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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

Ministerde Salud DISPOSICION N¢ ll- 0 9 2

27 JUN 201
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-14721/11-2 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 Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracidon 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 evaluacion técnica producida por el Departamento de

G Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién 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 inscripcion en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.

i

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
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89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10- Autorl’zaée la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Técnologia Médica del producto médico de marca
ACCLARENT®, nombre descriptivo espaciador del seno frontal y nombre técnico
espaciadores, de otro tipo, 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 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6-7 y 8-13 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 Articuios
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 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-16-630, 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) 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
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y II1. Girese al Departamento de

<~
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N© 1-47-14721/11-2 u}hﬁ,gg
swne 4092 g

DISPOSICION N Dr. OTTO A. ORSINGRER

SUB INTERVENTOR

ANM.ACT.
- |
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... 40 ...........

Nombre descriptivo: espaciador del seno frontal

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-253 espaciadores, de otro
tipo '

Marca de (los) producto(s) médico(s): ACCLARENT®

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: se emplea en el postoperatorio para mantener
abierto el seno frontal durante los primeros 14 dias siguientés ala intervencion;
ademads, ayuda a prevenir obstrucciones. La guia Relieva Stratus permite el
acceso al espacio sinusal y facilita la colocacién del espaciador MicroFlow
Modelo/s: RELIEVA STRATUS™ frontal MicroFlow Spacer y RELIEVA STRATUS™
Deployment Guide Frontal

Periodo de vida atil: 2 afios

Condicidén de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: ACCLARENT, INC.

Lugar/es de elaboracién: 1525-B O 'Brien Drive, Menlo Park, California 94025,

Estados Unidos
. o - - o L4
Expediente N° 1-47-14721/11-2 AM?« 4

DISPOSICION N© L 0 9 2 Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB- INTERVENTOR

X
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCT‘:G; lﬁlﬁC% inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

= Josge
Dr. OTTO A. oR

SING.
SUBINTERVENTOR
A-N-M.A_T.
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ANEXO III.B — ROTULOS

Acclarent?)

RELIEVA STRATUS™
Frontal MicroFlow Spacer
Espaciador del seno frontal

Cantidad: 1y 5 Pack

i’?f} REF. XXXX 1

Lote N® XXXX

8 FECHA DE VENCIMIENTQ YYYY-XX

Distancia entre las aletas y la punta Anchura de las a'etas de retencion
—
Fo. (mm) —}%
(mm)
Disefio de los poros Seno Frontal
2}
20 %]
o co
Diametro externo del tubo con aletas
4 {mm)
als =

s PR
H #]
/& pral *4.
. ‘ u
Conservar a no mas de 40°C, Proteger de |a luz solar. Mantener seco.

®PRODUCTO ESTERIL. PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar

Esterilizado por Oxido de etileno.
. Lea las Instrucciones de Uso

Importader:  Johnson y Johnson Medical S.A.

Fabricante: ACCLARENT, INC, Monsefior Magliano 3061,
1525-B O’Brien Drive, Menlo Park, San Isidro, Prov. de Buenos Aires
California 94025, {C.P. 1842) - Argentina

Estados Unidos

Director Técnico: Farmacéutico Luis Alberto De Angelis

VENTA EXCLUSIVA A PROFE%IONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por ja ANMAT PM-16-630 < \ —

™
O JOSE BRANI \/\1/\

APQDERADO LUIS ALBERTO DE ANGELIS
DIRECTOR TECNIGO

M.N. 12610 M.P. 17405

MEDICAL 5.A. JOKNSON & IOHNSON MEDICAL SA.



ANEXO II1.B — ROTULOS

Acclarent')

RELIEVA STRATUS™
Deployment Guide Frontal
Guia de despliegue frontal

Cantidad: 1 y 5 Pack

l-g—{-g{j REF. XXXX
@ Lote N® XXXX

g FECHA DE VENCIMIENTO YYYY-XX

Seno Frontal Diametro interno del catéter guia
80 ‘
o i
—_ {mm}
Angulo de la punta Diametro externo del catéter guia
C‘:T.—. %) D {mm)

g
-1 T
o g
A > T
Conservar a noc mas de 40°C. Praoteger de la luz solar. 4 Mantener seco.
®PRODUCTO ESTERIL. PRODUCTO DE UN SCOLO USO. No reutilizar
Esterilizado por éxido de etiteno.
. Lea tas Instrucciones de Uso

Fabricante; ACCLARENT, INC. Importador:  Johnson y Johnson Medical S.A.

