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BUENOS AIRES, 08 FER 201

VISTO el Expediente N° 1-47-6218-10-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
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 el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado rel(ne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para ia elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

meédico objeto de ia solicitud.
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Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por elio;

EL INTERVENTOR 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 Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Gynecare, nombre descriptive Histeroscopio e Instrumentos Histeroscopicos y
nombre técnico Histeroscopios, de acuerdo a lo solicitado por Johnson & Johnson
Medical S.A. con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicién 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 118 a 119 y 85 a 89 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéendase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-16-101, con exclusidén de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59~ La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
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cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

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
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, Il y III contra entrega del original
Certificado de Inscripcidn y Autorizacién de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del lﬁogucgo gnémco
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... M. M. V. . M .

Nombre descriptivo: Histeroscopio e Instrumentos Histeroscopicos.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-081 - Histeroscopios.
Marca del producto médico: Gynecare.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacidon/es autorizada/s: El histeroscopio Gynecare Versascope® se emplea
para poder ver el canal cervical y la cavidad uterina con la finalidad de realizar
procedimientos de diagndsticos y quirdrgicos. El histeroscopio Gynecare
Versascope® esta disefiado para un diagndstico menos invasivo y una
histeroscopia operativa. Las indicaciones generalmente aceptadas para
procedimientos histeroscopicos de diagndstico son: hemorragia uterina anormal,
infertilidad y desechos del embarazo, evaluacidn de histerosalpingograma
anormal, cuerpos extrafios intrauterinos, amenorrea, dolores pélvicos, ablacidn
endometrial. Y las indicaciones generalmente aceptadas para procedimientos
histeroscépico operativos son: biopsia dirigida, extirpacion de fibromas
submucosos y de pdlipos grandes, miomectomia submucosa, transeccidén de
adhesiones intrauterinas, transecciéon septal intrauterina.
Modelo(s):

» Gynecare Versasc0pe® Histeriscopio GMS 50K,

» Gynecare Versascope® Portabiopsia GMS 732.

« Gynecare Versascope® Pinza GMS 730.

» Gynecare Versascope® Tijeras GMS 734.

Condicidén de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

<=
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Nombre del fabricante:
1) Gynecare a division of Ethicon, Inc.
2) Ethicon Women’s Health & Urology a division of Ethicon, Inc.
3) Ethicon, Inc.
Lugar/es de elaboracion:
1) Route 22 West, Somerville, New Jersey 08876-0151, Estados
Unidos de Norteamérica.
2) Route 22 West, Somerville, New Jersey 08876-0151, Estados
Unidos de Norteamérica.
3) Ave. De las Torres No. 7125, Suite Ethicon, Ciudad Juarez,

Chihuahua, México.
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO




ANEXOIII B

INSTRUCCIONES DE USO

GYNECARE VERSASCOPE® - HISTEROSCOPIO E INSTRUMENTOS HISTEROSCOPICOS
DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El histeroscopio GYNECARE VERSASCOPE® es un dispositivo de fibra Optica, de pequefio didmetro y rigido
previsto para procedimientos histeroscopicos. El histeroscopio GYNECARE VERSASCOPE® consta de un eje
de acero inoxidable externo, unas fibras de iluminacién internas y un haz de fibras de formacidn de
imagenes.

En el extremo distal de la fibra de formacion de imagenes se encuentra el objetivo y en el otro extremo el
ocular giratorio. Las fuentes de luz endoscopicas estan conectadas al puesto de luz del histeroscopio por
medioc de unos cables de luz de 3,5 mm compatibles. Si se desea, el ocular puede conectarse por medio de
un acopiador optico de enfoque al cabezal de la cdmara que transmite la imagen por cable a la cdmara.

El histeroscopio GYNECARE VERSASCOPE® (GMS 50K) se ha previsto para utilizarse Gnicamente con la vaina
GYNECARE VERSASCOPE® (GMS 810 6 GMS 805) v la vaina de diagndstico GYNECARE VERSASCOPE® (GMS
712).

