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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-5251-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Domingo 18 de Julio de 2021

Referencia: 1-0047-3110-003575-21-2

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-003575-21-2 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones GRIENSU S.A., solicita se autorice lainscripcion en el Registro Productoresy
Productos de Tecnol ogia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y nhormas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en €l Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca STERIS, nombre descriptivo Aguja de Inyeccion y nombre técnico Agujas, de
acuerdo con lo solicitado por GRIENSU S.A., con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de
la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2021-60614192-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1073-311", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Agujade Inyeccion

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
12-729 - Agujas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): STERIS

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Las agujas de inyeccion en vaina flexible desechables de un solo uso estén disefiadas para la inyeccion de varios
tipos de medios a través de un endoscopio flexible



Modelos:

00711803 Aguja de Inyeccion Articulator™

00711804 Agujade Inyeccién Articulator™

00711807 Agujade Inyeccion Articulator ™

00711808 Aguija de Inyeccion-enteroscopio Articul ator ™

00711810 Agujade Inyeccién Articulator™

00711811 Agujade Inyeccion Carr-Locke

00711812 Aguja de Inyeccion Carr-Locke

00711813 Agujade Inyeccion Carr-Locke

00711814 Agujade Inyeccion Carr-Locke

00711822 Aguja de Inyeccién Carr-Locke

00711823 Agujade Inyeccion Carr-Locke

00711824 Agujade Inyeccion Carr-Locke

Periodo de vida Util: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: N/A
Forma de presentacion: 00711803 Agujade Inyeccién Articulator™: 1, 5 unidades
00711804 Agujade Inyeccion Articulator™: 1, 5 unidades

00711807 Agujade Inyeccion Articulator™: 1, 5 unidades

00711808 Aguija de Inyeccion-enteroscopio Articulator™: 1, 5 unidades
00711810 Agujade Inyeccion Articulator™: 1, 10 unidades

00711811 Agujade Inyeccion Carr-Locke: 1, 5 unidades

00711812 Agujade Inyeccion Carr-Locke: 1, 5 unidades

00711813 Aguja de Inyeccion Carr-Locke: 1, 5 unidades

00711814 Agujade Inyeccion Carr-Locke: 1, 5 unidades

00711822 Aguja de Inyeccion Carr-Locke: 1, 5 unidades



00711823 Agujade Inyeccion Carr-Locke: 1, 10 unidades
00711824 Agujade Inyeccion Carr-Locke: 1, 10 unidades
Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:

UNITED STATES ENDOSCOPY GROUP, INC.

US Endoscopy

US Endoscopy Group.Inc.

Lugar de elaboracion:

5976 Heisley Rd Mentor, OH 44060, Estados Unidos.
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e PM-1073-311
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Legajo N°: 1073.

GRIENSU
Rétulo
Aguja de Inyeccion
XXXXX
Marca: STERIS™

Aguja de Inyeccion Articulator™ (REF: 00711803) / Aguja de Inyeccion Articulator™ (REF: 00711804) / Aguja de
Inyeccion Articulator™ (REF: 00711807) / Aguja de Inyeccion-enteroscopio Atticulator™ (REF: 00711808) / Aguja de
Inyeccion Articulator™ (REF: 00711810)/ Aguja de Inyeccion Carr-Locke (REF: 00711811) / Aguja de Inyeccion Carr-
Locke (REF: 00711812) / Aguja de Inyeccion Carr-Locke (REF: 00711813) / Aguja de Inyeccién Carr-Locke (REF:
00711814) / Aguja de Inyeccion Carr-Locke (REF: 00711822)/ Aguja de Inyeccidn Carr-Locke (REF: 00711823) /
Aguja de Inyeccion Carr-Locke (REF: 00711824)

Autorizado por la ANMAT PM 1073311 M

MMIAAAA
Importado por. g
GREENSU SA. i

Julio A. Roca 636 — Pisos 10, 11y 12 C1067ABO

Buenos Aires - Argentina. E
Fabricado por: ®

UNITED STATES ENDOSCOPY GROUP, INC. o2,
US Endoscopy |

US Endoscopy Group. Inc.
5976 Heisley Rd, Mentor, OH 44060, Estados Unidos. [:@

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de Uso.
Responsable Técnico: Farm. Ana Inés Bertinetti. M.N. 14228

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Figura 1. Proyecto de Rotulo.