1525-B O'Brien Drive, Menlo Park, Monsefior Magliano 3061,

California 94025,

Estados UUnidos

San Isidro, Prov. de Buengs Aires
(C.P. 1642) - Argentina

Director Técnico: Farmacéutico Luis Alberio De Angelis

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-16-630
i £, el

APODERADO

LUISALBERTO DE ANGELIS
DHRECTOR TECNICO
M.N. 12610 M.P. 17405
MEDICAL S.A. JOHNSON & JOHNSON MEBICAL SA.



ANEXO III B INSTRUCCIONES DE USO

Acclaren t”)

RELIEVA STRATUS™
Frontal MicroFlow Spacer
Espaciador del seno frontal

RELIEVA STRATUS™
Deployment Guide Frontal
Guia de despliegue frontal

Cantidad: 1 y 5 Pack

_—

L ed
' Conservar a no mas de 40°C. Proteger de la luz solar. Mantener seco

®PRODUCTO ESTERIL. PRODUCTO DE UN SOLO USQ. No reutilizar

o]
Esterilizado por oxido de etileno.

DESCRIPCION

El Espaciador frontal Relieva Stratus MicroFlow es un dispositivo implantable de autorretencién montado en
un catéter, disefiado con un reservoric microporoso qué  permite humedecer las celdas frontales. Los
extremos del reservorio estan definidos por dos marcadores radiopacos. El espaciador se coloca en su
posicion con ayuda de la guia de despliegue frontal Relieva Stratus. Puede emplearse un ojal de sutura para
aumentar la capacidad de retencion.

La Guia de desplieque frontal Refieva Stratus consta de una canula de aleacién compuesta de un tubo
semiflexible y una punta disefiada para facilitar el acceso al seno frontal,

INDICACIONES

El espaciador frontal Refieva Stratus MicroFlow estd indicado para emplearse en el postoperatorio para
mantener abierto el seno frontal durante los primeros 14 dias siguientes a la intervencidn; ademas, el
espaciador ayuda a prevenir las cbstrucciones.

Se debe utilizar la Guia de desplieque Refieva Stratus para permitir el acceso al espacio sinusal y facilitar la
colocacion del espaciador MicroFlow.

CONTRAINDICACIONES
No se recomienda colocar el espaciador MicroFlow en una zona con infeccién activa.

A
ADVERTENCIAS

ESTERIL: Esterilizado con éxido de etileno gaseoso. No utilice. este disDosiA si_el envase esta abierto o
dafiado.

UIS ALBERTO DE ANBELIS
DIRECTOR TECNICO
M.N. 12610 M.P. 17405
JOHRSON & JDHNSON MEDICAL S.A.

o ff e

MEDICAL S.A..



UN SOLO USO: El espaciador Reffeva Stratus MicroFlow y la guia de despliegue Refieva Stratus
disefiados para ser empleados en un solo paciente y NO se deben volver a esterilizar o utilizar, ya que ello™
podria disminuir su rendimiento y aumentar el peligro de esterilizacion deficiente y contaminacion cruzada.

+ En el prospecto adjunto al producto encontrara fas indicaciones, contraindicaciones, advertencias y
precauciones referentes al acetdnido de triamcinolona en suspension inyectable, USP {40 mg/ml).

= Estos productos estan destinados a ser empleados en un solo paciente Y NO SE DEBEN REUTILIZAR.
» No utilice los dispositivos si la integridad del envase estéril se ha visto comprometida o si parecen dafiados.

e No avance ni retraiga nunca los dispositivos en presencia de resistencia de origen desconocido, ya gue
estas acciones podrian producir traumatismos en los tejidos o dafios a los componentes.

» No sobrepase el maximo volumen especificado para el espaciador MicroFlow.

PRECAUCIONES

o Antes de abrir cualquier parte del envase estéril, inspeccidnelo visualmente para cerciorarse de que los
precintos sigan intactos, que no esté comprometida la integridad de la barrera estéril y que no haya surgido
ningun dafio durante el trasporte y el manejo.

Nota: Si la inspeccidn visual revela algin compromiso en la integridad o esterilidad, no utilice los
dispositivos.

+ En caso de que el paciente tenga una infeccion preexistente, debe administrarsele un tratamiento
apropiado.

» Debe considerarse la posibilidad de administrar la atencién postoperatoria apropiada, incluido el tratamiento
con antibidticos.

