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Ryt DIBPOBICION NP 7402
BUENOS AIRES, 3 1 GCT 2011

Fstioriin e Etins

VISTO el Expediente N° 1-47-5308/10-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Johnson & Johnson Medical SA
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto medico.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
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 evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia/Médica, en la que informa que el producto estudiado relne 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 inscripcidon en el Registro se solicita.
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Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposicion Autorizante y 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 objeto de la solicitud.

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

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 1°- Autorizase la inscripciéon 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
Ethicon Endo-surgery, nombre descriptivo Trocares para cirugia por endoscopia y
nombre técnico Trocares, de acuerdo a lo solicitado, por Johnson & Johnson
Medical SA, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo
I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorfzanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 157-159 y 160-163 respectivamente,
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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 Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4¢ - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-16-104, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- 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 Meédica 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

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

archivese.
M/nu‘.- by
Expediente N° 1-47-5308/10-1 or. © -
- OTTO A. ORSINGHER
DISPOSICION NO R on

7402
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto

en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne 7 402 .......

Nombre descriptivo: Trocares para cirugia por endosc0pia.

Cédigo de identificacién y nombre tecnico UMDNS: 14-154 Trocares.

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

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: -para utilizarse en intervenciones quirirgicas

abdominales, tordxicos y ginecolégicas minimamente invasivas, para crear una

via de acceso para instrumentos endoscépicos.

Modelo/s:

- Basx™ Bladeless Trocars (with SIéeves)/Trocar sin hoja (con manguito):
TB5LT, TB5ST, TB11LT, TB12LT, TB12ST

- Basx™ Bladeless Trocar Stability Sleeves /Manguito para estabilidad de trocar
sin hoja: CTB5LT, CTB5ST, CTB11LT, CTB12LT.

- Endopath® 2/3 mm Bladeless Trocars (with Sleeves)/ Trocar si hoja, 2/3 mm
(con manguito): 23LSL, 23NBL, 23NBS, 23SLS

- Endopath® Tristar® Surgical Trocars / Trocar para cirugia: 355L, 3555, 355T,
511S, 512S, TK11M, TK12M, TK5MM, TK5MS.

- Endopath® Tristar® LP Trocar with Low Profile Threaded Sleeve / Trocar con

manguito roscado perfil bajo: 35LLP, 35SLP, S5LPS.

- Endopath® Surgical Trocar Sleeves / Manguitos para trocar quirdrgico: 35SLT.
R .
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- Endopath® Surgical Thoracic Trocar Sleeve with rounded tip obturator /
Manguito para trocar quirdrgico de torax con obturador de punta redonda:
TT012.

- Endopath® Bladeless Trocar Obturators and Housing Assemblies for the
Resposable Trocar Systems / Obturadores para trocar sin hoja y ensambles
para embalaje de sistemas de trocar Resposable (sic): 355NA, 35LNA, 511NA,
S512NA.

- Endopath® Blunt Tip Obturator and Housing Assembly and Adjustable Plug for
the Resposable Trocar System / Obturador de punta roma y ensamble para
embalaje y tapon adjustable para sistema de trocar Resposable (sic): 5123A

- Endopath® Dilating Tip Obturators and Housing Assemblies for the Resposable
Trocar Systems / Obturadores con extremo dilatador y ensambles para
embalaje de sistemas trocar resposable (sic): 355DA, 355DT, 35LDA, 511DA,
S12DA, 512D8B.

- Endopath® Trocar Sleeve Housings for the Resposable Trocar Systems /
Housing para manguito de trocar para los sistemas de trocar Resposable (sic):
355HR, 511HR, 512HR.

- Endopath® Reusable Trocar Sleeves for the Resposable Trocar Systems /
Manguitos para trocar reutilizable para sistemas de trocar Resposable (sic):
355RT, 35LRT, 511RT, 512RT.

- Endopath® Resposable Trocar Systems / Sistema trocar Resposabie (sic):

355DH, 355RC, 512RC, 512SA.

— et
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- Endopath® Xcel™ Bladeless Trocars / Trocar sin hoja: B5ST, B5SP, BSLT,
B5LP, B5LPH, B5XT, BSLT, B1iLT, BiiLP, B1iLTH, B11LPH, B5XT, BSLT,
B12SRT, B12LT, B12LP, B12LTH, B12LPH, B12XT, B15LT.

- Endopath® Xcel™ Blunt Tip Trocars / Trocar de punta roma: H12LP.

