Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
201 8 Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Nimero: DI-2018-4258-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 2 de Mayo de 2018

Referencia: 1-47-3110-005069-17-6

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-005069-17-6 del Registro de esta Admmlstramon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

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 elaboracion 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 evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retne 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



l

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto meédico marca SPEEDTRAP nombre descriptivo Dispositivo de
preparacion de injertos y nombre técnico Equipos para Fijacion de Tejidos, de acuerdo con lo solicitado por
JOHNSON & JOHNSON MEDICAL., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de
la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-12398501-APN-DNPM#ANMAT. ' '

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-16-746", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion. '

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direcciéon de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Dispositivo de preparacion de injertos.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-189 Equipos para Fijacion de Tejidos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SPEEDTRAP

Clase de Riesgo: 111

Indicacién autorizada: Esta indicado para su uso en la aproximacion de tejido blando en procedimientos
ortopédicos.

| Modelo/s:

223746 SPEEDTRAP, Sisterna de preparacion de injertos Blanco, Corto.
223747 SPEEDTRAP, Sistema de preparacion de injertos Blanco, Largo.
223748 SPEEDTRAP, Sistema de preparacion de injertos Verde/ Blanco, Largo.

223749 SPEEDTRAP, Sistema de preparacion de injertos Blanco, Largo, Multi-Pack.



223750 SPEEDTRAP, Sistema de preparacion de injertos Verde/ Blanco, Largo, Multi-Pack.
223751 SPEEDTRAP, Sistema de preparacion de injertos Verde/ Blanco, Corto.

.Periodo de vida 1til: 3 afios.

Forma de presentacion: En empaques de 1 o 4 unidades segun modelo.

Método de Esterilizacion: Esterilizado por Oxido de etileno

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: 1- Medos Sarl

2-Medos Interhational SARL

Lugar/es de elaboracion: 1- rue du Puits- Godet 20, CH-2000, Neuchatel, Suiza.
2- Chemin-Blanc 38, CH-2400, Le Locle, Suiza.
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PROYECTO DE ROTULO

Anexo lII.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

SPEEDTRAP, Dispositivo de preparacion de injertos

SPEEDTRAP, Dispositivo de preparacién de injertos

Importador:

Johnson & Johnson Medical S.A., Mendoza 1259, C. P. C1428DJG Ciudad Auténoma de Buenos

Aires.
Fabricantes:
Medos Sarl, rue du Puits- Godet 20, CH-2000, Neuchatel, Suiza

Medos International SARL., Chemin-Blanc 38, CH-2400, Le Locle, Suiza .

REF: XXX Fecha de fabricacién: AAAA-MM-DD

LOT: XXX | Fecha de vencimiento: AAAA-MM-DD
Marca Speedtrap
Modelos: XXX

Dimension: XXX
Cantidad: segun corresponda (ver nota)
s

PRODUCTO ESTERIL.
ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO
NO REESTERILIZAR

PRODUCTO DE UN SOLO USO.
NO REUTILIZAR.

No utilizar si el paquete esta dafiado.
Vea las instrucciones de uso

Director Técnico: ~ Farm. Luis Alberto De Angelis - MN: 12610
Autorizado por ia ANMAT-PM-16-746
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nota:
e 1 unidad.
223746 SPEEDTRAP, Sistema de preparacion de injertos
223747 SPEEDTRAP, Sistema de preparacion de injertos
223748 SPEEDTRAP, Sistema de preparacion de injertos
223751 SPEEDTRAP, Sistema de preparacién de injertos

e 4 unidades.
223749 SPEEDTRAP, Sistema de preparacion de injertos
223750 SPEEDTRAP, Sistema de preparacién de injertos

VERANIC SLANDO
- R ey

JOHNSON & JUANSON DICAL 5A.
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. Blanco. Corto.
. Blanco. Largo.
. Verde/ Blanco. Largo.
. Verde/ Blanco. Corto.

. Blanco. Largo. Multi-Pack
. Verde/ Bianco. Largo. Multi-Pack




. Instrucciones de Uso
Anexo 11I.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

SPEEDTRAP, Dispositivo de preparacion de injertos

SPEEDTRAP, Dispositivo de preparacién de injertos

Importador:

Johnson & Johnson Medical S.A., Mendoza 1258, C P. C1428DJG Ciudad Autdnoma de Buenos
Aires.

