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BUENOS AIRES, 27 SEP 1013

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-586-15-6 del Registro de esta
Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma JOHNSON & JorliNSON

MEDICAL S.A. solicita la revalidacion y modificacion del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM NO PM-16-259, denominado TORNILLOS DE
INTERFERENCIA NO ABSORBIBLES, marca DEPUY MITEK.
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Product'ores 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.
Que se actlla en virtud de las atribuciones conferidas pfor los

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

Por ello;
EL ADMINISTRADCOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 109.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en

el RPPTM N© PM-16-259, correspondiente al producto médico denomlinado:
TORNILLOS DE INTERFERENCIA NO ABSORBIBLES, marca DEPUY MITEK,
propiedad de la firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. obtenido a tra\llés de
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la Disposicion ANMAT N° 820 de fecha 22 de febrero de 2010 |y sus

rectificatorias y modificatorias, seglin lo establecido en el Anexo que! forma
Il

parte de la presente Disposicién.
ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N°© PM-16-259, denominado: TORNILLOS DE INTERFERENCIlA NO
ABSORBIBLES, marca DEPUY MITEK '

ARTICULO 30°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modiﬁcacicﬁnes el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-16-259.
ARTICULO 49.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada‘de la
presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados; girese a la Direccidn de Gestion de Informacion TécnicL para
que efectie la agregacidn del Anexc de Autorizacién de Modificaciones al
certificado. Cumplido, archivese. |

Expediente N° 1-47-3110-586-15-6

DISPOSICION NO© 7

ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ANMLAT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

2015 — Adia del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres™

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Tecnologia Médica (ANMAT),

1

autorizé mediante Disposicion

los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcidn en

el RPPTM N° PM-16-259 y de acuerdo a lo solicitado por la firma JOHNF,ON &
JOHNSON MEDICAL S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que
figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo: '

Nombre genérico aprobado: TORNILLOS DE INTERFERENCIA NO ABSORBIlBLES.
Marca: DEPUY MITEK.
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 820/10.
Tramitado por expediente N° 1-47-14610-9-0.

DATO
IDENTIFICAT DATO AUTORIZADO MODIFICACION / RECTIFICAGION
ORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA

MODIFICAR

Vigencia del | 5 4o foprero de 2015 | 22 de febrero de2020

Certificado
254602 INTRAFIX, Tornillo ahusado
6-8mm x 30mm .
254603 INTRAFIX, Tornillo ahusado
8-10mm x 30mm
254609 INTRAFIX, Tornillo ahusado
7-9mm x 30mm
230320 PROFILE, Tornillo

Intrafix / Profile: interferencial canulado, cabeza
Modelos Tornillos de Interferencia redonda, 7x20 .
no absorbibles. _230325 . PROFILE, Tornillo

interferencial canulado, cabeza
redonda, 7x25
230330 PROFILE, Tolnillo
interferencial canulado, cabeza
redonda, 7x30
230420 PROFILE, Tornillo
interferencial canulado, cabeza

redonda, 8x20
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230425 PROFILE, Tornillo
interferencial canulado, cabeza
redonda, 8x25 ;
230430 PROFILE, Tornillo
interferencial canulado, cabeza
redonda, 8x30
230520 PROFILE, Tornillo
interferencial canulado, cabeza
redonda, 9x20
230525 PROFILE, Tornillo
interferencial canulado, cabeza
redonda, 9x25
230530 PROFILE, Tornillo
interferencial canulado, cabeza
redonda, 9x30

1) DePuy Mitek, a
Nombre del Johnson & 1) DePuy Mitek, Inc.
Fabricante Johnson Company 2) Medos SARL

2) DePuy Mitek SARL

1) 325 Paramount

Drive, Raynham, | 4y 355 paramount  Drive,

MA 02767,
Lugares de Estados Unidos. Estyarz:lr:)asnanldosMA 02757:
Elaboracién 2) Rue  du  Puits

Godet 20 - CH 2) Puits Godet 20, Neuchatel

2000, Neuchatel, CH-200, Suiza.
Suiza.
Proyecto de | Autorizado segun

Rétulo Disposicién N°820/10. | obrante a fojas 199-200.

Proyecto de Autorizado segun
Instrucciones

Disposicion N°820/10, Obrante a fojas 201-204.
de Uso

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autoriz-lacic’)n
antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Titular del Certificado de Inscripcion
en el RPPTM N° PM-16-259, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
dias........ ZZSEPZMS .....