- Endopath® Xcel™ Dilating Tip Trocars / Trocar con extreme para dilatacién:
D5LT, D5ST, D11LT, D12LT, D12XT.

- Endopath® Xcel™ Dilating Tip Trocar Pak/ Pak de trocar con extreme para
dilatacion: K5LT, K5ST, K11LT, K12LT.

- Endopath® Xcel™ Bladeless Trocar Sleeves / Manguitos para trocar sin hoja:
CB5LP, CB5SP, CB11LP, CB12LP, CB12SRT, CB5XT, CB12XT.

- Endopath® Xcel™ Universal Sleeves / Manguito Universal: CB5ST, CBS5LT,
CB11LT, CB12LT.

- Flexipath® Flexible Surgical Trocars / Trocar flexible para cirugia: FP007,
FPO15, FP020, FPKO1, FPKO2, FPKO3.

- Non-Shielded Surgical Trocars with Threaded Sleeves / Trocar para cirugia, sin
protecciéon, con manguito roscado: 355NS, 35LNS, S5LNSL, SNSL.

Periodo de vida Util: 5 anos

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante:

1- Ethicon Endo Surgery, LLC (Fabricante Legal).
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
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Lugar/es de elaboracién:
1- 475 Calle C, Guaynabo, PR 00969, Estados Unidos
2- 4545 Creek Road, Cincinnati, OH, 45242, Estados Unidos.
3- 3801 University Blvd. S.E., Alburquerque, 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.

|
Expediente NO 1-47-5308/10-1 /;’Muu,ﬁhv

DISPOSICION No
Dr. OTTO A. OASINGHER

y i SUB-INTERVENTOR
‘ 2 ANMAT.
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ANEXO I1

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MEDICO inscriptoren el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

.......... 1402 .

A 42 g
M
Dr. OTTO A ORSINGHER

B-INTERVENTOR
su ANM.AT.
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Trocares para cirugia por Endoscopia
(Modelos de trécares y mangas segun listado adjunto)

Cada empagque contiene: caja con 6 unidades en empaque unitario

Ref #  0000000CKXX

LOTE N° 2000000000

Transportar y almacenar a temperatura ambiente protegido de la humedad, luz solar y fuentes de calor

ESTERILIZADO POR IRRADIACION GAMMA

Fecha de vencimiento: MM-AAAA

Vea las instrucciones de uso

Fabricante: ver listado

Directora Técnica: De Angelis, Luis — Farmacéutico

Condicion de venta:

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

No reutilizar

Importador: Johnson y Johnson Medical S.A.
Bartolomé Mitre 226 5° Piso
Ciudad Auténoma de Buenos Aires

C1036AAD - Argentina

Autorizado por la ANMAT PM-16-104

Producto Esteril

Basx™ Bladeless Trocars (with
Sleeves)/ Trocar sin hoja (con manguito):
TB5LT, TB5ST, TBL11LT, TB12LT, TB12ST.

Endopath® Reusable Trocar Sleeves for the
Resposable Trocar Systems / Manguitos para
trocar reutilizable para sistemas de trocar
Resposable (sic):

355RT, 35LRT, 511RT, 512RT.

Basx™ Bladeless Trocar Stability

Sleeves/ Manguito para estabilidad de trocar
sin hoja.

CTB5LT, CTB5ST, CTB11LT, CTB12LT.

Endopath® Resposable Trocar Systems /
Sistemna trocar Resposable (sic):
355DH, 355RC, 512RC, 5128A.

Endopath® 2/3 mm Bladeless Trocar {with
Sleeves) / Trocar sin hoja, 2/3 mm (con
mangulto):

23LSL, 23NBL, 23NBS, 23SLS.

Endopath® Xcel™ Bladeless Trocars / Trocar sin
hoja:

B5ST, B5SP, B5LT, B5LP, B5LPH, B5XT,
BSLT, B11LT, B11LP, B11LTH, B11LPH,
B5XT, BSLT, B12SRT, B12LT, B12LP,
B12LTH, B12LPH, B12XT, B15LT.

Endopath® Tristar® Surgical Trocars / Trocar
para cirugia:

355L, 3558, 355T, 5118, 5125,
TK11M, TK12M, TK5MM, TK5MS,

Endopath® Xcei™ Biunt Tip Trocars / Trocar de
punta roma:
H12LP.

