“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los trabajadores™

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos DISPOSICION N 5 2 7 4
ANMAT
BUENOS AIRES, 79 JUL 2

VISTO el Expediente N® 1-47-11484/10-3 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 inscripcion en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reline los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy 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 inscripcién en el RPPTM del producto
médico ohjeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

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

ARTICULO 10- Autorizase la inscripcion 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
DePuy, nombre descriptivo Sistema de clavos para huesos y nombre técnico
Clavos, para huesos, de acuerdo a lo solicitado, por Johnson & Johnson Medical
S.A, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2© - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 107 y 112 y 108-110 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicion y que forma parfe integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-16-439, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, 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
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

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

Expediente N© 1-47-11484/10-3 '
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br. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVEN T I W
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del ?OEU?'OKEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... & 1 7%

Nombre descriptivo: Sistema de clavos para huesos

Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 16-078 - Clavos, para huesos
Marca del producto médico: DePuy

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Tratamiento de fracturas. No se destina ai
reemplazo de estructuras corporales normales o al apoyo del peso en la
presencia de una cura incompleta del hueso

Modelo/s: ACE femoral (sistema de clavos. Implantes), AIM humeral- AIM
femoral- AIM supracondilar- AIM tibial (sistema de claves. Implantes e
instrumental), Dynamic tibial (sistema de clavos. Implantes e instrumental),
Nancy (sistema de clavos. Implantes e instrumental)

Periodo de vida util: 5 afios para los componentes estériles

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Johnson & Johnson Medical (Suzhou) Ltd

Lugar/es de elaboracién: No. 299 Chang Yang Street, Suzhou Industrial Park,
Suzhou 215026, China

Nombre del fabricante: DePuy Raynham

Lugar/es de elaboracién: 325 Paramount Drive, Raynham, MA 02767, Estados
Unidos

Nombre del fabricante: DePuy Orthopaedics Inc,

Lugar/es de elaboraciéon: 700 Orthopaedic Drive, Warsaw, IN 46582, Estados
Unidos

Nombre del fabricante: DePuy France SAS.
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Lugar/es de elaboracion: 7 Allee Irene Joliot Curie, 69801 Saint Priest Cedex,

Francia

Nombre del fabricante: DePuy (Ireland) Ltd

Lugar/es de elaboracién: Loughbeg, Ringaskiddy, Cork, Irlanda

Nombre del fabricante: DePuy International Ltd

Lugar/es de elaboracion: St. Anthony's Road, Leeds, LS118DT, Inglaterra

Nombre del fabricante: DePuy CMW

Lugar/es de elaboracion: Cornford Road, Blackpool, Lancashire, FY4 4QQ,

Inglaterra

Nombre del fabricante: DePuy ACE S.A.R.L

Lugar/es de elaboracion: Rue Girardet 29 Case Postale, Le Locle, CH-2400, Suiza

Expediente N° 1-47-11484/10-3

DISPOSICION Ne 5 2 7 L / |
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Dr. OTTO l ORSINGHER

BUB-INTERVENTOR
AN.MAT.



“2011} ~ Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los trabajadores™

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAL
ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USC AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
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Dr. OTTO A ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN M.AT.



ANEXO IIL.B - ROTULOS

Clavos®
Cada empaque contiene: una unidad
Ref, #  XXMXOOOOOOOCX LOTE N° 00000000
Cantidad: 1
No estéril o estéril (ver etiqueta de cada producto) De un solo uso

Metodo de esterilizacién: esterilizacién al vapor

Almacenar a temperatura y humedad ambiente en lugar seco

Vea las instrucciones de uso Fecha de Venc. MM-AAAA

Fabricante: {(segun listado adjunto)

importador: Johnson y Johnson Medical S.A.

Bartolomé Mitre 226 5° Piso
Ciudad Autdnoma de Buenos Aires
C1038AAD - Argentina

Directora Técnica: Eiisa Barzani — Farmacéutica. Autorizado por la ANMAT PM-16-439

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitanas

Rétulo genérico de instrumental

Instrumental
Cada empaqgue contiene: 1 instrumento
Ref. # 20000000000 LOTE N* 30000000003
Cantidad: 1
No Estéril
Vea las instrucciones de uso Fecha de Fabricacién MM-AAAA

Almacenar a temperatura y humedad ambiente

Fabricante: (segun listado adjunlo)
importador: Johnson y Johnson Medicai S.A.
Bartolomé Mitre 226 5° Piso
Ciudad Aulénoma de Buenos Aires
C1038AAD - Argenlina

Directora Técnica: Elisa Barzani — Farmacéutica. Autorizado por la AN -16
e

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias //
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NOMBRE DOMICILIO

DePuy Orthopaedics Inc PO Box 988, 700 Orthopaedic L or N
Drive
Warsaw
IN 46582
USA

DePuy Internacional Limited St. Anthony’s Road
Leeds

LS11 8DT

England, United Kingdom

Loughbeg,Ringaskiddy
Cork, Irianda

DePuy (Ireland) Ltd.

