‘014 - Ao Je Homenae al Alwirante Guillermeo Brown, en ¢f Bicentenarie del Combate Naval de Montevides™

V/Z'ﬂf.')/c?/h A _{f/fz)/r/f‘r/

Sloretorin ot T DISPOSICION Ne 43 = 0

Z/ vr lamtisn ¢ 72, }//'/z// 5

AT

BUENCS AIRES, 13 JUN 2004

VISTO el Expediente N° 1-47-12058/13-4 del Registro d.e esta ~
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO: .

Que por las presentes actuaciones Medical World S.A. solic':ita.se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacionai, de un nuevo producto medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorparada al ordenamiento juridico nacional '
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la Vevaluacién técnica producida por la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica. ' _

7 Que consta la evaluacién técnica ‘producida por' la Direccion
Naciona! de Productos Médicos, en la que informa que el pr-odLlcto estudiado
retne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y ‘que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad de! producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios: caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado. correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas. |

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla ta normativa vigente en la materia.-

Que corresponde autorizar la dnscripcion en el RPPTM del producto - |

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferldas por los
Decretos N° 1490/92 y 1271/13 ' '

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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 Admi_nistracic’m Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Medi-Globe GmbH, nombre descriptivo Lazos atrapa pélipes y nombre técnico
Lazos de alambre, para pélipos, de acuerdo a lo solicitado por Medical World
S.A. con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 106 vy 107-112 réspéctivamente,
figurando como Anexo II de la bresente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 30.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artlculos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo '
111 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49.- En los rétulos-e instrucciones de' uso autorizados debera figurar .
la leyenda: Autorizado -por la ANMAT, ‘PM-946-58, con e;(clusién de toda: 6tra '
leyenda }10 contemplada en la normativa vigente. - : '
ARTICULO 59.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por'
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo. -
ARTICULO 60°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacmnal de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo -producto. Por Mesa de Entr_adas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia- autenticada- de la
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presente Disposicién, conj.untamente con sus Anexos I, II y III, Girese a la
Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE. ' |
Expediente N© 1-47-12058/13-4
DISPOSICION NO

" 4 350

Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Neclonal -
ANMAK.

"
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No . 35

N;mere descriptivo: Lazos atrapa polipos.

Codigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 13-631 - Lazos de alambre,
para polipos. |

Marca: Medi-Globe GmbH.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indmacmn/es autorizada/s: Para extraer pdlipos y pequefios tumores del tracto
digestivo.

Periodos de vida util: 36 meses.

Condiciéon de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias. '
Nombre del fabricante: Medi-Globe GmbH.

Direccién del fabricante: Medi- Globe-Str. 1-5, 83101 Achenmihle, Alemania.
Expediente NO 1-47-12058/13-4 '

'DISPOSICION Ne 4 3 5 0

Dr. CARLOS CHIALE
-Adminlatrador Naclonal -
ANMAT.

v
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No




PROYECTO de ROTULO Anexo IILB

Pinzas de polipectomia CORPORATION

Importade por:

MEDICAL WORLD S.A., Av. Rivadavia 2358 5° Piso Dto. 1, (C1034ACP) - C.A.B.A,,
Tel.: 54-11-4951-2556 Lineas Rotativas, Fax: 54-11-4952-6204

E-mail: mw@medicalworld.com.ar

Fabricado por:
Medi-Globe GmbH, Medi-Globe-Str. 1-5, D- 83101 Achenmiihle, Alemania

EMedi-Globe PINZAS DE POLIPECTOMIA
CORPORATION Modelo;
Refd Lot al e

v STERLEED

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO - NO REESTERILIZAR
ALMACENAR A TEMPERATURA DE ENTRE 5°C Y 30°C Y A UNA HUMEDAD DE ENTRE 30-60%,
EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Director Técnico: Sergio Benitez MN N° 11588

Venta exclusiva a profesionales e instifuciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-946-58