1
Pagina 1 de 7 IF-2021-60614192-APN-INPM#ANMAT
]
3 El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto MN° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003 -

Paginalde?



@

GRIENSU

PM-1073-311

Aguja de Inyeccion

Legajo N°: 1073.
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Figura 2: Rétulo provisto por el Fabricante.
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Legajo N°: 1073.
GRIENSU

INSTRUCCIONES DE USO

Indicaciones del Rétulo
Razdn Social y Direccion de Fabricante:
UNITED STATES ENDOSCOPY GROUP, INC.
US Endoscopy
US Endoscopy Group. Inc.
5976 Heisley Rd, Mentor, OH 44060, Estados Unidos.

Razon Social y Direccion del Importador:
GRIENSU SA.
Julio A. Roca 636 — Pisos 10, 11 y 12 C1067ABO, Buenos Aires — Argentina.

Identificacion del Producto:

Producto: Aguja de Inyeccion

Marca: STERIS™.

Modelo: 00711803 Aguja de Inyeccidn Articulator™
00711804 Aguja de Inyeccion Articulator™
00711807 Aguja de Inyeccion Articulator™
00711808 Aguja de Inyeccion-enteroscopio Articulator™
00711810 Aguja de Inyeccion Articulator™
00711811 Aguja de Inyeccion Carr-Locke
00711812 Aguja de Inyeccion Carr-Locke
00711813 Aguja de Inyeccion Carr-Locke
00711814 Aguja de Inyeccion Carr-Locke
00711822 Aguja de Inyeccion Carr-Locke
00711823 Aguja de Inyeccion Carr-Locke
00711824 Aguja de Inyeccion Carr-Locke

Condiciones de Almacenamiento, Conservacion y/o Manipulacion del producto:

3
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GRIENSU

Aguja de Inyeccion

PM-1073-311

Legajo N°: 1073.

Este producto debe ser almacenado, en su envase original, en lugar limpio y seco,

protegido de la luz solar directa y a temperatura ambiente hasta el momento de su uso.

Producto esterilizado por 6xido de etileno.

Advertencias y/o precaucion transporte (empaque del Producto Médico)

Simbolo | Descripcion

Simbolo

Descripcion

No Utilizar si el paquete esta L
dafiado

No exponer a lluvia

Responsable Técnico: Farm. Ana Inés Bertinetti. M.N. 14228.

Autorizado por la ANMAT PM 1073-311.
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

Indicaciones de Uso:

Las agujas de inyeccion en vaina flexible desechables de un solo uso estan

disefiadas para la inyeccion de varios tipos de medios a través de un endoscopio flexible.

Manipulacion y Uso del Dispositivo de Reseccion

Instrucciones de Uso:

1. A) Para las agujas de inyeccion Articulator™ y Carr-Locke: Extraiga con cuidado el

protector de la punta distal de la aguja. Mueva el luer proximal adelante y atras y

observe que la aguja avanza correctamente desde el extremo distal del dispositivo.

El mango de carga con resorte facilita la retraccién de la aguja; sin embargo,

compruebe siempre la retraccion visualmente. (Nota: la versién del producto

numero 00711808 que se usa en la enteroscopia no cuenta con este mango de

carga con resorte).

B) Para la aguja de inyeccion Carr-Locke utilizada en un duodenoscopio: Cuando

use esta aguja en un duodenoscopio compruebe que la vaina de la aguja se

proyecta correctamente hasta atravesar el extremo del endoscopio antes de

manipular el elevador en la posicion completa para evitar dafios en la aguja

4
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Legajo N°: 1073.