INFORMACION DE USO

PREPARACION PARA SU EMPLEO

ADVERTENCIA: Este dispositivo debe esterilizarse inmediatamente antes de cada uso de acuerdo con los
procedimientos que se indican a continuacion.

Siguiendo una técnica estéril, sacar el instrumento de su paquete. Para evitar dafios, no girar el instrumento
dentro del campo estéril.

El histeroscopio GYNECARE VERSASCOPE® debe evaluarse antes de cada uso para cerciorarse de que su
rendimiento optico sea adecuado. Inspeccionar la calidad de la imagen mediante una visualizacidn directa o
mediante su conexién a una camara de video, Cualquier signo de Imagenes empanadas ¢ nubladas es una
indicacion de que las lentes dpticas proximales o distales necesitan limpieza. El instrumento debe
inspeccionarse a fondo para ver si tiene materias extrafias, aranazos, grietas u otros signos de dafios en la
punta distal, camisa rigida u ocular. Si fuera necesario, la lente distal se puede limpiar con suavidad con una
punta de algodén humedecida en alcohol isopropilico.

ADVERTENCIA: Solo se deben usar cables de luz de 3,5 mm con conectores Storz, Wolf, Olympus o
Circon/ACMI para conectar el histeroscopio a la fuente de luz endoscopica.

ADVERTENCIA: Si se usan cables de luz mayores que 3,5 mm puede dar como resultado un calentamiento
extremo del histeroscopio cerca del puesto de luz. Dicho calentamiento extremo puede causar quemaduras
en los tejidos, tanto del usuario como de la paciente.

PRECAUCION: No usar el histeroscopio si tiene cualguier signo de dafios.

USO CLINICO

El histeroscopio GYNECARE VERSASCOPE® se introduce en la cavidad uterina a través de la vaina GYNECARE
MICROSPAN GMS 705/710 o de la vaina de diagndstico GYNECARE VERSASCOPE® GMS 712. Esta vaina
permite la insercién de los instrumentos.

La canula de descarga GYNECARE VERSASCOPE® abre el canal expansible de la vaina. M ;
LIMPIEZA

Los instrumentos deben limpiarse a fondo inmediatamente después de su empleo para eliminar la sangre u
otros materiales extrafios, Si se usa, el acoplador 6ptico accesorio debe desconectarse del histeroscopio y
limpiarse aparte. Para la limpieza se recomienda el uso de ENZOL, o de cualquier otro detergente enzimatico
compatible con los esterilizantes glutaraldehidicos. Las instrucciones que se entregan con el limpiador
enzimatico dehen seguirse de cerca para as;l?ar una limpieza apropiada. Después de limpiar, enjuagar a

fondo el instrumento para eliminar todos los residuos de detergepte. Secar &pn una toalla suave o una gasa
quirargica esponjosa.
EUGENID BARMELO 60BaT;
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PRECAUCION: Si no se limpia con prontitud el histeroscopio después de usarse podria causarse dafios
permanentes al instrumento y dar como resultado una esterilizacién ineficaz.

Ocular

ESTERILIZACION

El histeroscopio GYNECARE VERSASCOPE® se esteriliza sumergiéndose en una solucion CIDEX (u otra
solucidn glutaraldehidica al 2%) durante un minimo de 10 horas a 25 °C. Sacar el dispositivo de la solucidn
CIDEX y enjuagar tres veces (un minimo de 1 minuto cada vez) en volimenes copiosos de agua estéril.

Usar agua fresca y estéril en cada enjuagado, secar con una toalla o a chorro de aire. De forma alternativa, el
histeroscopio GYNECARE VERSASCOPE® se puede esterilizar usando el procesador Steris System

1. Consultar las instrucciones def procesador Steris System 1 para el empleo adecuado de dicho sistema.

PRECAUCION: Consultar las etiquetas del fabricante del germicida para informacién adicional sobre el
empleo adecuado y la manipulacién segura de su producto.