» En casos excepcionales, el estado fisioquimico asociado a la cirugia sinusal, con ¢ sin el espaciador sinusal,
puede acarrear el riesgo de sindrome de shock toxico (SST).

« En casos excepcionales, podria requerirse una intervencién quirdrgica para extraer el dispositive del seno
frontal.
» En casos excepcionales, si el espaciador frontal Relieva Stratus MicroFlow no se sutura a la anatomia, es

postble que el dispositivo se desprenda y el paciente lo trague. En caso de deglucion, se recomienda vigilar al
paciente para verificar que el dispositivo sea expulsado del cuerpo sin peligro.

Informacion sobre compatibilidad con equipos de resonancia magnética

En pruebas no clinicas se ha demostrade que el espaciador Relieva Stratus MicroFlow es compatible con
equipos de RM en ciertas condiciones. Un paciente que tenga implantado este dispositivo puede someterse a
resonancias magnéticas sin peligro si se cumplen las siguientes condiciones:

- Campo magnético estatico de 3 Tesla o inferior
- Maximo campo magnético de gradiente espacial de 720 Gauss/cm ¢ inferior

Caltentamiento durante ia RM

En pruebas no dinicas, el espaciador Relieva Stratus MicroFlow produjo el siguiente aumento de temperatura
durante RM de 15 minutos en un resonador de 3 Tesla (Excite de 3 Tesla/128 MHz, HDx, Software 14X.M5,

General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

Maximo cambio de temperatura: +1,6 °C é;
Por tanto, los experimentos de calentamiento relacionado con RM efectuades con el espaciador Relieva

Stratus MicroFlow a 3 Tesla, en una bobina corporal de transmision/recepcion de RF, dieron como resultado
maximas tasas de absorcion especificas (SAR) notificadas por el sistema y promediadas para todo el cuerpo

de 2,9 W/kg (es decir, asociadas a un valor calorimétrico promediado para ¥do el cuerpo de 2,7 W/kg), lo

que indica que la mayor cantidad de calentamiento producida en estas condjciones especificas es igual o

inferior a +1,6 °C.

Informacién sobre artefactos

LUIS ALBERTO DE ANGELIS
DIRECTOR TECNICO
M.N. 12610 M.P. 17405
[OBNTON & JOHNSON MEDICAL S.A.




La calidad de las RM podria verse afectada si la zona de interés se encuentra exactamente
posicion que el espaciador Relieva Stratus MicroFlow o en sus cercanias.

Por tanto, podria ser necesario optimizar los parametros de adquisicién de imagenes de RM teniendo en
cuenta la presencia de este dispositivo.

Secuenda de pulsos  T1-SE T1-SE GRE GRE
Area de ausencia

de sefial ¥dmer dhom 517 mm? 163 moy

Qnentacion

del plgm Parzea Pepengictiar  Fanalzia PapEwar
ALMACENAMIENTO

Conserve este producto en un fugar fresco y seco.

MODO DE EMPLEO
1. General

o Al considerar fa utilizacion de este producto, la preparacion, anestesia y atencidn postoperatoria del
paciente deben concordar con la practica habitual y sélo deben modificarse a criterio del cirujano, '

e Se recomienda recurrir a endoscopia y/o fluoroscopia para visualizar los dispositivos durante su
manipulacion.

» Realice una planificacidn preoperatoria. Examine la tomografia computarizada (o exploracién equivalente)
del paciente a fin de verificar que el espaciador MicroFlow sea def tamafo apropiado para los senos a tratar.
Si el dispositivo se implanta en una posicién en la que sea imposible determinar que las aletas son capaces de
retener adecuadamente el dispositivo, se recomienda fijar el espaciador con sutura.

« Cuando sea necesario, antes del procedimiento cercidrese de tener a disposicion una unidad fluoroscépica
que haya sido comprobada y esté lista para su uso. Aseglirese de que el personal del centro cuente con la
capacitacién adecuada y emplee técnicas de proteccidn contra la radiacién para trabajar en un ambiente en
que pueda utilizarse la fluorescepia, de conformidad con las normas locales.

