“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMA.T.

DISPOSICION N § 1 6 5

BUENOS AIRES, 16 JuN 2011

VISTO el Expediente N°¢ 1-47-8485-10-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Johnson & Johnson Medical S.A.,
solicita se autorice la inscripcidbn en el Registro 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 evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direcciéon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reltne los
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 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 inscripcidn en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla 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 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 del producto médico de marca
Ethicon Endo-Surgery, nombre descriptivo Sonda para Electrocirugia, nombre
técnico Unidades Electrocauterizadoras, de acuerdo a lo solicitado, por Johnson &
Johnson Medical S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicion 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 13 a 14 y 15 a 17 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 III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM 16-432, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
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, II y III. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N° 1-47-8485-10-1
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del onouc-éo glémco
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© .....M... ] ..............

Nombre descriptivo: Sonda para electrocirugia

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-418 - Unidades
Electrocauterizadoras

Marca de (los) producto(s) médico(s): Ethicon Endo-Surgery

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: procedimientos minimamente invasivos para facilitar
la disecacion, coagulacién e irrigacion de los tejidos, asi como la evacuacion de
fluidos.

Modelo/s: Endopath® Electrosurgery Probe Plus II: EPHO1, EPHO02, EPHO3,
EPHO4, EPSO1, EPSOZ,' EPS03, EPS04, EPS05, EPS06, EPS07, EPS08, EPS09,
EPS10, EPS11, EPS12, EPS13.

Periodo de vida util: cinco (5) afos

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1) Ethicon Endo-Surgery, LLC

2) Ethicon Endo-Surgery, Inc.

3) Ethicon Endo-Surgery, inc.

4) Ethicon Endo-Surgery S.A. de C.V.

5) Ethicon Endo-Surgery S.A. de C.V. Planta II

Lugar/es de elaboracién: 1) 475 Calle C, Guaynabo, PR 00969, Puerto Rico.

2) 4545 Creek Road, Cincinnati, OH 45242, Estados Unidos.

3) 3801 University Blvd., S.E. Albuquerque, NM 87106, Estados Unidos.

4) Avenida de las Torres N© 7125, Colonia Salvarcar 118, Ciudad Juarez,
Chihuahua, 32580,_ Mexico.
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5) Calle Durango N°© 2751, Colonia Lote Bravo, Ciudad Juarez, Chihuahua, 32575,

Mexico.

Expediente N© 1-47-8485-10-1 N .
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PROleTi l\ﬁfoso inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
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DISPOSITIVO PARA ELECTROCAUTERIZACION
ENDOPATH® PROBE PLUS Il

{Empunadura tipo lapiz, electrocirugia con control manual o control de pedal; Empufiadura tipo Pistola manual o
contral de pedal; Vastagos)

Cada empaque contiene: 1 unidad

Ref. #  DXOO0DOOXXXX . LOTE N 2000000000CKX
Almacenar en local fresco y seco
ESTERILIZADO POR IRRADIACION GAMMA No reutilizar

Fecha de vencimiento: MM-AAAA

Almacenar a una temperatura ambiente evitando las temperaturas elevadas

Vea las instrucciones de uso

Fabricante: ver listado
Importador: Johnson y Johnson Medical S.A.
Bartolomeé Mitre 226 5° Piso
Ciudad Auténoma de Buenos Aires
C1036AAD - Argentina

Directora Técnica: Andreina C. Robak. Autorizado por la ANMAT PM-16-432

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

RNty




{ NOMBRE DOMICILIO

- Ethicon Endo-surgery, LLC 475 Calle C
Guaynabo, PR 00969
Puerto Rico

- Ethicon Endo-Surgery, Inc. 4545 Creek Road
Cincinnati, OH 45242
USA -

- Ethicon Endo-Surgery S.A.de C.V. Planta I
Bivd. Independencia 1151

Lote Bravo
Ciudad Juarez, Mexico

- Ethicon Endo-Surgery, Inc. 3801 University Bivd., S.E.
Albuquerque, NM 87106
USA