Endopath® Tristar® LP Trocar with Low
Profile Threaded Sleeve / Trocar con manguito
roscado perfil bajo: 35LLP, 35SLP. S5LPS.

Endopath® Xcel™ Dilating Tip Trocars / Trocar
con extreme para dilatacion:
D5LT, D5ST, D11LT, D12LT, D12XT.

Endopath® Surgical Trocar Sleeves /
Manguitos para trocar quirurgico:
35SLT.

Endopath® Xcei™ Dilating Tip Trocar Pak / Pak
de trocar con extreme para If:‘il@{::—lcion:
K5LT, K55T, K11LT, K12LT.

Endopath® Surgical Thoracic Trocar Sieeve
with rounded tip obturator / Manguito para
trocar quirurgico de torax con obturador de
punta redonda:

TT012.

Endopath® Xcel™ Bladeless Tro
Manguitos para trocar sin hoja:

Endopath® Bladeless Trocar Obturators and

[versal Sieeves / Manguito
COTATEERT

0 DE ANGELIS

OIRECTOR TECNICO
M.N. 12610 M.P. 17405
. IOHNTGN & JOHNSON MEDICAL S.A,



Housing Assemblies for the Resposable Trocar
Systems /Obturadores para trocar sin hoja y
ensambles para embalaje de sistemas de
trocar Resposable (sic):

355NA, 35LNA, 511NA, 512NA.

4G ;

CBS5ST, CBSLT, CB11LT, CB12LT.

Endopath® Blunt Tip Obturator and Housing
Assembly and Adjustable Plug for the
Resposable Trocar System / Obturador de
punta roma y ensamble para embalaje y
tapon adjustable para sistema de trocar
Resposable (sic):

512BA.

Flexipath® Flexible Surgical Trocars / Trocar
flexible para cirugia:

FP007, FPO15, FP020, FPKO1, FPKO2,
FPKO3,

Endopath® Dilating Tip Obturator and
Housing Assembly for the Resposable Trocar
System / Obturadores con extremo dilatador y
ensambles para embalaje de sistemas trocar
resposable (sic):

355DA, 355DT, 35LDA, 511DA, 512DA,
512DB.

Non-Shielded Surgical Trocars with Threaded
Sleeves [/ Trocar para cirugia, sin proteccion, con
manguito roscado:

355NS, 35LNS, 5LNSL, 5NSL.

Endopath®_ Trocar Sleeve Housings for the
Resposable Trocar Systems / Housing para
manguito de trocar para los sisternas de
trocar Resposable (sic):

355HR, 511HR, 512HR.

&
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LUIS ALBERTP DE ANGELIS
DIRECTOA TECNICO

M.N. 12610 M.P. 17405
JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A,
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| NOMBRE DOMICILIO
Ethicon Endo Surgery, LLC 475 Calle C
Guaynabo, PR 00965
USA

Ethicon Endo-Surgery, Inc.

Ethicon Endo-Surgery, Inc.

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

Ethicon Endo-surgery S.A. de C.V.

Planta 11

4545 Creek Road
Cincinnati, OH 45242
USA

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

Avenida de las Torres No. 7125
Colonia Salvarcar 118

Ciudad Juarez, Chihuahua, 32580
México

Calle Burango No. 2751

Colonia Lote Bravo

Ciudad Juarez, Chihuahua, 32575
México

TECNICO
M.N. 12810 M.P. 17405
IGHNSCN & JOHNSON MEDICAL S.A.
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ANEXO IIi B INSTRUCCIONES DE USO 1o

TROCARES PARA CIRUGIA POR ENDOSCOPIA
(TROCARES Y MANGAS)

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Los trocares sin hoja son instrumentos estériles, para uso en un solo paciente, que consiste en una canula
transparente y un obturador de 5, 11 y 12 mm de didmetro. La canula del trocar para los instrumentos de 11
y 12 mm contiene dos membranas: una membrana externa, integrada y auto-ajustable, que puede acoplarse
a instrumentos de 5 a 12 mm de didgmetro en los casos en que esté indicado, y una membrana interna. En
conjunto, estas dos membranas reducen al minimo la fuga de gas al introducir o retirar los instrumentos
mediante el trocar. La canula del trocar de 5 mm no contiene una membrana externa auto-ajustable y
extraible, y, por tanto, se acopla solo a instrumentos de 5 mm. Una llave de paso es compatible con las
conexiones Luer lock estandar y proporciona una fijacion para el inflado y el desinflado de gas. La llave de
paso estard cerrada cuando la palanca quede perpendicular a la vélvula de paso.

