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VISTO el Expediente N° 1-47-1609-14-1 del Registr

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolog

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma JOHNSON &
MEDICAL S.A. solicita la revalidacién y modificacidn del certificado de
del producto médico PM-16-91, denominado CERA PARA HUESO
ETHICON.

lo solicitado se encuadra dentro de los alcan

Que
Disposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Pro
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requi
normativa aplicable.

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

Que se actla en virtud de las atribuciones conferid

Decretos N© 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACION
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del certificado de inscr
RPPTM N° PM-16-91 correspondiente al producto denominado: Q
HUESOS, marca: ETHICON, propiedad de la firma JOHNSON &
MEDICAL S.A., obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 1590/0
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08 de abril de 2009, segln lo establecido en el Anexo que forma

presente Disposicion.

“2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESQ DE LOS PUEBLOS LIBRES”,
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parte de la

ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM-16-91, denominado CERA PARA HUESOS, marca: ETHICON.
ARTICULO 3°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-16-91.
ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas

J]ue debera

notifiguese

al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente Disposicion,

conjuntamente con su Anexo, Rotulos e Instrucciones de usoj; direse a la

. . F . I . ¥ 4 0 r | - r
Direccién de Gestién de Informacién Técnica para que efectue la agregacion del

Anexo de Autorizacién de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

“2015 - AR DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS [LIBRES”.

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante

Disposicion

a los efectos de su anexado en el Certificado de

|

Inscripcién en el RPPTM N° PM-16-91 y de acuerdo a lo solicitado por la firma
JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. , la modificaciéon de los datos, que figuran

en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre Genérico aprobado: CERA PARA HUESOS.

Marca: ETHICON.

Autorizado por Disposicion ANMAT N© 1590/09 de fecha 08 de abril de|2009.
Tramitado por expediente N° 1-47-20034-08-6.

3-Ethicon, LLC

4-Ethicon, Inc.,

5-Ethicon, Inc.

6-Johnson & Johnson do
Brasil Industria e Comércio
de Produtos para Saude
Ltda.

7-Johnson & Johnson Prod.
Profissionais Ltda.
8-Johnson & Johnson do
Brasil Industria e Comércio
de Produtos para Salde
Ltda.

9-Johnson & Johnson
Medical Limited
10-Johnson & Johnson
MEDICAL GmbH
11-Ethicon S.A.S. France
12-Johnson & Johnson
International, c¢/o European
Logistics Centre

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACIIC')[\I /
IDENTIFICATORIO A LA FECHA RECTIFICACION
MODIFICAR AUTORIZADA
Vigencia del 08 de abril de 2014 08 de abril de 20119
Certificado:
Nombre del 1-Ethicon, Inc. 1} Ethicon Inc.
fabricante 2-Ethicon, LLC. 2) Ethicon, LLC.

3) Ethicon LLC.
4) Ethicon, INC.
5) Johnson & Johnson do
Brasil Ind. Com. De Prod,
p/Saude Ltda.

6) Ethicon, Divisen of
Johnson & Johnsén Medical
Limited.

7) Johnson & Johnson
Medical GMBH.
8) Johnson & Johnson
International C/o| European
Logistics Centre.
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13-Johnson & Johnson
International, ¢/o European
Logistics Centre
14-Ethicon, Inc.

Lugar/es de
elaboracion

1-Route 22 West
Somerville, NJ 08876-0151
Estados Unidos

2-Highway 183, Km. 8.3
Industrial Area Hato

San Lorenzo, PR 00754,
Estados Unidos

3-475 C Street, Los Frailes
Industrial Park, Guaynabo,
Puerto Rico 00969, Estados
Unidos

4-Ave, de las Torres No.
7125, Ciudad Juarez C.P.
32580 Chihuahua, Mexico
5-Calle Durango No. 2751,
Lote Bravo, Ciudad Juarez,
Chihuahua 32575, México
6-Rodovia Presidente Dutra,
Km 154, S&o José dos
Campos, Sdo Paulo, CEP
12240-908, Brasil

7-Rua Gerivatiba 207,
Butantd, 05501900, Sao
Paulo, Brasil

8-Rua Gerivatiba 207,
Butantd, 05501900, Sao
Paulo, Brasil

9-Simpson Parkway, Kirkton
Campus, Livingston, EH54
7AT, Reino Unido
10-Robert-Koch-Strasse 1
Norderstedt, 22851,
Alemania

11-63 Rue De La Resistance
Auneau, F-28702, Francia
12-c/o European Logistics
Centre,

Lenneke Marelaan 6, BE-
1932, St. Stevens Woluwe,
Bélgica

13-Leonardo Da Vincilaan
15, BE-1831 Diegem,

1) Route 22 West
Somerville, NJ 08876
Estados Unidos.
2) Highway 183 Km. 8.3
San Lorenzo, PR [Estados
Unidos 00754.