- Ethicon Endo-surgery S.A. Calle Durango No. 2751
de C.V. Planta II Colonia Lote Bravo

Ciudad Juarez, Chihuahua,

32575

Mexico

NOMBRE DOMICILIO

Johnson & Johnson Medical S.A. Monsefior Magliano 3061 —
B1642GLA-

San Isidro — Buenos Aires -
Argentina.

o
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ANEXO III B INSTRUCCIONES DE USO
ENDOPATH PROBE PLUS®

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
El Dispositivo para Eletrocauterizacién ENDOPATH* fue desarrollado con el objetivo de fadilitar la disecacion,

coagulacion, irrigacidn y evacuacion de fluidos de tejido a través de una canuia trocar comun en
procedimientos eletroquirtirgicos minimamente invasivos

INFORMACION DE USO
Dependerd del procedimiento quirdrgico en el que sean utilizados
INDICACIONES

El Dispositivo para Eletrocauterizacién ENDOPATH* es indicado en procedimientos minimamente invasivos
para facilitar la disecacion, coagulacion e irrigacion de los tejidos, asi como la evacuacion de fluidos a través
de una canula trocar comun.

CONTRAINDICACIONES

El Dispositivo para Eletrocauterizacién ENDOPATH* no fue concebido para la coagulacién contraceptiva de las .
Trompas de Falopio, pero puede ser utilizado para alcanzar hemostasia, despues de la transeccién de estas.
Tampoco deberd ser utilizado en situaciones en las cuales sean contraindicadas técnicas minimamente
invasivas.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Los procedimientos minimamente invasivos solo deberan ser efectuados por personas especializadas en este
campo y que esten familiarizadas con estas técnicas. Antes del procedimiento quirdrgico, deberd ser
consultada la documentacdidn médica relativa a las técnicas, complicaddnes y peligres involucrados.

Los instrumentos minimamente invasivos podran tener diferentes diametros conforme el fabricante. Cuando
fueran utilizados instrumentos y accesorios minimamente invasivos de diferentes fabricantes en una misma
intervencién, se debe verificar la compatibilidad existente entre ellos antes de iniciar el procedimiento
quirdrgico.

Es esencial un profundo conocimiento de los principios y técnicas involucrados en los procedimientos a laser,
eletroquirlrgicos y ultra-sonicos, para evitar riesgos de cheque y quemadura tanto para el padente, como
para el personal médico, asi como cualquer danic en los instrumentos médicos. Se debe certificar que los
aiolamientos eléctricos y las conexiones a tierra estan en buenas condiciones. Los instrumentos
electroquirtirgicos no deberan ser sumergidos en ningun liquido.

El médico deberé consultar el Folleto de Instrucciones adecuado del sistema electroquirdrgico para obtener
indicaciones e instrucciones de modo de asegurar la cbservancia de todas las precauciones de seguridad.

Ei tapon de conexion a tierra deberd ser sujeto firmemente al paciente, de acuerdo con las técnicas de
conexion apropiadas.

Las Sondas de Electrocirugia ENDOPATH* Probe Plus II, no deberan ser activadas cuando la punta del
electrodo estuviera en contacto, o en ias proximidades, de una canula de trocar metdlica, pues podra quemar
al paciente.

La punta del electrode debera ser retraida antes de su introduccién o remocién en la canula de trocar, con el
objetivo de garantizar la seguridad e integridad de junta del mismo.

Jotmson & Jobnsen Mmfu a1 S




Las Sondas de Electrocirugia ENDOPATH* Probe Plus II no deberan ser activadas durante el proceso de

irrfigacion o cuando el vastago de irrigacién y succién contuviera solucion salina.

Cuando se utilice eletrocauterizacién, el médico deberd certificar que l2 puntz de cauterizacién este

totalmente visible para evitar cualquier danio inadvertido en los tejidos.