2. Preparacién del espaciador MicroFlow
a. Retire el espaciador MicroFlow del envase estéril e inspeccidnelo.

Nota: No quite el tubo de retencidn de las aletas situado en el extremo distal del catéter espaciador
MicroFlow. Este tubo recubre el espaciador MicroFlow y mantiene las aletas de retencién en su posicién hasta
el momento del despliegue.

b. Preparacion de la valvula: Llene de aire una jeringuilla nueva de 1 m! dotada de conexidn IGer. Acople la
jeringuilla al conector lier del catéter espaciador MicroFlow e inyecte todo el aire dentro del catéter. No debe
sentirse resistencia apreciable durante la inyeccion.

c. Mientras estabiliza el tubo de retencién de las aletas en el catéter, limpie suavemente el tubo y del catéter
con solucion salina o agua estériles.

d. Si requiere mayor retencién y desea precargar la sutura, lleve a cabo [os tres pasos siguientes.

i. Deslice e} tubo de retencidén de las aletas a fin de poner al descubierto el ojal de sutura. Cuide de
mantener las aletas de retencién cubiertas y comprimidas (figura 1).

ii. Ensarte un segmento de 45 cm {como minimo} de longitud de sutura 4-0 6 5-0 con una aguja recta a
través del ojal (figura 1). Iguale los cabos de la sutura y coldquelos cerca del extremo proximal del
catéter.

fi. Deslice el tubo de retencidn de las aletas a su posicion original a\in de cubrir el ojal. Cuide de
mantener cubierta la seccidn distal del catéter {figura 1).

LUIS ALBERTO DE'ANGELI
DIRECTOR TECNICO
M.N. 12610 M.P. 17405
JOHNZIN & JOHNSON MEDICAL S.A.




tonga af deacubierto el
ojal y ensarie 1 slura

Sutura

-

Destice el twio de retencidn de las aletas en direction
distat a fin de poner al deacubtertc ef ojal de sulira

— 4
Destice &l tubo de retencidn ds
vielta & su posicién original

Figura 1. Preparacion det espaciador MicroFiow

3. Preparacion de la guia de despliegue
a. Retire la guia de despliegue del envase estéril e inspeccionela.

b. Irrigue la guia de despliegue con solucion salina o agua estériles.

4, Despliegue del espaciador MicroFlow
a. Acople el asa Relieva Sidekick, si lo desea (consulte las respectivas instrucciones de uso).

b. Inserte el espaciador MicroFlow en la guia de despliegue frontal con la ayuda de la empufiadura del tubo
de retencién. Haga avanzar el espaciador MicroFlow hasta que el tubo de retencion se detenga.

c. Agarre el espaciador MicroFlow y hé&galo avanzar hasta que la punta distal del depdsito se encuentre en
posicion inmediatamente proximal a la punta distal de la guia de despliegue frontal.

d. Coloque cuidadosamente la punta de la guia de despliegue frontal a traves del arificio de! seno a tratar.

Los marcadores radiopacos y visibles por endoscopia situados en la punta distal de la guia de despliegue
frontal pueden facilitar la colocacién de la punta y la confirmacion de su posicion.

Nota: Cercidrese de que la abertura del seno frontal a tratar sea io suficientemente grande como para alojar
la punta de la guia de despliegue frontal.

Nota: Procure colocar la guia de despliegue frontal en la posicién deseada dentro del seno frontal; confirme
esto mediante fluoroscopia y/o endoscopia. Las aletas de retencion se desplegaran en cuanto el espaciador
salga de la guia de despliegue frontal. Si lo desea, inserte un sistema Relieva Luma o una guia sinusal a
través de la quia de despliegue y en el seno deseado antes de insertar el espaciador MicroFlow, para
confirmar la seleccién del objetivo sinusal correcto. El sistema Relieva Luma o la guia sinusal deben retirarse
antes de insertar el espaciador MicroFlow.

e. Haga avanzar el espaciador MicroFiow hasta que salga por el extremo de la guia de despliegue frontal. El
modelo frontal del espaciador MicroFlow contiene marcadores en el eje del catéter, que pueden facilitar su
colocacion.

f. Confirme que las aletas de retencion estén desplegadas correctamente eén posicién superior al orificio
frontal.

Nota: Procure no mover el catéter de la guia de despliegue frontal antes de inyectar liquido, para proteger €l
catéter del espaciador MicroFlow y reducir al minimo el riesgo de acodamiento.

—
5. Inyecciéon de solucidn salina
a. Llene con 0,31 mi de solucidn salina estéril una jeringuilla de 1 mi dotada de conexion lGer.

b. Acople la jeringuilla a la conexién ler de! catéter del espaciador MicroFlow cuidando de no mover el
espaciador.

LUIS ALBERTO DE ANGELI
DIRECTOR TECNICO
M.N. 12610 M.P. 17405
IOHNYGN & JGHRSOM MEDICAL S.A,




, &y
c. Inyecte los 0,31 ml de solucién salina estérit completos dentro del catéter con un movimiento Uni
rapido, luego retire la jeringuilla.