ADVERTENCIA: No se recomienda la esterilizacion al vapor ya que puede afectar negativamente el
rendimiento del instrumento. NO ESTERILIZAR EN AUTOCLAVE.

INDICACIONES

NOTA: Los histeroscopips se usan como herramientas para tener acceso a la cavidad uterina y
no son, intrinsecamente, un método de drugia.

El histeroscopio GYNECARE VERSASCOPE® se emplea para poder ver el canal cervical y la cavidad uterina
con la finalidad de realizar procedimientos de diagndstico y quirdrgicos.

Las indicaciones generalmente aceptadas para procedimientos histeroscopicos de diagndstico y operativos,
incluyen:

Histeroscopia de diagnéstico Histeroscopia operativa

« Hemorragia uterina anormal « Biopsia dirigida

« Infertilidad y desechos del embarazo « Extirpacion de fibromas submucosos y de pélipos
+ Evaluacion de histerosalpingograma anormal grandes

« Cuerpos extrafios intrauterinos » Miomectomia submucosa

* Amenorrea « Transeccion de adhesiones intrauterinas

« Dolores pélvicos « Transeccion septal intrauterina

* Ablacion endometrial

La canula de descarga GYNECARE VERSASCOPE® se emplea para establecer y mantener un flujo continuo de
medio de distensidn siempre que no se inserten instrumentos terapéuticos en el orificio del instrumento de la
vaina GYNECARE VERSASCOPE®.

Los instrumentos histeroscopicos GYNECARE VERSASCOPE® se emplean para realizar procedimientos
histeroscdpicos terapéuticos con el sistema de histeroscopia GYNECARE VERSASCOPE®.

CONTRAINDICACIONES

Una contraindicacion absoluta de la histeroscopia es la enfermedad inflamatoria pélvica aguda (PID, por sus
siglas en inglés). Entre las contraindicaciones relativas se incluyen:
La histeroscopia puede estar contraindicada en las siguientes afecciones, dependiendo de su gyavedad o
extension: ’

4
« Incapacidad para dilatar el (tero / « Estenosis cervical
» Infeccion cervical/vaginal //k » Sangre uterina 0 menstruacion

+ Embarazo conocido » Carcinoma invasivo del cuello del

RUGENIE' CARMELD GORON
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« Perforacidn uterina reciente « Contraindicacion médica o intolerancia a la

CONTRAINDICACIONES PARA LA ABLACION ENDOMETRIAL

La ablacidn endometrial histeroscopica, ya sea por medio de laser o electrocirugia, no debe realizarse sin la
adecuada formacion, supervision y experiencia clinica. Ademas, debe realizarse una biopsia endometrial antes
de cualquier ablaclon. Los siguientes son trastornos clinicos que pueden complicar significativamente la
ablacién endometrial histeroscopica:

» Hiperplasia endometrial adenomatosa

+ Adenomiosis grave

« Anomalias uterinas

» Leiomioma uterino

« Dolores pélvicos (enfermedad inflamatoria pélvica leve)

CONTRAINDICACIONES PARA LA MIOMECTOMIA HISTEROSCOPICA

La miomectomia histeroscopica no debe realizarse sin la adecuada formacion, supervision y experiencia
clinica. Los siguientes son trastornos clinicos que pueden complicar significativamente la miomectomia
histeroscopica:

* Anemia grave
» Imposibilidad de circunnavegar un mioma a causa de su tamafio (por ejemplo, miomas predominantemente
intramurales con componentes submucosos pequefios)