Expediente N¢ 1-47-3110-586-15-6

orspostcion Ko Y GW’/

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ANM.AT.
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo lll.B - Dis_.posicién ANMAT N° 2318/02 {t.0. 2004) -

Fabricante: Segun listado adjunto

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

Marca: DePuy Mitek
Tornillos de interferencia no absorbibles

Modelo: Segun corresponda

Variedades de PROFILE

Tornillo interferencial canulado cabeza redonda.

Ref: Medida:

Contenido: 1 unidad

Producto Estéril. Esterilizado por Radiacion.
PRODUCTO DE UN SOLO USO. NO REESTERILIZAR
Lote N°: xxxx Fecha de fabricacidon: yyyy-mm Fecha de vencimiento: yyyy-mm

Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso

Autorizado por la ANMAT PM 16-259

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

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

Fabricante: Segun listado adjunto |

importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG éiudad
Autonoma de Buenos Aires.

Marca: DePuy Mitek
Tornillos de interferencia no absorbibles

Modelo: Segun corresponda

Variedades de INTRAFIX /\_/

Tornillo Ahusado
Ref: Medida:
Contenido: 1 unidad

FEDERCO JOSE BRANI
Producto Estéril. Esterilizado por Oxido de etileno. FORERADD
PRODUCTO DE UN SOLO USO. NO REESTERILI ohmignafolmon
Lote N°: xxxx Fecha de fabricacion: yyyy-mm Fecha de vencimiento: yyyy-mm
Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso
Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610

Autorizado por la ANMAT PM 16-259

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. ,

GAem?/s VID clu
CO-DIRECTORLTECNICS
M.N. 15.057-M.P. 18.851

JOHNSON & JOHNS{IN MEDICAL S.A.




Listado de fabricantes
Nombre del Fabricante
DePuy Mitek, Inc.

Medos SARL

Lugar/es de elaboracion
325 Paramount Drive, Raynham, MA 02767, Estados Unidos
Puits Godet 20, Neuchatel, CH-2000, Suiza

CO-DIRE R TECNICO
M.N. 15857 M.P. 18.851
JOHNSON & JC NSCN Mf,D_lCAl. S.A

¥CO JOSE BRANI
PODERADO

1
9 MEDICAL S.A.

-




Instrucciones de Uso
ANEXO lil B Disposicion ANMAT N° 2318/02 (to 2004)

Fabricante: Segun listado adjunto

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG

Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Marca: DePuy Mitek

Tornillos de interferencia no absorbibles

Modelo: segun corresponda

Medida: xxxxx

Contenido: 1 unidad

Producto de un solo uso. No reesterilizar.

Producto estéril. Esterilizado por Radiacion/Oxido de etileno segun corresponda
Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610

Autorizado por ia ANMAT PM 16-259

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Los tornillos de interferencia PROFILE se destinanan al uso en Ia fijacion de injertos de hueso-
|

tendon-hueso y fueron concebidos para ser colocados paralelamente al tunel 6seo del;

y/o tibia y al block dseo.

fémur

El tornillo de interferencia PROFILE, con un largo de 20 mm o mas, esta también indicado

para ser utiizado en la fijacion de injertos de tejidos blandos con el tornilio colocado.

paralefamente al tinel éseo y al injerto de tejidos blandos.

Los tornillos conicos INTRAFIX son indicados para la fijacion de injertos de tejido blando al

hueso o injerto de hueso-tendon durante fa cirugia de reconstruccion de ligamento cruzado

anterior de rodilla.

INDICACIONES
Indicados para proporcionar la fijacion interferencia de injertos hueso- tendén- rétula

hueso en la reconstruccion de los Ligamentos Cruzados anteriores.

) .2 _@‘,,gfmfra‘r Arne,
MEDICAL 8.A.
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CONTRAINDICACIONES

La utilizacion de estos dispositivos esta contraindicada en la:
1. Fijacion de fractura hueso con hueso;

2. Fijacion de otros dispositivos, tales como placas éseas;

3. Fijacion de cotlumna;

4. Presencia de infeccion activa/aguda.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

* Deben ser tomadas las precauciones apropiadas para impedir las siguientes ocurrencias que

fueran comunicadas en la literatura médica y cientifica para dispositivos semejantes:

1. Movimiento accidental del injerto durante la insercion del tornillb, produciendo la perdida de

tension del injerto;
2. Laceracion de la porcion tendinosa del injerto por la rosca del tornillo;
3. Lesion debida al pasaje de los hilos de sutura utilizados para posicionar el injerto;

4. Colocacion incorrecta del tornillo, lo que reduce la cantidad de contacto injerto/ tornillo,

teniendo como resuttado potencial la perdida de fijacion del injerto;

5. Invasion del tornillo en el espacio articular causada por la respectiva migracion y/o

posicionamiento incorrecto;