Despues de retirar los instrumentos, el médico debera examinar el lugar para verificar si existe hemostasia. Si

no existiera hemostasia, deben ser utilizadas técnicas apropiadas para obtenerla.

Todos los instrumentos abiertos, que hayan sido utilizados © no, deberan ser descartados. Pues la
reesterilizacién podra comprometer la integridad de los instrumentos y provocar el mal funcionamiento de

estos.

En cuanto al transporte, el embalaje debera ser manipulado de forma de no sufrir dafios o aplastamiento, Su
almacenamiento debera ser mantenido en temperatura ambiente evitando la exposicién prolongada a

temperaturas elevadas.
EVENTOS ADVERSOS

No conocidos

ESTERILIDAD:

Los dispositivos son comercializados estériles por el proceso de Irradiacion Gama (Cobalto 60). Acompafian

Folleto de Instrucciones.

Ethicon Endo-Surgery

Ethicon Endo-Surgery, Inc.

Ethicon Endo-surgery S.A,
de C.V. Planta II

1 NOMBRE DOMICILIO
- Ethicon Endo-surgery, LLC 475 Calle C
Guaynabo, PR 00969
Puerto Rico
- Ethicon Endo-Surgery, Inc. 4545 Creek Road

Cincinnati, OH 45242
USA

S.A.de C.V, Planta Il
Blvd. Independencia 1151
Lote Bravo

Ciudad Juarez, Mexico

3801 University Blvd., S.E.
Albuquerque, NM 87106
USA

Calle Durango No. 2751
Colonia Lote Bravo

Ciudad Juarez, Chihuahua,
32575

Mexico
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“IMPORTADOI NOMBRE DOMICILIO

Johnson & Johnson Medical S.A. Bartolomé Mitre 226 5° Piso
Ciudad Autdnoma de Buenos Aires
C1036AAD - Argentina

Directora Técnica: Andreina Robak — Farmacéutica
Autorizado por ANMAT PM - 16 - 432

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

AN R S
Johnson & lohinsen Mecisdl 5.
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-8485-10-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
1‘165 , Y de acuerdo a lo solicitado por Johnson & Johnson Medical S.A.,
se autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sonda para electrocirugia

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-418 - Unidades
Electrocauterizadoras

Marca de (los) producto(s) médico(s): Ethicon Endo-Surgery

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: procedimientos minimamente invasivos para facilitar
la disecacidn, coagulacion e irrigacion de los tejidos, asi como la evacuacion de
fluidos.

Modelo/s: Endopath® Electrosurgery Probe Plus II: EPHO1, EPHO02, EPHO3,
EPHO04, EPSO01, EPS02, EPS03, EPS04, EPS05, EPS06, EPS07, EPS08, EPS09,
EPS10, EPS11, EPS12, EPS13, ' '
Periodo de vida atil: cinco (5) afios

Condicidon de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1) Ethicon Endo-Surgery, LLC

2) Ethicon Endo-Surgery, Inc.

3) Ethicon Endo-Surgery, inc.

4) Ethicon Endo-Surgery S.A. de C.V.

5) Ethicon Endo-Surgery S.A. de C.V. Planta II



Lugar/es de elaboracion: 1) 475 Calle C, Guaynabo, PR 00969, Puerto Rico.
2) 4545 Creek Road, Cincinnati, OH 45242, Estados Unidos.
3) 3801 University Blvd., S.E. Albuquerque, NM 87106, Estados Unidos.

4) Avenida de las Torres N° 7125, Colonia Salvarcar 118, Ciudad Juarez,

Chihuahua, 32580, Mexico.

5) Calle Durango N© 2751, Colonia Lote Bravo, Ciudad Juarez, Chihuahua, 32575,

Mexico.

Se extiende a Johnson & Johnson Medical S.A., el Certificado PM 16-432, en Ia

Ciudad de Buenos Aires, a ..........s

afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N°
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, siendo su vigencia por cinco (5)



