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"2021 - ANO DE HOMENAJE AL PREMIO NOBEL DE

MEDICINA DR. CESAR MILSTEIN"

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION

N° rev: 16-453#0001

El Instituto Nacional de Productos Médicos de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por
Johnson & Johnson Medical S.A. , se autoriza la modificacién en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 16-453 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 4198-13 de fecha 01 julio 2013
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: Disposicion 4352-18

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

::I))AI‘E-L%IFICATORIO A DATO AUTORIZADO MODIFICACION/RECTIFICACION
MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Clase de Riesgo I \Y
Implantes: 3 afos
Periodo de vida il 3 afios Instrumental asociado estéril:

Cddigo 228143: 3 afos
Cddigo 228000: 5 afos

Fabricante 1y 2:

228140 OMNISPAN,
Sistema de reparacion de
meniscos/grado 0

228141 OMNISPAN,
Sistema de reparacion de
meniscos/grado 12
Modelos 228142 OMNISPAN,
Sistema de reparacion de
meniscos/grado 27
228143 OMNISPAN,
Aplicador de meniscos
Fabricante 3:

228140 OMNISPAN,

Implantes

228140 OMNISPAN, Sistema de
reparacion de meniscos/0 grado
228141 OMNISPAN, Sistema de
reparacion de meniscos/12°
228142 OMNISPAN, Sistema de
reparacion de meniscos/27°

Instrumental asociado
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Sistema de reparacion de
meniscos/grado 0

228141 OMNISPAN,
Sistema de reparacion de
meniscos/grado 12
228142 OMNISPAN,
Sistema de reparacion de
meniscos/grado 27

1) DePuy Mitek Inc. 1) DePuy Mitek Inc.

Nombre del fabricante |2) Medos SARL 2) Medos SARL

3) Medos International SARL[3) Medos International SARL
1) 325 Paramount Dr -
Raynham, MA, Estados 1) 325 Paramount Dr - Raynham, MA,

Unidos 02767 Estados Unidos de América 02767

Lugar de elaboracién 2) Puits Godet 20 - 2) Puits Godet 20 - Neuchatel, Neuchatel,
Neuchatel, Neuchatel, Suiza |Suiza CH-2000
CH-2000 3) Chemin-Blanc 38, Le Locle, Neuchatel

3) Chemin-Blanc 38, CH- 2400 Suiza
2400 Le Locle, Suiza

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de reparacién de meniscos

Caddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
ECRI 16027 — Sistemas ortopédicos de fijacién interna

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): DePuy Mitek
Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: El sistema OMNISPAN esta previsto utilizarse en la fijacidon
artroscépica de procedimientos con tejidos blandos, como la reparaciéon de meniscos.

Modelos: Implantes

228140 OMNISPAN, Sistema de reparacion de meniscos/0 grado
228141 OMNISPAN, Sistema de reparacién de meniscos/12°
228142 OMNISPAN, Sistema de reparacién de meniscos/27°

Instrumental asociado

Periodo de vida util: Implantes: 3 afios
Instrumental asociado estéril:

Cddigo 228143: 3 afos

Cddigo 228000: 5 afos

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnolégico: No corresponde
Forma de presentaciéon: Por unidad

Método de esterilizacion: El Sistema OMNISPAN® y el aplicador de meniscos son provistos
estériles. El Sistema de Reparacion implantable OMNISPAN® es esterilizado por el método de
oxido de etileno.

Pagina 2 de 3 Pagina 2 de 3

?& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



El aplicador de meniscos es esterilizado por el método de irradiacion Gamma. No reesterilizar.

Nombre del fabricante: 1) DePuy Mitek Inc.
2) Medos SARL
3) Medos International SARL

Lugar de elaboracion: 1) 325 Paramount Dr - Raynham, MA, Estados Unidos de América 02767
2) Puits Godet 20 - Neuchatel, Neuchatel, Suiza CH-2000
3) Chemin-Blanc 38, Le Locle, Neuchatel 2400 Suiza

AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 04

octubre 2021.
?,’ onmo
R1ZZO Marcela Claudia
anMat CUIL 27169736184
BODNAR Andrea Veronica
Direccion Evalua€ibhilyZRegue63de Productos Instituto Nacional de Productos Médicos

Médicos ANMAT

Firma y Sello Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emision: 04 octubre 2021

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° Identificatorio Tramite: 26591

/% /%

anMat anMat
ABRIOLA Leticia Adriana BRIASCO Maria De Los Angeles
CUIL 27323186494 CUIL 27344703545
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