INFORMACION DE USO

Verifique la compatibilidad de todos los instrumentos y accesorios antes de utilizar el instrumento (consulte
Advertencias y precauciones).

Antes de introducir la canula, prepare al paciente con arreglo a las técnicas quirdrgicas estandar.

1 Segln técnica estéril, retire el instrumento del envase. Para evitar dafios, no suelte bruscamente el
instrumento sobre el campo esteéril.

2 Ei obturador y la canula del trocar se embalan desmontados. Para montarlos, retire del obturador y de fa
canufa del trocar la cubierta de la punta protectora y deséchela. Monte el trocar introduciendo el obturador
en la canuia del trocar hasta que se acoplen fiiamente.

Nota: El trocar se embala con la llave de paso en posicion abierta. Cierre la llave de paso antes de su uso. La
llave de paso estara cerrada cuando fa palanca quede perpendicular a la vaivula de paso.

3 Haga una incision mediante los procedimientos quirirgicos estandar que permita introducir el trocar.

Nota: si la incision no es del tamafo adecuado, aumentara la resistencia a la insercidn y se requerird mas
fuerza durante la penetracion, lo cual podria generar la pérdida del control durante el ingreso del
instrumento.

4 Con un movimiento rotatorio de 30° a 90°, introduzca el obturador a través de la incision de la piel. Aplique
sobre el obturador una presién continua pero controlada hacia abajo. (Ilustracion 2)

LUIS ALBERTO DE ANGELIS
DIRECTOR TECNICO
M.N, 12610 M.P. 17405
JOHNSON & JOHNSOR MEDICAL SA.
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5 Cuando el trocar esté en la cavidad abdominal retire el obturador, dejando la canula colocada. La
membrana interna de la canula se cierra automaticamente a medida que se retira el obturador, El sistema de
cierre mantiene una insuflacién en ausencia de un instrumento en la canula. (Ilustracién 3)

6 Para la insuflacién, una linea de gas a la valvula que se encuentra sobre la canula del trocar y abra la
valvula. El sistema de cierre mediante membranas mantiene la insuflacién en ausencia de un instrumento en
la cénula.

7 Al finalizar la intervencién, retire la linea de gas. Abra la llave de paso para desinflar rapidamente la cavidad
abdominai.

Informacion sobre la canula adicional del trocar sin hoja
Si utiliza canulas adicionales, siga las instrucciones de uso de las inserciones en puntos de acceso adicionales.

INDICACIONES

Los trocares se utilizan en intervenciones quirtrgicas abdominales, toraxicas y ginecoldgicas minimamente
invasivas, para crear una via de acceso para instrumentos endoscopicos.

CONTRAINDICACIONES

El instrumento no estad indicado en aplicaciones toracicas o si las técnicas minimamente invasivas estan
contraindicadas.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Advertencias y precauciones

» Las intervenciones minimamente invasivas solo deben Ser realizadas por cirujanos con experiencia y
familiarizados con estas técnicas. Consulte la documentacion referente a las técnicas, las complicaciones y los
posibles riesgos antes de realizar cualquier intervencién minimamente invasiva.

« El diametro de los instrumentos minimamente invasivos puede variar segln el fabricante. Cuando en un
mismo procedimiento emplee instrumentos y accesorios minimamente invasivos de distintos fabricantes,
verifique su compatibilidad antes de iniciario.

« Es esencial conocer ios principios y técnicas de laser, electrocirugia y ultrasonitio profundamente para evitar
descargas Y Iesaones por quemaduras al pac1ente y al personal rnedlco y para vitar causar danos a este

JORNSON & lOHHSON MEDICAL S.A
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» El uso de instrumentos minimamente invasivos de didmetro menor a los aceptadoes por el trocar sin hoja
puede provocar el desinflado de la cavidad abdominal.

« Si bien el trocar sin hoja posee una punta roma, deben tomarse las precauciones necesarias, al igual que
con todos los trocares, para evitar dafiar los principales vasos y otras estructuras anatomicas (como el
intestino o mesenterio). Para reducir al minimo el riesgo de tal lesién, aseglrese de:

- Establecer el neumo-peritonec adecuado;

- Colocar al paciente en la posicion adecuada para desplazar los drganos del area de penetracion;
- Tener en cuenta las zonas anatdmicas importantes;

- Dirigir la punta dei trocar lejos de los vases y las estructuras principales;

- No aplicar una fuerza excesiva,

» Una vez realizado el ingreso completo en fa cavidad abdominal, no deberd avanzarse el trocar sin hoja para
obtener una mayor penetracion. La entrada continua del obturador en este momento puede provocar dafios a
las estructuras intra-abdominaies.