Fabricantes:

Medos Sarl, rue du Puits- Godet 20, CH-2000, Neuchatel, Suiza

Medos International SARL, Chemin-Blanc 38, CH-2400, Le Locle, Suiza

REF: XXX , Fecha de fabricacién: AAAA-MM-DD

Marca Speedtrap
Modelos: XXX

Dimension: XXX
Cantidad: segun corresponda (ver nota)

PRODUCTO ESTERIL.
ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO
NO REESTERILIZAR

PRODUCTO DE UN SOLO USO.
NO REUTILIZAR.

No utilizar si el paquefe esta dafiado.
Vea las instrucciones de uso

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM-16-746
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nota:
1 unidad.
223746 SPEEDTRAP, Sistema de preparacion de injertos. Blanco. Corto.
223747 SPEEDTRAP, Sistema de preparacion de injertos. Blanco. Largo.
223748 SPEEDTRAP, Sistema de preparacién de injertos. Verde/ Blanco. Largo.
223751 SPEEDTRAP, Sistema de preparacion de injertos. Verde/ Blanco. Corto.

e 4 unidades. : .
223749 SPEEDTRAP, Sistema de preparacion de injertos. Blanco. Largo. Multi-Pack

223750 SPEEDTRAP, Sistema de preparacion de injertos. Verde/ Blanco. Largo. Multi-Pack
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DESCRIPCION :
La construccién de sutura SPEEDTRAP™ permite preparar injertos de tejido blando.ysﬁgos en
procedimientos ortopédicos. La construccion de sutura implantable esta fabricada de una sutura espinal no
absorbible y plana compuesta de polietileno de peso molecular ultra-aito (UJHMWPE) y de una sutura
enroscada trenzada compuesta de PET (tereftalato de polietileno) verde (D&C verde n.° 6) y UHMWPE
(polietileno de ultra alto peso molecular), o de PET no tefido y UHMWPE. La sutura enroscada esta
revestida con polibutilato no absorbible. ‘

Las suturas enroscadas SPEEDTRAP cumplen los requisitos USP para la sutura de tamafio 2, excepto por
el diametro. La construccion de sutura se suministra en un dispositivo de aplicacién desechable, no-
implantable y estérii fabricado de polipropileno.

MATERIALES DEL SISTEMA

» Sutura espinal; UHMWPE

« Sutura enroscada: UHMWPE y PET verde (D&C n.° 6), UHMWPE y PET no tefiido.

« Revestimiento de sutura enroscada: poli(oxi-1,4 butanediol oxi (1,6-dioxo-1,6 hexanediol)) o polibutitato
» Dispositivo de aplicacion: polipropileno

INDICACIONES /
La construccién de sutura SPEEDTRAP esta indicada para su uso en la aproximacion de tejido blando en
procedimientos ortopédicos. :

CONTRAINDICACIONES :

« El sistema de preparacion del injerto SPEEDTRAP no esta indicado para una fijacién primaria en
procedimientos de biceps distales. .

- El sistema de preparacion del injerto SPEEDTRAP no esta indicado en procedimientos de fijacion
primaria en los que las suturas no se sostengan bajo tension. ‘

- No debe utilizarse un sistema de preparacion del injerto SPEEDTRAP para unir dos extremos de .
tendones.

ACCIONES

La sutura SPEEDTRAP es una construccién permanente y no absorbible que puede encapsularse en el
tejido conjuntivo adyacente. ’

ADVERTENCIAS :

+» Corte los extremos del injerto como minimo a 3 mm del sobrehilado distal, ya que la construccion de
sutura puede resbalarse del extremo del injerto. ' :

» No use el sistema de preparacion del injerto SPEEDTRAP en un injerto superior a 12 mm o en injertos
combinados con un didmetro total superior a 12 mm. »
+ Este producto es para un soio uso exclusivamente. La placa de retencidn no se ha diseffado para
reutilizarse/reesterilizarse. El reprocesamiento puede provocar cambios en ias caracteristicas de los
materiales, por ejemplo, deformacion o degradacién del material, que podrian afectar al funcionamiento del
dispositivo. El reprocesamiento de los dispositivos de un solo uso también puede provocar contaminacion
cruzada, con la consiguiente infeccion del paciente. Estos riesgos pueden afectar potenciaimente la
seguridad del paciente.

PRECAUCIONES :
» Coloque el dispositivo de aplicacidn de preparacion detl injerto SPEEDTRAP fuera del lecho quirargico.
* Oriente el dispositivo de aplicacion de preparacion del injerto SPEEDTRAP junto con los extremos de la

sutura de forma distal al extremo del injerto. De lo contrario, se pueden producir dificuitades al pasar el
injerto por los canales.