6. Fijacion del espaciador MicroFlow

a. Corte el conector ller proximal del espaciador MicroFlow, retire el asa Relieva Sidekick (si es necesario) y
retraiga la guia de despliegue frontal.

Nota: Al retraer la guia de despliegue frontal, procure no mover el espaciador MicroFlow desplegado.

b. Mediante un endoscopio, recorte la seccidn transparente del eje del catéter. La posicién exacta del corte
en la seccidn transparente del catéter queda a criterio det médico (figura 2).

c. 5i emplea sutura de retencién, fijela a una posicidn deseada en la nariz. Corte el exceso de sutura y
retirelo.

Al aplicar la sutura, evite mover el espaciador.

Suiurs epcional para
mayar retencion

Depasitc microporosc 4

Recorte ta seccidn fransparents

Pared sinusal ¥ !
proximal &l ojal de sutura

Figura 2. Corte del catéter del espaciador MicroFtow en la
seccidn fransparente

d. Retire el eje recortado proximal del catéter espaciador MicroFlow.

e. El espaciador MicroFlow se puede dejar implantado durante un periodo méximo de 14 dias. El depdsito
microporoso permite que la solucién salina humedezca la zona que circunda el espaciador MicroFlow.

7. Extraccién del espaciador MicroFlow

a. Para extraer el espaciador MicroFlow, corte la sutura (si la utilizd) y retirela. Mediante instrumental
estandar, extraiga el espaciador MicroFlow agarrdndolo por el eje y haciéndolo retroceder a traves de la
abertura sinusal. Las aletas de retencion del espaciador MicroFlow se plegaran para facilitar la extraccion.

Nota: Si surge resistencia durante 1a extraccion, humedezca la zona con agua o solucion salina.

Deseche el espaciador MicroFlow como si se tratara de material de riesgo bioldgico.

8. Preparacion de la guia para el despliegue de un segundo espaciador MicroFlow
a. Si es necesario, retire el tubo de retencién de la guia de despliegue y deséchelo.
b. Irrigue la luz de Ia guia con solucién salina o agua estériles. Deje correr liquido suficiente como para

garantizar que en el espaciador subsiguiente no se deposite ningln material presente en la superficie interior
de la guia de despliegue.

¢. Antes de utilizar la guia para un segundo despliegue, inspeccidnela para cerciorarse de que no se haya
dafiado.

LUIS ALBERTO DE ANGELIS
DIRECTOR TECNICO
M.N. 12610 M.P. 17405
JOHNSOM & JOHNSOM MEDICAL S.A,
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NOMBRE DOMICILIO
FABRICANTE DEL
PRODUCTO
Fabricante: ACCLARENT, INC. 1525-B O'Brien Drive, Menlo Park,
California 94025,
Estados Unidos
IMPORTADOR NOMBRE DOMICILIO

Johnson & Johnson Medical S.A.

Monsefior Magliano 3061,
San Isidro, Prov. de Buenos Aires
(C.P. 1642) - Argentina

Director Técnico: Farmacéutico Luis Alberto De Angelis
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-16-630

JOSE BRANI
APODERADO
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§10 M.P, 17405
|
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT,

ANEXO Il
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-14721/11-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que,(mediante la Disposicién N°Aggg .
y 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: espaciador del seno frontal

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-253 espaciadores, de otro
tipo

Marca de (los) producto(s) médico(s): ACCLARENT®

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: se emplea en el postoperatorio para mantener
abierto el seno frontal durante los primeros 14 dias siguientes a la intervencién;
ademads, ayuda a prevenir obstrucciones. La gufa Relieva Stratus permite el
acceso al espacio sinusal y facilita la colocacion del espaciador MicroFlow
Modelo/s: RELIEVA STRATUS™ frontal MicroFlow Spacer y RELIEVA STRATUS™
Deployment Guide Frontal”

Periodo de vida util: 2 afios

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: ACCLARENT, INC.

Lugar/es de elaboracién: 1525-B O’Brien Drive, Menlo Park, California 94025,

Estados Unidos

e



Se extiende a Johnson & Johnson Medical S.A. el Certificado PM-16-630, en la

Ciudad de Buenos Aires, a 27JUN2013 siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION Ne 4 0 g 2 A Jrbe T_,
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SUB- INTERVENTOR
AJLMAT,
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