» Cuando se haya efectuado una entrada parcial, puede requerirse muy poca presion para compietario.
Una presién excesiva puede dafiar las estructuras intra-abdominales.

» Deben tomarse precauciones al introducir o retirar instrumentos a través de la canula del trocar, para evitar
que las membranas se dafen accidentaimente, lo que podria causar la pérdida del pneumoperitoneo.

Deben tomarse precauciones especiales al insertar instrumentos endoscopicos cortantes o con bordes
angulados, para evitar que el sello se desgarre.

« Cuando utilice fa canula con mecanismos de estabilizacidn integrados, no debe utilizar otros instrumentos
de estabilizacion adicionales.

» Después de retirar el trocar sin hoja de la cavidad toracica, inspeccione la zona para verificar que se haya
alcanzado la hemostasia. De no ser asi, deberan utilizarse las técnicas hemostdticas adecuadas para
conseguir la hemostasia.

+ Los instrumentos o dispositivos que entran en contacto con fluides corpeorales pueden requerir un
tratamiento especial a! desecharlos para evitar la contaminacion biologica.

« Este dispositivo viene envasado y esterilizado para un solo uso. No lo reutilice, reprocese ni reesterilice.

Su reutilizacion, reprocesamiento o re-esterilizacién puede dafiar la integridad estructural del dispositivo y/o
producir un fallo en el mismo, lo que puede provocar lesiones y enfermedades al paciente, e inclusc la
muerte. Ademas, el reprocesamiento o la re-esterilizacion de dispositivos para un solo uso pueden crear un
riesgo de contaminacion y/o producir infecciones al paciente o infecciones cruzadas, incluida, entre otras
posibilidades, la transmision de enfermedades infeccicsas de un paciente a otro. La contaminacion del
dispositivo puede provecar lesiones y enfermedades al paciente, e incluso la muerte,

EVENTOS ADVERSOS
No conocidos

ESTERILIDAD:

Los dispositivos presentes en este registro son esterilizados por irradiacion gamma /

DIRECTOR TECNICO
M.N. 12610 M.P. 17405
JOHNSGN & JOKNSON MEDICAL S.A.
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Ethicon Endo-Surgery, Inc.

Ethicon Endo-Surgery, Inc.

| Ethicon Endo-Surgery S.A. de C.V,

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

NOMBRE DOMICILIO

Ethicon Endo Surgery, LLC 475 Calle C
Guaynabo, PR 00969
USA

4545 Creek Road
Cincinnati, OH 45242
USA

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

Avenida de las Torres No. 7125
Colonia Salvarcar 118

Ciudad Juarez, Chihuahua, 32580
México

Calle Durango No. 2751

Colonia Lote Bravo

Ciudad Juarez, Chihuahua, 32575
México

| NOMBRE

DOMICILIO

Johnson & Johnson Medical 5.A.

Bartolomé Mitre 226 5° Piso
Ciudad Autonoma de Buenos Aires
C1036AAD - Argentina

Directora Técnica: De Angelis, Luis — Farmacéutica
Autorizado por la ANMAT PM - 16 - 104
Condicion de venta:

Producto esteril.

A6}

DIRECTOR TAENICO

M.N. 12810 M.P. 17408
JORNSON & JOHNSON MEOICAL $.a.

LUIS ALBERTO D, ANGEL
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ANEXO il
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-5308/10-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologfa Médica (ANMAT) certifica que, mediante Ia Disposicion N°7402 .

y de acuerdo a lo solicitado por Johnson & Johnson Medical SA, se autorizd la

inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con Ios siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Trocares para cirugia por endoscopia.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-154 Trocares.

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

Clase de Riesgo: Clase I1

Indicacion/es autorizada/s: para utilizarse en intervenciones quirlrgicas

abdominales, toraxicos y ginecologicas minimamente invasivas, para crear una

via de acceso para Instrumentos endoscépicos.

