la articulaciéon con el punzén. '

e) Si es necesario gue se realice un nuevo posicionamiento del injerto, utilice el Impactor

Universal para fijar el injerto a ras con el cartilago que lo rodea. Tenga cuidado de no

avellanar el injerto. {
|

9. Sijse necesitan injertos osteocondraies adicionales para reparar el sitio del defec'to, pueden
ensamblarse nuevamente el Recolector/Guia de Aplicacion y la Cuchilia y repetir iel proceso

hasta} haber tomado el numero adecuado de injertos.

|
Aseglrese de que la cuchilla esté en posicion blogueada como se indica en la bayoneta de

color.

|
10. Para mantener la integridad del puente osteocondral entre los orificios y la alineaciéon de

los injertos al osteocondral estable circundante, los injertos deben implantarse después de

abrir tada orificio.
TECNICA DE Kit para transplante osteocondral SIN PERPENDICULARIDAD
1. Detiermine eltamano del defecto.

2. Seleccione el(los) diametro(s) adecuado(s) del Sistema (4, 6, 8, y 10 mm) due van a
|

utilizatse para reparar el defecto.

3. Prepare el Sistema para recoleccion. ' \
a) Introduzca el Trocar en el Recolector/Guia de Aplicacion con la Cuchilla montada.

El trocar es blanco y tiene marcada una “T" para facilitar su identificacién. }

4. Recolecte el sitio donante.

a) Introduzca el dispositivo ensamblado descrito en el paso 3, en ef sitio donantel. Situe la
Guia/CGuchilla en una superficie del condilo de la rodilla que no soporte peso. En la rodilla, los
aspectos superior y lateral de la muesca intercondular pueden ser los de mas facil acceso

artroscopico. ' |
b) Retire el Trocar y asegure que el extremo del conjunto quede perpendicular a la su‘perficie.

¢) Manteniendo la perpendicularidad utilice un martillo para golpear la Guia/ Cuchilla para
Hlevarla a la posicion deseada. Las marcas de profundidad estan \
mm, 12 mm, 15 mm y 20 mm. El diente de |a hoja de la Cuchilla as e todos Iois injertos

|

feclor ‘F'c e Ang is :’
e eenica y Apadaer,
MN 126810 Mp 1?405 :ado

lohnsea & Johnsen Medioal 8A

osteocondrales gue se toman tengan la misma profundidad.




d) Rote el mango T de la Guia/Cuchilla en el sentido horario hasta un minirlno de dos
revoluciones completas (720°) para socavar el extremo del tapén osteocondral. Retire el
transplante osteocondral girando el mango T y retirando la Guia/Cuchilla del es;!)acio de la
articulacion. Debe tener cuidado de no alternar la Guia/Cuchilla cuando la retire. |

5. Prepare el injerto para aplicarlo al sitio receptor.
a) inderte la Guia/Cuchilla en el cargador de injerto.

b} Empuje la Guia/Cuchilia firmemente hasta que entre en contacto con el fondo del cargador,

colocando asi el injerto en el Recolector/Guia de Aplicacion (Guia).

¢) Retire la Cuchilla de la Guia. Esto se logra girando el anillo bayoneta a la posicién de

|
desblogueo.
d) Re|vise la calidad, longitud y forma del injerto.

e) El injerto osteocondral permanecera protegido dentro del tubo del Recolector hasta que
esté listo para su transplante al sitio del defecto.

6. Perfore el sitio receptor.

a) Introduzca la Broca en el sitio del defecto y coléquela para perforacion.

b) Manteniendo la posicién de perforacién perfore el sitio receptor con una Broca d:e tamafio
adeculado a una profundidad igual a ia longitud del injerto. La rotacién debe ser en ':el sentido
del reloj. Las marcas de profundidad estan situadas en 5 mm, 8 mm, 10 mm, 12 mm,! 15 mmy
20 mm.

7. Introduzca el injerto en el sitio receptor.
|
a) Inserte el Punzén en el Recolector/Guia de Aplicacion (Guia). Debe tener cuidado de no

desplegar el injerto antes de tiempo. Precaucién: No utilice el Trocar para desplegar el injerto.
| H r. -
Los trocares son blancos y estdn marcados con una “T”, y los punzones tienen cédigos de

color y estadn marcados con una “P." I
| H

b) Introduzca la Guia en el sitio receptor. ‘

¢) Alinee la Guia y establezca la perpendicularidad con el orificio perforado en el sitio receptor.
|

d) Golpee suavemente el Punzdn con un Martillo para aplicar el injerto al orificio abierto en el
sitio receptor hasta que el Punzon esté fijado al extremo proximal de la Guia.