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
ADVERTENCIAS

» L3 sospecha de embarazo debe sugerir una prueba de embarazo antes de realizar una histeroscopia de
diagndstico.
* Los procedlmlentos de histeroscopia sdlo deben ser ejecutados por personas que tengan la capacitacion
adecuada y estén familiarizadas con la histeroscopia. Consultar las publicaciones médicas relacionadas con las
técnicas, complicaciones y riesgos antes de realizar cualquier procedimiento histeroscdpico.
« Cuando se emplean conjuntamente, en un mismo procedimiento, instrumentos y accesorios histeroscpicos
de diferentes fabricantes, verificar la compatibilidad de los mismos antes de iniciar el procedimiento.
» Cuando se use un medio de distension fluido, se requiere un control estricto de la entrada y salida del
fluido. Una excesiva intravasacion del fluido de distension puede conducir a una sobrecarga de fluido. Entre
las complicaciones posibles de una Histeroscopia de flujo continuo se incluyen:
 Hiponatremia
s Hipotermia
o Perforacion uterina ocasionando una posible lesién en el intestino, vejiga, vasos sanguineos importantes y
uretra.
+ Edema pulmonar
 Edema cerebral
» El incumplimiento de todas las instrucciones aplicables podria dar como resultado unas consecuencias
quirdrgicas graves.
« Consultar las indicaciones e instrucciones del manual del usuario en relacion con el sistema de electrocirugia
apropiado para cerciorarse de que todas las precauciones de seguridad se sigan adecuadamente.
» Es esencial comprender rigurosamente los principios y técnicas relacionados con los procedimientos laser,
de electrocirugia y ultrasdnicos para evitar los riesgos de descarga eléctrica y quemaduras tanto para la
paciente como para el personal médico y causar dafios al dispositivo y otros instrumentos médicos.
Cerciorarse de que el aislamiento y la puesta a tierra no se vean comprometidas. No sumnergir en liquido los
instrumentos de electrocirugia, a menos que ellos no sean especificamente concebidos y etWadQ como
apropiados para ser usados de esa manera.

/
PRECAUCIONES
« Una ultrasonografia vaginal antes de la histeroscopia puede identificar afecciones clinicas que puedan
alterar la gestion de la paciente.
« La distensidn intrauterina puede lograrse normalmente con presiones compre

mayores de 75 a 80 mm de Hg.
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No presentan efectos adversos si se siguen las Instrucciones de Uso

ESTERILIDAD:

LIMPIEZA

Los instrumentos deben limpiarse a fondo inmediatamente antes y después de su empleo para eliminar la
sangre u otros materiales extranos. Si se usa, el acoplador dptico accesorio debe desconectarse del
histeroscopio y limpiarse aparte. Para la limpieza se recomienda el uso de ENZOL, o de cuaiguier otro
detergente enzimatico compatible con los esterilizantes glutaraldehidicos. Las instrucciones que se entregan
con el limpiador enzimatico deben seguirse de cerca para asegurar una limpieza apropiada. Después de
limpiar, enjuagar a fondo el instrumento para eliminar todos los residuos de detergente. Secar con una toalla
suave o una gasa quirdrgica esponjosa.

PRECAUCION: Si no se limpia con prontitud el histeroscopio después de usarse podrfa causarse dafios
permanentes al instrumento y dar como resultado una esterilizacion ineficaz.

DESINFECCION

Los cables pueden ponerse brevemente en remajo en soluciones desinfectantes durante 10 minutos como
maximo. Sin embargo, se deben consuitar las instrucciones y los limites de tiempo expresados por el
fabricante de la solucion.

ESTERILIZACION

El histeroscopio GYNECARE VERSASCOPE® se esteriliza sumergiéndose en una solucién CIDEX (u otra
solucion glutaraldehidica al 2%) durante un minimo de 10 horas a 25 °C. Sacar el dispositivo de la solucion
CIDEX y enjuagar tres veces (un minimo de 1 minuto cada vez) en volimenes copiosos de agua estéril,

Usar agua fresca y estéril en cada enjuagado, secar con una toalia o a chorro de aire. De forma alternativa, el
histeroscopio GYNECARE VERSASCOPE® se puede esterilizar usando el procesador Steris System 1. Consultar
las instrucciones del procesador Steris System 1 para el emplec adecuado de dicho sistema.