3) 475 C Street, Los Frailes
Industrial Park, Suite 401
Guaynabo, PR Estados
Unidos 00969,
4) Calle Durango|No. 2751,
Lote Bravo Ciudad Juarez
Chihuahua 32575, México.
5) Rodovia Presicllente Dutra
Km 154 Sao Jose dos
Campos, Sao Padlo Brasil
12240-908.

6) PO Box 1988, Eimpson

Parkway Kirkton Campus
Livingston Scotland, Reino
Unido EH54 OAB.

7) Robert-Koch-Strasse 1
D-22851 Norderstedt
Alemania.

8) Leonardo Da Vincilaan 15,
BE - 1831 Diegem, Bélgica.
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14-Circuito Interior Norte
1820

Parque Ind. Salvacar
Ciudad Juarez, CP 32599
Chihuahua, México

Rétulos: Aprobado por Disposicién N° | Rétulo a fojas 166 A 167,
1590/09

Instrucciones de Aprobado por Disposicion N° | Instrucciones de Uso a fojas
Uso: N° 1590/09 169 a 174.

El prese'nte solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a ]a
firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. Titular del Certificado de Inscripcion
en el RPPTM _N° PM-16-91, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

Expediente N° 1-47-1609-14-1
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Instrucciones de Uso: ANEXO lil B Disposicion ANMAT N° 2318/02 (to 2004)/

A

Cera ésea / Cera para hueso

FOnld
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3.1. Las indicaciones contempladas en el [tem 2 de éste regfamento (Rétulo), salvo las qt?a‘
figuran en los item 2.4 y 2.5;

fﬁéb/

FABRICANTES:

Ethicon Inc.

Route 22 West
Sometville, NJ 08876
Estados Unidos

Ethicon, LLC.

Highway 183 Km. 8.3

San Lorenzo,

PR Estados Unidos 00754

Ethicon LLC,

475 C Street

Los Frailes Industrial Park, Suite 401
Guaynabo, PR Estados Unidos 00969

Ethicon, INC.
Calle Durango No. 2751, Lote Bravo Ciudad Juarez Chihuahua 32575, México.

Johnson & Johnson do Brasil iInd. Com. De Prod, p/Saude Ltda
Rodovia Presidente Dutra

Km 154

Sao Jose dos Campos, Sao Paulo Brasil 12240-908

Ethicon, Divison of Johnson & Johnson Medical Limited
PO Box 1988, Simpson Parkway
Kirkton Campus

. GABRI ERVIDIO

Livingston . SAONDT T S;E?:IBCS?
<DERIT ) "

Scotfand e AN JOHNSON & ACHNSON MEDICAL

"‘5ﬂg’ﬁyr173’~ﬂ

WO her
; MEDICAL 8.4,

SA




Reino Unido
EH54 OAB

Johnson & Johnson Medical GmbH
Robert-Koch-Strasse 1
D-22851 Norderstedt Alemania

Johnson & Johnson International C/o European Logistics Centre
Leonardo Da Vincilaan 15,

BE - 1831 Diegem,

Belgica

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A, Mendoza 1259, C.P.
C1428DJG Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.

CERA PARA HUESOS
Marca: ETHICON
Modelo: Cera ésea / Cera para hueso

Contenido: cajas conteniendo 12,24 o 36 unidades envasadas individualmente
con 2,5 gr de cera.

Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: consulte las Instrucciones
De Uso.

Mantener en lugar fresco, seco y alejado de la humedad.
Producto de un solo uso. No reesterilizar. No utilizar si el envase esta dafiado.

Producto estéril. Esterilizado por Radiacién gamma (Co®)

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM 16-91
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos
Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

DESCRIPCION

La CERA PARA HUESO es una mezcla estéril y solida de cera de abejas y productos
especiales responsables del tratamiento quimico de la cera: palmitato isopropilic
agente de ablandamiento) y silica en polvo (oxldo de silicio). La cera esta ligera

'ﬁ‘gtff L Tet (ur?””"ﬂﬁ
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amarilleada y tiene olor caracteristico. La CERA PARA HUESO esta esterilizada por *7
Gama Radiacion (Cobalto 60 (Co-60)). \

ACCIONES:

La CERA PARA HUESQ proporciona hemostasis local del hueso al actuar como una
barrera mecanica (tapon) sin accion bioquimica y siendo poco absorbida.

INDICACIONES:

La cera para huesos esta indicada para controlar la pérdida de sangre en superficies
oseas.

CONTRAINDICACIONES:

El uso de la CERA PARA HUESO esta contraindicado cuando se desean la rapida
regeneracion y fusion dseas.

ADVERTENCIAS:

Los usuarios deben tener conocimiento de que la CERA PARA HUESO puede inhibir
la osteogénesis y actuar como una barrera fisica para el proceso de regeneracion.

“Dispositivo médico de uso tnico”. No reesterilizar. Desechar los empaques abiertos y
los productos no usados.

Transportar y almacenar a temperatura ambiente, en lugar fresco, seco y alejado de
la humedad, de la luz solar y de fuentes de calor. No utilizar después de |a fecha de
validez

PRECAUCIONES: : “5-

La CERA PARA HUESO debe usarse con criterio y el exceso de cera tiene que
removerse del campo quirlrgico.