Modelo/s:

- Basxm Bladeless Trocars (with Sleeves)/Trocar sin hoja (con mangulto):
TBS5LT, TB5ST, TB11LT, TB12LT, TB12ST

- Basx™ Bladeless Trocar Stability Sleéves /Manguito para estabilidad de trocar

sin hoja: CTB5LT, CTB5ST, CTB11LT, CTB12LT.

—



AL

Endopath® 2/3 mm Bladeless Trocars (with Sleeves)/ Trocar si hoja, 2/3 mm
{con manguito): 23LSL, 23NBL, 23NBS, 23SLS

Endopath® Tristar® Surgical Trocars / Trocar para cirugia: 355L, 355S, 355T,
511S, 5125, TK11M, TK12M, TK5MM, TK5MS.

Endopath® Tristar® LP Trocar with Low Profile Threaded Sleeve / Trocar con

‘manguito roscado perfil bajo: 35LLP, 35SLP, 5LPS.

Endopath® Surgical Trocar Sleeves / Manguitos para trocar quirdrgico: 355LT.
Endopath® Surgical Thoracic Trocar Sleeve with rounded tip obturator /
Manguito para trocaf quirargico de torax con obturador de punta redonda:
TT012.

Endopath® Bladeless Trocar Obturators and Housing Assemblies for the
Resposable Trocar Systems / Obturadores para trocar sin hoja y ensambles
para embalaje de sistemas de trocar Resposable (sic): 355NA, 35LNA, 511NA,
512NA.

Endopath® Blunt Tip Obturator and Housing Assembly and Adjustable Plug for
the Resposable Trocar System / Obturador de punta .roma y ensamble para
embalaje y tapon adjustable para sistema de trocar Resposable (sic): 512BA
Endopath® Dilating Tip Obturators and Housing Assemblies for the Resposabie
Trocar Systems / Obturadores con extremo dilatador y ensambles para
embalaje de sistemas trocar resposabie (sic): 355DA, 355DT, 35LDA, 511DA,

512DA, 512DB.
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Endopath® Trocar Sleeve Housings for the Resposable Trocar Systems /
Housing para manguito de trocar para los sistemas de trocar Resposable (sic):

355HR, 511HR, 512HR.

Endopath® Reusable Trocar Sleeves for the Resposable Trocar Systems /
Manguitos para trocar reutilizable para sistemas de trocar Resposable (sic):

355RT, 35LRT, 511RT, 512RT.

Endopath® Resposable Trocar Systems / Sistema trocar Resposable (sic):
355DH, 355RC, 512RC, 512SA.

Endopath® Xcel™ Bladeless Trocars / Trocar sin hoja: B5ST, B5SP, BSLT,

BSLP, BSLPH, B5XT, BSLT, B11LT, B11LP, B11LTH, B11LPH, B5XT, BS8LT,

B12SRT, B12LT, B12LP, B12LTH, B12LPH, B12XT, B15LT.

Endopath® Xcel™ Blunt Tip Trocars / Trocar de punta roma: H12LP.

Endopath® Xcel™ Dilating Tip Trocars / Trocar con extreme para dilatacion:

DSLT, D5ST, D11LT, D12LT, D12XT.

i

Endopath® Xcel™ Dilating Tip Trocar Pak/ Pak de trocar con extreme para

dilatacion: K5LT, K5ST, K11LT, K12LT.

Endopath® Xcel™ Bladeless Trocar Sleeves / Manguitos para trocar sin hoja:

CB5LP, CB5SP, CB11LP, CB12LP, CB12SRT, CB5XT, CB12XT.

Endopath® Xcel™ Universal Sleeves / Manguito Universal: CB5ST, CBSLT,

CB11LT, CB12LT.

Flexipath® Flexible Surgical Trocars / Trocar flexible para cirugia: FP0O07,

FPO15, FP020, FPKO1, FPKO2, FPKO3.



- Non-Shielded Surgical Trocars with Threaded Sleeves / Trocar para cirugia, sin
proteccion, con manguito roscado: 355NS, 35LNS, S5LNSL, SNSL.
Periodo de vida util: 5 afios |
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante:
1- Ethicon Endo Surgery, LLC (Fabricante Legal).
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, Estados Unidos
2- 4545 Creek Road, Cincinnati, OH, 45242, Estados Unidos.
3- 3801 University Blvd. S.E., Alburquerque, 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 & Johgscin %e_?acal S? el Certificado PM-16-104, en la
Ciudad de Buenos Aires, a . , Siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de |la fecha de su emision.
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