Se recomienda que los instrumentos se esterilicen en un autoclave de vapor. La temperatura del autoclave no
debe exceder de 134 °C. El empleo repetido de un autoclave puede deslustrar las superficies de acero
inoxidable. El deslustre se puede eliminar con cualquier limpiador de metales que no sea abrasivo. Los
instrumentos también se pueden esterilizar en frio en giudaraldehido al 2%. Inmediatamente después de la
esterilizacion en liquido, se deben enjuagar en volimenes copiosos de agua estéril.

Se recomienda el empleo de los siguientes tipos de esterilizadores con los cables:

= Gravedad estandar (vapor)

« Instrumento de alta velocidad (flash)

» Oxido de etileno (ETO)

» Steris

Después de la esterilizacion, los cables de fibra optica deben enfriarse muy lentamente a temperatura
ambiente. NO sumergir ni enjuagar los cables en agua fria u otro tipo de fluido para evitar la rotura de las
fibras épticas.

PRECAUCION: Consultar las etiquetas del fabricante del germicida para informacién adicional sobre el
empleo adecuado y la manipulacién segura de su producto.

ADVERTENCIA: No se recomienda ia esterilizacion al vapor ya que puede afectar negativamente el
rendimiento del instrumento. NO ESTERILIZAR EN AUTOCLAVE.

Conservacion:

Manipular con cuidado., Este instrumento debe guardarse en un recipiente protector en un iugar bien
ventilado y limpio. Proteger ia lente distal y cualquier ocular proximal proporcionado, contra araiazos y otros
dafios fisicos.
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Gynecare

A division of Ethicon Inc,

Ethicon Women's health & Urology

A division of Ethicon Inc,

| Ensamblado en:

Ethicon, Inc.

ng93

Somerville, New Jersey 08876-0151
Estados Unidos de Norteamérica

Route 66 West
Somerville, New Jersey 08876-0151
Estados Unidos de Norteamérica

Ave. De las Torres No. 7125
Suite Ethicon

Ciudad Juarez — Chihuahua
México

NOMBRE

DOMICILIO

Johnson & Johnson Medical S.A.

Bartolomé Mitre 226 5° Piso
Ciudad Autdnoma de Buenos Aires
C1036AAD - Argentina

Directora Técnica: Elisa S. Barzani — Farmacéutica
Autorizado por la ANMAT PM - 16 - 101
Condicién de Venta: L/ ﬁﬂw‘
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ANEXO III.B — ROTULOS

s Histeroscopio

GYNECARE VERSASCOPE® Histeroscopio

Contenide: 1 unidad
Ref. # 000X XX

No estéril

Vea las instrucciones de uso

Almaceniar en |lugar bien ventilade y limpio .

Fabricanta: {segun listado adjunto} Importador:

Diractora Técriica: Elisa S. Barzani

Condicién de Venta:

LOTE XOC00CO0CCK

Producto reutilizable

Johnson y Johnson Medical S.A.
Bartolomé Mitre 226 5° Piso
Ciudad Auténoma de Buerios Aires
C10386AAD - Argentina

Autorizado por la ANMAT PM-16-101

CEgi2z  Gynecare

+ Intrumentos histeroscopicos: Portabiopsia, Pinza, Tijera

GYNECARE VERSASCOPE® Portabiopsia

Contenido: 1 unidad
Ref. #  XOOOCOOOCCKXX

No estéril

Vea las instrucciones de uso
Almacenar en lugar bien ventilado y limpioc .

Fabricante: ({segun listado adjunto}

Directora Técnica: Elisa S. Barzani.

Condicién de Venta:

importador;

LOTE 300000008

Producto reutilizable

Johnison y Johnison Medical S.A.
Bartolomé Mitre 226 5° Piso
Ciudad Auténoma de Buenos Aires
C1036AAD - Argentina

Autcrizado por la ANMAT PM-16-101

CE Gynecare

GYNECARE VERSASCOPE® Pinza

Contenido: 1 unidad
Ref. #  YOOOOXXXXX

No estéril

Veaz las instrucciones de uso
importador;
Almacenar eni lugar bien ventilado y limpio .