DePuy Raynham 325 Paramount Drive
Raynham

MA 02767

USA

DePuy CMW Cornford Road
Blackpool
Lancashire, England FY4 4QQ

DePuy France SAS 7 Alle Irene Joliot Curie
69801 Saint Priest Cedex
France
DePuy ACE SARL Rue Girardot 29
Case Postale
Lelocle, Switzerland
CH-2400
Johnson & Johnsen  Medical No. 299 Chang Yang Street
{Suzhou) Ltd.

Suzhou industrial Prak
Suzhou 215026
China
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ANEXO III B INSTRUCCIONES DE USO

CLAVOS PARA HUESOS

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El uso de dispositivos quirirgicos metalicos ortopédicos proporciona al cirujano ortopédico elementos para
ia fijacion ésea y ayuda al manejo de ias fracturas y en la cirugia reconstructiva, Estos implantes se
destinan como guia a la cura normal, ¥ no se destinan al reemplazo de estructuras corporaies normales o
al apoyo del peso en ia presencia de una cura incompleta del hueso. Uniones tardias o la ausencia de
uniones en la presencia de carga o peso pueden eventualmente causar 13 rotura del implante debido a fa
fatiga metdiica. Todo impiante quirdrgico metalico que se someta a tensiones repetidas puede sufrir fatiga
metalica,

INFORMACION DE USO

Dependera del procedimiento quirirgico a ser empleado
INDICACIONES

Estos implantes se destinan como guia a la cura normal, y no se destinan al reemplazo de estructuras
corporales normales o al apoyo del peso en ia presencia de una cura incompleta de! hueso. Uniones
tardias o la ausencia de uniones en la presencia de carga o peso pueden eventualmente causar ia rotura
del implante debido a la fatiga metdiica. Todo Impiante quirirgico metdlico que se someta a tensiones
repetidas puede sufrir fatiga metaiica.

CONTRAINDICACIONES

Contraindicaciones:

» Casos en que exista una infeccidn activa.

« Condiciones que tienden a retardar ia dcatrizacién tales como, riego sanguineo limitado, infecciones
previas, etc.

« Insufidente cantidad o calidad del hueso que permita la estabilizacién del compiejo de a fractura.

+ Condiciones que restringen {a habilidad del paciente o su voiluntad a obedecer ias instrucciones
postoperatorias durante el proceso de cicatrizacion.

» Sensibilidad a cuerpos extrafios - donde se sospeche una sensibilidad a los materiales, se deben efectuar
ias pruebas respectivas para descartar cuaiquier sensibilidad previa ai implante.

» Casos en los cuales el o los implantes se extenderian a través de las placas epifisarias abiertas en
pacientes esqueléticamente inmaduros.

Contraindicaciones adicionales — Placas Ortopédicas solamente:
« Casos con tumores primarios malignos o metastaticos que impidan el soporte 6seo adecuado o Iz buena
fijacién de tornillos, a menos que se utificen métodos de fijacion o estabifizacion suplementarios.

Para el enclavamiento femoral retrégrado existen las siguientes contraindicaciones
adicionales:
« Un historial de artritis séptica de la rodilla.

« Contractura de extension de ia rodilia con incapacidad de obtener a io menos 45° de flexion. ‘\(/
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES -

En el uso de aparatos de apoyo parcial o sin apoyo de peso {(aparatos ortopédicos distintos de una
prétesis) el cirujano debe tener presente io siguiente:
1. NO DEBE ESPERARSE QUE NINGUN DISPOSITIVO DISENADO P USO SIN CARGA DE
PESO O CON CARGA PARCIAL DE PESO PUEDA SOPORTAR LAS TENSIONES NO ATENUADAS A
LAS QUE SERIA SOMETIDO POR LA CARGA DE PESO COMPLET(® SIN UN SOPORTE QUE LAS
REDUZCA. Hasta que se logre una fusién firme del hueso, el pacienté debe empiear un apoyo externo