6. Retiro del tornillo, originando la perdida de fijacion del injerto y/o irritacion de los tejidos

blandos;

7. Quiebre del tornillo durante la insercion, originando un contacto insuficienlte de

injerto/tornillo y a la posible migracion de los fragmentos del tornille para la articulaci
rodilla;
8. Arrancamiento de la cabeza del tornillo y/o del instrumento de impulsion dura

insercion del tornilio.

on de

nte la

+ Al utilizar dispositivos de fijacién ortopédica para apoyo parcial de carga y que no pueden ser

sujetos a un apoyo de carga, un cirujano debe estar consciente de lo siguiente:

1. No se puede esperar que un dispositivo de fijacion para apoyo parcial de carga o q

ue no

puede ser sujeto a un apoyo de carga resista a fuerzas no soportadas resultantes del apoyo

de una carga total.

FEDERICO Joirzs 3 GABAIGL SERVIDIO N

ng TOR TECNICO] =
| MNT1857 M.P. 18.851
JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A

=g ARt
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debe atrasar la consolidacion.
2. La seleccion correcta del implante es extremadamente importante. El potencial de suceso
en la fijacion de tejidos blandos aumenta con la seleccion de tamaro, forma y concgpcion
correctos del implante. El tamafio y forma de los huesos humanos pueden presentar
restricciones sobre el tamafio y resistencia de los implantes.

3. Los procedimientos pre-operatorios y operatorios, incluyendo el conocimiento de las
técnicas quirdrgicas que van a ser utilizadas son consideraciones importantes en la utilizacion
bien sucedida de dispositivos de fijacion de los tejidos blandos. |

4. Al seleccionar los pacientes para aplicacion de dispositivos de fijacion ortopédica, los
factores siguientes pueden ser extremadamente importantes para el suceso eventual del
procedimiento. |
- Un paciente con peso excesivo u obeso puede producir cargas sobre el dispositivo que
pueden originar la falla del mismo y la reparacion quiruargica.
- La ocupacion y actividades de los pacientes que incluyen marcha, corrida, levantamiento de
pesos o esfuerzos musculares substanciales pueden causar la falla del dispositivo o la

reparacion quirdrgica.

- Condiciones -tales como senilidad, enfermedad mental, alcoholismo o abuso de drogas
pueden hacer que el paciente ignore las necesarias limitaciones y precauciones IIevand:o ala
falla de! implante o a otras complicaciones. |
- En ciertos casos, la progresion de enfermadades degenerativas puede ser tan avanzada en
la altura de la implantacion que la duracion funcional prevista del dispositivo de fijacion puede
guedar sustancialmente reducida.
5. La manipulacion correcta del implante es de extrema importancia. Cualquier tipo de dafio
puede enflaquecer potenciaimente el torniflo. '
6. Deben ser dadas al paciente las instrucciones y precauciones detalladas por escrito. El
paciente debe ser advertido de que el quiebre o el desalojo del dispositivo antes de la

consolidacion biologica completa pueden ocurrir en consecuencia de actividad.

EVENTOS ADVERSOS

Los accidentes adversos y las complicaciones potenciales que pueden ocurrir con ia
utilizacion de este dispositivo incluyen: ‘ '
» Sensibilidad, alergia u otras reacciones tisulares al material del dispositivo.

* Infeccion local o sistémica.

» No union o unicon retardada.

» Perdida o insuceso de la fijacion. repEalo o e TECNICO |
' MN. 16857 AP 1BESY |
MEDICAL £.4



+ Insuceso de la reconstruccion.

* Quiebre del dispositivo.

« Migracion o movilizacion de! dispositivo.
Algunas de estas complicaciones pueden exigir una intervencion quirurgica adicional.

Utilizar el dispositivo de acuerdo con el procedimiento quirdrgico.

Los productos son esterilizados por radiacion gamma para las variantes Profile.
Las variantes Intrafix son esterilizadas por éxido de etileno.

No re-esterilizar. No usar si el envase esta abierto o danado.

Son seguros en entorno de RM.

Deben almacenarse en lugar fresco y seco.

En relacion al método de descarte del producto descalificado o explantado del paciente y las

recomendaciones estan de acuerdo con las buenas practicas hospitalarias, de descarte

residuos de servicios de salud, incluyendo los hospitales.

Listado de fabricantes
Nombre del Fabricante
DePuy Mitek, Inc.

Medos SARL

Lugar/es de elaboracion
325 Paramount Drive, Raynham, MA 02767, Estados Unidos
Puits Godet 20, Neuchatel, CH-2000, Suiza
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