Se recomienda que se abra el empaque inmediatamente antes del uso para minimizar
la posibilidad de contaminacién y resecado excesivo.

REACCIONES ADVERSAS:

Las reacciones adversas asociadas al uso de este dispositivo incluyen reaccion
inflamatoria minima en tejidos de sitios inmediatamente adyacentes al implante.
Estudios sugieren que como la CERA PARA HUESO es un cuerpo extrafio, perjudica
la capacidad de la masa esponjosa dsea en combatir las bacterias. .

En cobayos se observo la acumulacion local de células gigantes, y el examen
histolégico sefialé la aparicion de macrofagos y ocasionalmente leucocitos y linfocitos
polimorfonucleares.

INSTRUCCIONES DE USO:

Utilizar e! dispositivo de acuerdo con el procedimiento quirirgico. GA CL SE?!&%IE-O
co 657 M.P. 18.85

M.
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La cera para hueso tiene que utilizarse inmediatamente después de ﬁ ﬁ Z de
empagqgue. Con el uso de técnicas asépticas, la cera para hueso debe calentarse por

manipulacién con los dedos o por inmersién del sobre cerrado en una solucién & sv\\
fisioldgica estéril calentada hasta obtenerse la consistencia deseada. \‘\’35

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

No aplica.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los
datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y
calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente ef buen
funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

No aplica.

3.5. La informacion Util para evitar ciertos riesgos relacionados con {a implantacién del
producto medico;

| as reacciones adversas asociadas al uso de este dispositivo incluyen reaccién
inflamatoria minima en tejidos de sitios inmediatamente adyacentes al implante.

3.6. La informacion refativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos.

No aplica.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacidn de los métodos adecuados de reesterilizacion

La cera esta esterilizada por Radiacién gamma. No reesterilizar!.

“Dispositivo médico de uso unico”. Desechar los empaques abiertos y los prod
no usados.

S
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3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los e\
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, elsy

acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser r
| esterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al numero posible de
reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizaciéon deberan estar formuladas de modo que si se
siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la
Seccidn | (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
médicos;

No aplica. El producto es de un solo uso.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje
final, entre otros),

No aplica. El producto es de un solo uso.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacion debe ser
descripta;

No aplica.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento
del producto médico

No aplica.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magneticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a
variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

a
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ALMACENAMIENTO:

NG
Transportar y almacenar a temperatura ambiente, en lugar fresco, seco y alejado de E\a\
humedad, de la luz solar y de fuentes de calor. No utilizar después de la fecha de
validez

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

No aplica.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un proeducto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

Todo residuo debe clasificarse de acuerdo a los criterios de la legisiacion vigente local,

regional o nacional. @

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos meédicos;

No aplica.

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién.

No aplica
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo HlI.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)
Cera 0sea / Cera para hueso

Fabricante: Segun listado adjunto

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG Ciudad
Auténoma de Buenos Aires. .

Nombre genérico: Cera para huesos
Marca: ETHICON '
Modelo: Cera 6sea / Cera para hueso

Contenido: cajas conteniendo 12, 24 o 36 unidades envasadas individuaimente con 2,5 gr de
cera para huesos.

~ iProducto estéril. Esterilizado por Radiacion gamma.

Producto de un solo uso. No reesterilizar.

Lote N°: xxxx Fecha de vencimiento: yyyy-mm
Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso
Mantener en lugar fresco, seco y alejado de la humedad.

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610

Autorizado por la ANMAT PM 16-91

'|Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

FABRICANTES:
Ethicon Inc.
Route 22 West p/
Somerville, NJ 08876 K
Estados Unidos -
Ethicon, LLC.
Highway 183 Km. 8.3
San Lorenzo,
PR Estados Unidos 00754

a.eﬂaﬂ. e

MEDICAL S.A.

Ethicon LLC, _ .
475 C Street ' RN A S
Los Frailes Industrial Park, Suite 401 e LS MEDITAL SA.

Guaynabo, PR Estados Unidos 00269




Ethicon, INC.
Calle Durango No. 2751, Lote Bravo Ciudad Juarez Chihuahua 32575, Mexico.

Johnson & Johnson do Brasil Ind. Com. De Prod, p/Saude Ltda
Rodovia Presidente Dutra |

Km 154
" Sao Jose dos Campos, Sao Paulo Brasil 12240-908

Ethicon, Divison of Johnson & Johnson Medical Limited
PO Box 1988, Simpson Parkway

Kirkton Campus

Livingston

Scotland

Reino Unido

EH54 0AB

Johnson & Johnson Medical GmbH
Robert-Koch-Strasse 1
D-22851 Norderstedt Alemania

Johnson & Johnson International C/o European Logistics Centre
Leonardo Da Vingilaan 15,

BE — 1831 Diegem,

Bélgica

GABRIEL S
CO-DIRECT
M.N. 1695

1OHNSON & JO

1DIO
CNICO

. 18,851
MEDITAL S.A.
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