movimiento del sitio de la fractura y demorar la cicatrizacion.
La falta de inmovilizacion o la demora o falta de fusién del hueso resultard en la transmisidn de

eventual del aparato. Por lo tanto, es importante que se mantenga la inmovilizacion del sitio de la fra
hasta que la unidn firme del hueso (confirmada por examen clinico y radiografica) quede establecida.
Se necesitan precauciones especiales si se emplea un aparato de fijacién intema temporal para tratar una
fractura intertrocantérica inestable o una fractura subtrocantérica. Estas fracturas son mas dificiles de
reducir y resultan en la transmision de fuerzas musculares extraordinarias no equilibradas al aparato de
fijacién interna temporal que en otros tipos de fracturas femorales. Estas tensiones aumentan la
probabilidad de doblar o fracturar el implante.

NOTA: Ei cuidado de convalecencia postoperatorio es de suma importancia. El paciente debe recibir la
advertencia de que el incumplimiento de las instrucciones postoperatorias podna llevar a la rotura del
implante lo que requeriria una intervencion quirirgica subsecuente para extraer el aparato.

2. ES DE SUMA IMPORTANCIA SELECCIONAR EL TAMANG CORRECTO DE IMPLANTE.

La probabilidad de éxito en la fijacién de fracturas aumenta al seleccionar & tamafio, forma y disefio
correctos del implante. El tamafio v la forma de los huesos humanos presentan restriccones limitadas al
tamafic v la fortaleza del implante,

3. Los procedimientos preoperatorios y operatorios, incluso el conocimiento de las técnicas quir{rgicas, la
buena reduccidn y la seleccidon y colocacién correctas del impiante son consideraciones importantes en la
utilizacion de aparatos de fijacion interna temporaies. Ver la técnica quirdrgica para los procedimientos
quirdrgicos especificos.

4. Al evaluar a los pacientes para la aplicacién de aparatos ortopédicos es de suma importancia tener en
cuenta € peso, ocupacion, nivel de actividad y cualquier enfermedad degenerativa del paciente que
influyan en el éxito final del procedimiento. Estas condiciones se evalian como parte de la planificacién
preoperataria.

5. EL MANEJC CORRECTC DEL IMPLANTE ES DE SUMA IMPORTANCIA. Evitar el contorneo de implantes
metdlicos a menos que su disefio lo permita. Al contornear un aparato no se debe doblarlo demasiado,
enderezarlo, ponerle muescas o raspario. Todas estas operaciones pueden producir defectos en el acabado
de la superficie y ocasionar concentraciones de tensidn interna, las cuales pueden ser el punto focal para
el fracaso eventual del aparato.

6. Si se van a utilizan tornillos metéalicos, bandas aldmbricas u otros dispositivos metalicos en conjunto con
aparato de fijacién interna temporal, clavos, placas o combinaciones de tomillo-placa, todos estos
dispositivos deben estar fabricados de un metal que tenga una composicidn similar para evitar la
probabilidad de la corrosién galvanica o de otras reacciones metalicas.

7. LOS IMPLANTES QUIRURGICOS METALICOS NO SE DEBEN REUTILIZAR. Cualquier implante metalico
que ya se haya usado una vez debe ser rechazado. Aunque parezcan no tener dafios, pueden tener
pequefios defectos y tensiones internas que pueden conducir a su fallo por fatiga.

8. Se deben dar instrucciones detailadas por escrito al paciente sobre el uso y las limitaciones del aparato.
Si se recomienda el apoyo parcial de peso 0 se requiere previo a la unién ¢sea firme, el paciente debe ser
advertido que el doblade o ia rotura del aparato son complicaciones que pueden ocurrir como resultado dei
apayo del peso o |2 actividad muscular. Un paciente activo o uno debilitado ¢ demente que no pueda
utilizar bien los aparatos de apoyo de peso puede estar en riesgo particular durante la recuperacion
postoperatoria.

9. EXTRACCION DEL APARATO. Mientras &l cirujano tenga que tomar la decision final de la extraccién del
implante, en lo posible y lo préctico para cada paciente, se debe extraer el aparato de fijacién una vez que
se cumpla su servicio de ayuda a la dcatrizacion, en particular en los pacientes més jovenes y activos. Se
debe ejercer gran cuidado de seguir ia técnica de extraccidn del aparato o dispositivo.

10. Tornilios de Cadera de Compresion Crtopédicos. ADVERTENCIA: Este aparato no esta aprobade para
su insercidn o fijacion atornillada a los elementos posteriores {pediculos) de la espina cervical, torécica o
lumbar.