e) Si es necesario que se realice un nuevo posicionamiento del injerto, utilice el

impactor Universal para fijar el injerto a ras con el cartilago que lojrodea. Tenga cuidado de no

avellanar el injerto.
. N

Lu#s De Angelis
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8. Si'se necesitan injertos osteocondrales adicionales para reparar el sitio del defecto, pueden

ensamblarse nuevamente el Recolector/Guia de Aplicacion y la Cuchilla y repetir el proceso

|

9. Para mantener la integridad del puente osteocondral entre los orificios y la alineacion de los
|
|njertos al osteocondral estable circundante, los injertos deben implantarse despues de abrir

hasta‘} haber tomado el numero adecuado de injertos.

cada onﬂcm

|

|
CONTRAINDICACIONES

|
* NO posee -

|
ADVERTENCIAS
|

* No utilizar donde existan cambios degenerativos no localizados del cartilago hialino.
|

* No utlllzar bajo condiciones que retrasarian la cicatrizacion, por ejemplo, s\ummlstro
sangumeo limitado, infeccién, y condiciones que tenderian a comprometer la capaéldad del

pamente para cicatrizar, tales como el estado cognitivo. “
- El Sistema COR tiene bordes de corte afilados que pueden perforar la piel. t
*La ma{sa osea debe ser adecuada para la recoleccion de autoinjertos. }
Este prtl;ducto es para un solo uso. No esta disefiado para ser reutilizado ni reesteriliza‘ldo.

Su reprlocesamiento puede producir cambios en las caracteristicas de los materialels, como
corrosion metalica y bordes romos, asi como deformacién del plastico, lo que puede aifectar a
ta resistencia del dispositivo y su funcionamiento. El reprocesamiento de dispositivos para un
solo uso también puede producir contaminacién cruzada, lo que puede causar infecciones en

el paciente. Estos riesgos podrian afectar a la seguridad del paciente.
|

PRECAUCIONES
El Kit para transplante osteocondral se suministra ESTERIL, y esta disefiado para un solo uso.

No reesterilice. No lo utilice si el envase estéril parece estar dafiado.
|

f
Es fundamental que el cirujano y el personal del quir6fano dominen la técnica quirurgica
| ‘
adecuada para el Kit estéril para transplante osteocondral COR.

Antes dé utilizar clinicamente el Sistema DePuy Mitek ciryjano debe repas‘lar las

instrucciones de uso.

poderad.
MNY2610 MP 17405
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EVENTOS ADVERSOS '
No conocidos

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 combinacién segura; {

Ver punto 3.2, Aplicacién. l

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

|
[
Ver punto 3.2, Aplicacion. |

3.5 La mformacnon util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del productd médico,

No apllca |

|

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la pres?ncia del
producto'medico en investigaciones o tratamientos especificos. l

l

No aplica.

. . ' o .
3.7. Las iinstrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicacion de los metodos adecuados de re esterilizacion l

I 7 ]

El producto es estéril, de un solo uso. No utilizar si el envase se encuentra daﬁadolabieﬁto.

! . . . I | .

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados
para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento y, en su caso, el método de
ars ‘! - e . ) . | .
esterilizacion si el producto debe ser re esterilizado, asl como cualquier limitacién respecto al numero

posible de reutilizaciones. !

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las mstruccmr%es de
limpieza y esterlllzaaén deberan estar formuladas de modo que si se siguén correctamente, el producto
siga cumpllendo los requisitos previstos en la Seccién | {Requisitos Generales) del Anexo ide la
Resolucion IGMC N° 72/98 que dispone scbre los Requisitos Esenciales d ficacia de los

productos nﬁédicos;

Lhisg :
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. |
No aplica. El producto es de un solo uso. ‘

{
3.8. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar ',el producto medico {por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros), |

No aplica. El producto es de un solo uso.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion relétiva ala
naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser descripta; ‘\

'. \

No aplica. \
. ) [

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto
médico |
; t
. \
" i
No aplica. &

3.12. Las 'Iprecauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas exter‘{was, a
descargas 'electrostaticas, a la presion ¢ a variaciones de presidn, a la aceleracion a fuentes téfimicas
de ignicién, entre otras; |

'. I
CONSER\'{ACIC')N '

Almacenar en lugar fresco y seco.- |

| l

3.13. informécuﬁn suficiente sobre el medicamento ¢ los medicamentos que el producto médico deI que
trate esté destmado a administrar, incluida cualquier restriccién en la eleccién de sustancias que se

puedan suministrar; |
! |

No aplica. ', |

. I
3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual

especifico asociado a su eliminacion, lI

' |
Desechar el dispositivo y el envase segun las normas y procegimientos utilizados en su
institucidn para materiales y desechos biopeligrosos. '

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integr%te del e al

I I l

I . y Angelis l
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ltem 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N°

Seguridad y Eficacia de los productos médicos:

No aplica.

A\ —
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales ée

( 3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

No aplica

Luis De Angelis .
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