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VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2573-17-7 del Registro de esta Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. slolicita la
revalidacién y modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-16-448, denominado

ANCLAS NO REABSORBIBLES, marca: DEPUY MITEK.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02,
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

sobre el

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
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Tnscripcion en el RPPTM N° PM-16-

448, correspondiente al producto médico denominado ANCLAS NO REABSORBIBLES, marcal

DEPUY

MITEK., propiedad de la firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. obtenido a través de la

Disposicion ANMAT N° 2843/12 de fecha 18 de Mayo de 2012, la cual serd 18 de Mayo de 2022




" ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-16-443,
denominado ANCLAS NO REABSORBIBLES, marca: DEPUY MITEK.

ARTICULO 3°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° IF-2018-11334659-
APN-DNPM#ANMAT, el que deberd agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-16-

448.

ARTICULQ 4°.- En los Rétulos e Instrucciones de uso deberan constar la modificacion autorizadas!

ARTICULO 5°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion de Gestion de
Informacién Técnica para que cfectiie la agregacion al Certificado de Inscripcion correspondiente.

Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A| la
modificacién de los datos caracteristicos correspondientes al Certificado | de
Inscripcion en el RPPTM NO PM-16-448 de acuerdo con los datos que figuran en
tabla al pie, del producto:
Nombre descriptivo aprobado: ANCLAS NO REABSORBIBLES
Marca: DEPUY MITEK
Autorizado por Disposicion ANMAT N© 2843/12
Tramitado por expediente N° 1-47-18897-10-5
DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIQN /
IDENTIFICA HASTA LA FECHA RECTIFICACION
TORIO AUTORIZADA
A MODIFICAR
Vigencia del 18 de Mayo de 2017 18 de Mayo de 2022
Certificado
Clase de I I\
Riesgo ‘
Fabricante/s | 1. DePuy Mitek 1. DePuy Mitek, Inc.
y Lugar/es de | A Johnson & Johnson Compafiia { 325 Paramount Dr
elaboracién 325 Paramount Drive Raynham, | RAYNHAM, MA USA 02767
MA 02767 Estados Unidos ESTADOS UNIDQOS
2. DePuy Mitek S.A.R.L. . 2. Medos SARL
Rue du Puits Godet 20 Puits Godet 20
Neuchatel, CH-2000 Suiza Neuchatel, Neuchatel
3. Gyrus Medical Limited SWITZERLAND CH-2000
Fortran Road, St. Mellons. CF3 SUIZA
OLT Cardiff, Reino Unido
4. Gyrus ACMI
Parque Industrial Angostura, Km.
4.5, C.P., 25315, Coahuila,
Mexico.
5. T.A.G. Medical Products
Kibbutz Ga’aton, 25130 Israel
TF-2018-11334659-APN-DNPM#ANMAT
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Modelo/s

222241 Ancla Healix Ti 6,5 mm
con Orthocord - Anclas no
Reabsorbibles

222242 Ancla Healix Ti 5,5 mm
con Orthocord — Anclas no
Reabsorbibles

222243 Ancla Healix Ti 5,5 mm
con Orthocord - Anclas no
Reabsorbibles

222245 Ancla Healix Ti 5,5 mm
con Orthocord - Anclas no
Reabsorbibles

222248 Ancla Healix 6,5 mm con

Orthocord - Anclas no
Reabsorbibles

222249 Ancla Healix Ti 6,5 mm
con Orthocord — Anclas no '
Reabsorbibles

222253 Ancla Healix Ti 4,5 mm
con Orthocord - Anclas no
Reabsorbibles

222271 Ancla Healix Ti 4,5 mm
con Orthocord - Anclas no
Reabsorbibles

222241 Healix Ti, anclaje
con orthocord para sutura 3,
6.5

222242 Healix Ti, anclaje
con orthocord y agujas, 5.5

222243 Healix Ti, anclaje
con orthocord para sutura 3,
5.5

222245 Healix Ti, anclaje
con orthocord, 5.5
222248 Healix Ti, anclaje

con orthocord y agujas, 6.5

222249 Healix Ti, anclaje
con orthocord, 6.5

222253 Healix Ti, anclaje
con orthocord, 4.5

222271 Healix Ti 3, anclaje
con orthocord para sutura

Forma de - Estéril Por unidad (ancla con
Presentacion suturas e insertador)
Método de - Oxido de Etileno

Esterilizacion

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.
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