11. LIMPIEZA: Para componentes metalicos solamente: Si se determina que | i implante
estéril estd comprometida pero e médico considera que éste sigue siendo aceptatiie para su usc previsto




EVENTOS ADVERSOS

EFECTOS ADVERSOS POSIBLES :
» Aflojamiento, doblado, fisura o rotura del tornillo, clavo intramedular, placa ortopédicos y combinacior| d AJ.O
tornilio-placa o pérdida de fijacion en el hueso atribuible a la falta de consolidacién, osteoporosis, fract: . e
conminutas muy inestables. s,
« Pérdida de posicién anatdémica sin consolidacién o con mala consolidacién, con rotacién o angulacién.
« Infecciones, profunda y superfidal.

« Alergias y otras reacciones a los materiales del implante.

 Los cirujancs deben tener cuidado cuando realicen los procedimientos de guia v fresado de los tornillos
proximales en cualquier clavo tibial con tornillos proximales oblicuos. Se debe tener cuidado cuando se
avanza la broca para penetrar la corteza mas lejana. Hacer avanzar excesivamente Ia broca en esta drea
puede causar lesidn del nervio perineo profundo. Se debe usar guia fluoroscépica para verificar la posicién
correcta de ia broca de fresado.

\§
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ESTERILIDAD:

Se trata de dispositivos estériles y de un solo uso. El sistema Dynamic tibial puede presentar clavos no
estériles.

ACE Femoral — Sistema de Clavos — Estéril

AIM humeral — Sistema de Clavos — Implantes — Estéril

AIM femoral — Sistema de Clavos — Implantes - Estérii

AIM supracondilar - Sistema de Clavos ~ Implantes - Estéril

AIM tibial - Sistema de Clavos — Implantes - Estéril

Dynamic tibial - Sistema de Clavos — Implantes — Estéril y No estériles

Nancy — Sistema de Clavos - Implantes - Estéri}

LIMPIEZA: Para componentes metalicos solamente: Si se determina que la asepsia del implante estéril
estd comprometida pero el médico considera que éste sigue siendo aceptable para su uso previsto, debe
limpiarse y esterilizarse el implante antes de su colocacidn, segin las instrucciones siguientes.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°; 1-47-11484/10-3

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©

% , ¥ 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: Sistema de clavos para huesos

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-078 -~ Clavos, para huesos
Marca del producto médico: DePuy

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Tratamiento de fracturas. No se destina al
reemplazo de estructuras corporales normales o al apoyo del peso en la
presencia de una cura incompleta del hueso

Modelo/s: ACE femoral (sistema de clavos. Implantes), AIM humeral- AIM
femoral- AIM supracondilar- AIM tibial (sistema de clavos. Implantes e
instrumental), Dynamic tibial (sistema de clavos. Implantes e instrumental),
Nancy (sistema de clavos. Implantes e instrumental)

Periodo de vida Util: 5 afios para los componentes estériles

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Johnson & Johnson Medical (Suzhou) Ltd

Lugar/es de elaboraciéon: No. 299 Chang Yang Street, Suzhou Industrial Park,
Suzhou 215026, China



A
Nombre del fabricante: DePuy Raynham
Lugar/es de elaboracion: 325 Paramount Drive, Raynham, MA 02767, Estados
Unidos
Nombre del fabricante: DePuy Orthopaedics Inc.
Lugar/es de elaboracién: 700 Orthopaedic Drive, Warsaw, IN 46582, Estados
Unidos
Nombre del fabricante: DePuy France SAS.
Lugar/es de elaboracién: 7 Allee Irene Joliot Curie, 69801 Saint Priest Cedex,
Francia
Nombre del fabricante: DePuy (Ireland) Ltd
Lugar/es de elaboracién: Loughbeg, Ringaskiddy, Cork, Irlanda
Nombre del fabricante: DePuy International Ltd
Lugar/es de elaboracién: St. Anthony's Road, Leeds, LS118DT, Inglaterra
Nombre del fabricante: DePuy CMW
Lugar/es de elaboraciéon: Cornford Road, Blackpool, Lancashire, FY4 4QQ,
Inglaterra
Nombre del fabricante: DePuy ACE S.A.R.L
Lugar/es de elaboracién: Rue Girardet 29 Case Postale, Le Locle, CH-2400, Suiza
Se extiende a Johnson & Johnson Medical S.A. el Certificado PM-16-439, en la
Ciudad de Buenos Aires, a ZQJULZH”, siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emisian.
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