Fabricante: (segur listado adjunto)

Directora Técnica; Elisa S. Barzani.

Condicion de Venta:

ANARQ

' Bartolomé Mitre 226 5° Piso

S CORES PQSE
> ARODERADD ¥

LOTE X3OOQCOOCCNX

Producto reutilizable

Johﬁsbn y Johnson Medical S.

1zado por a2 ANMAT PM-16-101

CE Gynecare
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GYNECARE VERSASCOPE® Tijera

Contenido: 1 unidad
Ref. #  XOOO0000OIXX

No estéril

Vea las instruccicnes de uso
Almacenar en lugar bien ventilado y limpio .

Fabricante: (segun listado adjunto) importador:

Directora Técnica: Elisa S. Barzani.

Condicién de Venta:

LOTE 2O0O00G000KKX

Producto reutilizable

Johnson y Johnson Medical S.A.
Bartolomé Mitre 226 5° Piso
Ciudad Autonoma de Buenas Aires
C1036AAD - Argentina

Autorizado por la ANMAT PM-16-101

CE  Gynecare

NOMBRE

DOMICILIO

Gynecare

A division of Ethicon Inc,

Ethicon Women’s health & Urology

A division of Ethicon Inc,

Ensamblado en:

Ethicon, Inc.

Route 22 West
Somerville, New Jersey 08876-0151
Estados Unidos de Norteamérica

Route 22 West
Somerville, New Jersey 08876-0151

Estados Unidos de Norteamérica

Ave. De las Torres No. 7125
Suite Ethicon
Cd. Juarez — Chihuahua

México
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-6218-10-5

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecpologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
6 .. WY de acuerdo a lo solicitado por Johnson & Johnson Medical S.A.,
se autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Histeroscopio e Instrumentos Histeroscépicos.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-081 — Histeroscopios.
Marca del producto médico: Gynecare.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacién/es autorizada/s: El histeroscopio Gynecare Versascope® se emplea
para poder ver el canal cervical y la cavidad uterina con la finalidad de realizar
procedimientos de diagnodsticos y quirdrgicos. El histeroscopio Gynecare
Versascope® esta disefiado para un diagnostico menos invasivo y una
histeroscopia operativa. Las indicaciones generalmente aceptadas para
procedimientos histeroscopicos de diagnéstico son: hemorragia uterina anormal,
infertilidad y desechos del embarazo, evaluacion de histerosalpingograma
anormal, cuerpos extrafios intrauterinos, amenorrea, dolores pélvicos, ablacion
endometrial. Y las indicaciones generalmente aceptadas para procedimientos
histeroscopico operativos son: biopsia dirigida, extirpacién de fibromas
submucosos y de pélipos grandes, miomectomia submucosa, transeccién de

adhesiones intrauterinas, transeccion septal intrauterina.
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Modelo(s):
* Gynecare Versascope® Histeriscopio GMS 50K.
e Gynecare Versascope® Portabiopsia GMS 732.
* Gynecare Versascope® Pinza GMS 730.
* Gynecare Versascope® Tijeras GMS 734.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante:
1) Gynecare a division of Ethicon, Inc. _
2) Ethicon Women’s Health & Urology a division of Ethicon, Inc.
3) Ethicon, Inc.
Lugar/es de elaboracion:
1) Route 22 West, Somerville, New Jersey 08876-0151, Estados
Unidos de Norteamérica.
2) Route 22 West, Somerville, New Jersey 08876-0151, Estados
Unidos de Norteamérica.
3) Ave. De las Torres No. 7125, Suite Ethicon, Ciudad Juarez,
Chihuahua, México.
Se extiende a Johnson & Johnson Medical S.A. el Certificado PM-16-101, en la
Ciudad de Buenos Aires, @ ..........7.0 L5 i, , siendo su vigencia por cinco (5)
aflos a contar de la fecha de su emision.
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