GRIENSU

que, en la posicién retraida, se encuentra dentro del muelle situado en posicién
proximal con respecto a la punta distal.

2. Para bloquear la aguja en la posicion de salida, presione suavemente el luer
proximal hasta que llegue al mango luer y, después, gire lentamente el luer
proximal en la direccion de las agujas del reloj hasta que los dos cierres luer
encajen perfectamente.

3. Use métodos medicos adecuados para purgar el aire del montaje de la aguja con
0,5- 0,75 cc de medio de inyeccion.

4. Compruebe que la aguja estéd totalmente retraida antes de insertarla en el
endoscopio. Para desbloquear la aguja, gire lentamente el luer proximal en
direccién contraria a la de las agujas del reloj hasta que los dos cierres luer se
desencajen.

5. Continte con la inyeccion del medio apropiado usando la técnica médica aprobada
hasta conseguir los resultados deseados.

6. Cuando pase de un punto de inyeccion al siguiente, se aconseja retraer la aguja
dentro de la vaina para proteger la mucosa y el endoscopio de posibles
traumatismos o dafios.

7. Cuando extraiga la aguja de inyeccidon del endoscopio, retraiga la aguja
completamente dentro de la vaina para proteger al paciente y al médico de

posibles lesiones y al endoscopio de posibles dafios.

Precauciones y Advertencias

e La endoscopia flexible debe realizarse soélo por personal con la adecuada
formacion y familiarizado con las técnicas correspondientes.

* Antes de realizar cualquier procedimiento endoscopico, consuite en la literatura
medica sus técnicas, contraindicaciones, complicaciones y riesgos.

* No intente volver a utilizar, procesar, acondicionar, fabricar o esterilizar este
dispositivo. STERIS Endoscopy no disefio este dispositivo para volver a utilizarse,
acondicionarse, fabricarse o esterilizarse; ni tampoco esta previsto para ello.
Realizar dichas actividades en este dispositivo médico desechable presenta un

5
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Legajo N°: 1073.

GRIENSU

riesgo de seguridad para los pacientes (es decir, integridad del dispositivo
afectada, contaminacion cruzada o infeccion).

* Solamente para las agujas de inyeccion Carr-Locke: No intente manipular la aguja
de inyeccion con el catéter en posicion recta.

* La aguja de inyeccion se ha disefiado y fabricado con una “precarga” especifica
necesaria para conseguir la proyeccion y retraccion completas de la aguja desde
el conector distal cuando el dispositivo se use en configuraciones muy tortuosas.
Si la aguja de inyeccion actua con el catéter en posicion recta, la “precarga” puede
hacer que el catéter interno de la aguja se colapse y no permita la inyeccion. Al
manipular la aguja de inyeccién, compruebe siempre su punta distal y que la aguja
esté totalmente retraida en el dispositivo.

» Compatibilidad con medios:

o Todas las agujas de inyeccion incluidas en este documento IFU

(Instrucciones de uso) son compatibles con las siguientes sustancias y
soluciones. Morruato sodico, tetradecilsulfato sodico, oleato de
etanolamina, epinefrina, toxina botulinica tipo A, polidocanol, etanol,
solucion salina hipertonica y medios de contraste.
Nota: La Direccién Federal de Farmacos y Alimentos de Estados Unidos no
ha aprobado el uso de morruato sédico, tetradecilsulfato sddico,
polidocanol y etanol, y no deben utlizarse en los procedimientos
endoscopicos.

o La aguja de inyeccion Carr-Locke de calibre 23 (numero de producto
00711812, 00711814, 00711824) son compatibles con la triamcinolona,
acido hialuronico, la hidroxipropilmetilcelulosa, la glicerina, el lipiodol y el n-
butilcianocrilato.