» No manipule las suturas antes de usarlas.

[F-2018+£R30Y
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« Tras la cirugia, y en ciertos casos, puede utilizarse inmovilizacion con medios externos a dlS g
cirujano. s

« No utilice la construccion de sutura SPEEDTRAP en diametros de injerto individuales inferiores a 2 mm.

- Evite dafiar el dispositivo o las suturas al manipularlos. Evite aplastar o fruncir la sutura al utilizar
instrumentos quirdrgicos como pinzas o abrazaderas del panel de preparacion del injerto.

« Al igual que con cualquier material de sutura, para que la sutura quede fija en su lugar, utilice la técnica
quirdrgica de uso general de nudos planos y cuadrados, con lazadas adicionales segun lo permitan las
circunstancias y la experiencia del cirujano.

« Al igual que con otras técnicas de tension de suturas, evite una tension insuficiente de las suturas
enroscadas SPEEDTRAP; de lo contrario, se puede provocar la laxitud de la construcciéon de sutura o
injerto SPEEDTRAP. Del mismo modo, evite una tension excesiva, ya que puede afectar a la integridad de
la construccion de sutura o injerto SPEEDTRAP.

EFECTOS ADVERSOS
Las reacciones adversas asociadas con el uso de este tipo de construccion de sutura pueden incluir
infeccién y reaccién inflamatoria aguda minima de los tejidos.

DECLARACION DE RM :
El sistema de preparacion del injerto SPEEDTRAP es seguro para las exploraciones de RM.

INSTRUCCIONES DE USO \/

- Oriente el dispositivo de aplicacién junto con los extremos de la sutura enroscada de forma distal al
extremo del injerto. Utilice la misma orientacion al preparar un extremo del injerto o una parte plegada de
un injerto.

- Pase el injerto por todos los lazos de sutura hasta que el extremo del injerto esté a nivel de las mordazas
del dispositivo de aplicacion.

» Fije la abrazadera del dispositivo de aplicacion alrededor del mjerto y mantenga la posicion pinzada.

+ Aplique tension axial al injerto mientras tira de cada rama de sutura enroscada hasta que todos los lazos
de sutura esién apretados alrededor del injerto.

» Abra la abrazadera del dispositivo de aplicacion, retirela del injerto y deseche el dispositivo de aplicacion.

PRESENTACION :
La construccién de sutura SPEEDTRAP se suministra estérii, trenzada y coloreada en verde/a rayas
blancas o hilos blancos, de tamafio 2 (métrico 5), en uno o varios paquetes, en cajas de 4. '

ALMACENAMIENTO

Producto estéril; una vez abierto, debe usarse en cirugias o descartarse. Nunca almacene de nuevo
el producto.. '

ESTERILIZACION
Este producto se suministra esteril. No resterilizar. No reutilizar.

1F-2018-123985 ) ISFOREZARDIAT
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2018 -ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”,

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-005069-17-6
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por JOHNSON & JOHNSON
MEDICAL S.A., sevautoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes dafos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Dispositivo de preparacion de injertos.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-189 Equipos para Fijaciéon
de Tejidos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SPEEDTRAP
Clase de Riesgo: III
Indicacion autorizada: Estd indicado para su uso en la aproximacién de tejido
blando en prb__cedimientos ortopédicos.
Modelo/s: |
223746 SPEEDTRAP, Sistema de preparacion de injertos Blanco, Corto.
223747 SPEEDTRAP, Sistema de preparacién de injertos Blanco, Largo.
223748 SPEEDTRAP, Sistema de preparacion de injertos Verde/ Blanco, Largo.
223749 SPEEDTRAP, Sistema de preparacién de injertos Blanco, Largo, Multi-

Pack.
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223750 SPEEDTRAP, Sistema de preparacién de injertos Verde/ Blancg, Largo,
Multi-Pack.

223751 SPEEDTRAP, Sistema de preparacion de injertos Verde/ Blanco, Corto.
Periodo de vida util: 3 afos.

Forma de presentacion: En empaques de 1 o 4 unidades segln modelo. .

Método de Esterili'zacién:v Esterilizado por Oxido de etileno

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1- Medbs Sarl

2-Medos International SARL

Lugar/es de elaboracion: 1- rue du Puits- Godet 20, CH-2000, Neuchatel, Suiza.
2- Chemin-Blanc 38, CH-2400, Le Locle, Suiza.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM- 16-746,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-005069-17-6
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