Nota: La Direccién Federal de Farmacos y Alimentos de Estados Unidos no
ha aprobado el uso del lipiodol ni del n-butilcianocrilato, y no deben
utilizarse en los procedimientos endoscopicos.

o No se ha verificado la compatibilidad de las agujas de inyeccién con otros
medios y, por tanto, sélo es aconsejable interactuar con las sustancias

anteriormente mencionadas.
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Legajo N°: 1073.

GRIENSU

+ Compatibilidad con dispositivos:
o La aguja de inyeccion Carr-Lock (numero de producto 00711813) es la
Unica aguja compatible con gastroscopios de alta definicion modelo 90 de
Pentax.

Contraindicaciones
Las contraindicaciones también incluyen las especificas del procedimiento
endoscopico, asi como las especificaciones de las terapias con agujas endoscopicas.

Limpieza, desinfeccion, acondicionamiento y método de esterilizacion
Los Dispositivos de Aguja de Inyeccion se suministran estériles. Y no deben

reesterilizarse.

Desecho de Materiales

Eliminacion del producto: Después de usarlo, este producto puede suponer un riesgo
biolégico, ya que presenta un riesgo de contaminaciéon cruzada. Manipulelo y deséchelo
de acuerdo con las préacticas médicas aceptadas y las leyes y normativas locales,
estatales y federales vigentes.

/%

anMat anMmat
GESTOSO Maria Del Carmen BERTINETTI Ana lnes
CUIL 27149589541 CUIL 27227110193
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-64411969-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Domingo 18 de Julio de 2021

Referencia: 1-0047-3110-003575-21-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-0047-3110-003575-21-2

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por GRIENSU S.A., se autoriza lainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Agujade Inyeccion

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
12-729 - Agujas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): STERIS

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Las agujas de inyeccion en vaina flexible desechables de un solo uso estén disefiadas para la inyeccion de varios
tipos de medios a través de un endoscopio flexible

Modelos:
00711803 Aguja de Inyeccién Articulator™
00711804 Aguja de Inyeccion Articulator ™

00711807 Agujade Inyeccion Articulator ™



00711808 Aguija de Inyeccion-enteroscopio Articul ator ™

00711810 Agujade Inyeccion Articulator™

00711811 Agujade Inyeccién Carr-Locke

00711812 Agujade Inyeccion Carr-Locke

00711813 Agujade Inyeccion Carr-Locke

00711814 Agujade Inyeccién Carr-Locke

00711822 Agujade Inyeccion Carr-Locke

00711823 Aguja de Inyeccion Carr-Locke

00711824 Agujade Inyeccion Carr-Locke

Periodo de vida Util: 3 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A
Forma de presentacion: 00711803 Aguja de Inyeccion Articulator™: 1, 5 unidades
00711804 Agujade Inyeccion Articulator™: 1, 5 unidades

00711807 Agujade Inyeccion Articulator™: 1, 5 unidades

00711808 Aguja de Inyeccion-enteroscopio Articulator™: 1, 5 unidades
00711810 Agujade Inyeccion Articulator™: 1, 10 unidades

00711811 Agujade Inyeccion Carr-Locke: 1, 5 unidades

00711812 Agujade Inyeccion Carr-Locke: 1, 5 unidades

00711813 Agujade Inyeccion Carr-Locke: 1, 5 unidades

00711814 Agujade Inyeccion Carr-Locke: 1, 5 unidades

00711822 Aguja de Inyeccion Carr-Locke: 1, 5 unidades

00711823 Aguja de Inyeccion Carr-Locke: 1, 10 unidades

00711824 Agujade Inyeccion Carr-Locke: 1, 10 unidades

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:



UNITED STATES ENDOSCOPY GROUP, INC.
US Endoscopy

US Endoscopy Group.Inc.

Lugar de elaboracion:

5976 Heisley Rd Mentor, OH 44060, Estados Unidos.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-1073-311, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-003575-21-2

AM

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.07.18 23:30:05 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Electronica
Date: 2021.07.18 23:30:06 -03:00
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