Sergio/Bepite
DIR. TECL_I /FARMACEUTICO
RLD S.A. MN N¢ 11588

Pdgina 1/1
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MEDICAL WORLTYSA,

g;_«?fyr ﬁ INSTRUCCIONES DE USO Anexo I11.B " .
- - - | _ , £ Medi-
-F % Pinzas de polipectomia CORPORATION

Importado por:
MEDICAL WORLD S.A., Av. Rivadavia 2358 5° Piso Dto. 1, (C1034ACP) - C.A.B.A,,

Tel.: 54-11-4951-2556 Lineas Rotativas, Fax: 54-11-4952-6204
E-mail: mw@medicalworld.com.ar

Fabricado por:
Medi-Globe GmbH, Medi-Globe-Str. 1-5, D- 83101 Achenmiihle, Alemania

£ Medi-Globe PINZAS DE POLIPECTOMIA

CORPORAYION MOdeIO

Ref# Ao A

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO - NO REESTERILIZAR
ALMACENAR A TEMPERATURA DE ENTRE 5°C Y 30°C Y A UNA HUMEDAD DE ENTRE 30-60%,
EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Director Técnico: Sergio Benitez MN N° 11588

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-946-58

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Las Pinzas de polipectomia estan disefiadas para su uso con energia diatérmica
para la extirpacién endoscépica y de polipos del tracto gastrointestinal.

Se trata de un catéter monopolar con lazo metalico (de acero inoxidable),
conectado a un electrobisturi en el extremo, para eliminar por corte y
electrocoagulacion los pélipos. El catéter es plastico (Polipropileno) aislante
eléctrico, de manera que la energia de corte quede confinada al lazo de corte.

Las pinzas de polipectomia poseen formas y tamafios variados, a fin de adaptarse
a las necesidades de cada casc particular.

DIR. TECNICO/FARMACEUTICO

MN N° 11588

Pagina 1/6
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MEDICAL WORLTI S.A.

INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B

=2y 4 M Pinzas de polipectomia

Existen dos tipos de pinzas de polipectomia {convencionales y rotatorias), las
cuales se presentan ambas de forma estéril {descartables).
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Tipos de Dispositivos:
1. Pinzas de Polipectomia convencionales.

DIR. TECNICO/FARMACEUTICO
MN N©° 11588
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2. Pinzas deslizantes
3. Tubo de teflon
4, Conector rotatorio

2. Pinzas de polipectomia rotadoras.

Tornillo de fijacion
Pinza deslizante
Conector rotatorio
Luer-Lock

pune

INDICACIONES Y FINALIDADES DE USO

Las pinzas de polipectomia estan indicadas para extraer polipos y pequefios
tumores del tracto digestivo.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

v Las pinzas de polipectomia son de un solo uso, No reesterilizar, reutilizar, o
reprocesar, dado que estas actividades pueden comprometer su integridad
estructura.

v El usuario de las pinzas de polipectomia debera estar debidamente entrenado
en el procedimiento aplicable. La falla en la lectura y la comprensién del
contenido del manual de instrucciones derivara en daino serio al paciente y/o

usuario.

DIR. TECNICO/FARMACEUTICO
MN N° 11588
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Pinzas de polipectomia CORPORATION

MEDICAL WORLIDY S.A,

v Es esencial seguir las instrucciones indicadas por el fabricante de este
producto, asi como las encontradas en otros manuales de instrucciones, como
los requerimientos de control de infecciones y protocolos actuales para uso.

v Almacenar en lugar seco y al abrigo de la luz solar directa. El producte debe
mantenerse en una temperatura de entre 5°C- 30°C, a una humedad del 30-
60%.

v Usar vestimenta protectora (guantes, gafas protectoras, batas, etc.) ayudara
en la proteccion contra el riesgo de la contaminacion cruzada y lesiones.

¥ Revisar el diametro de |la entrada del endoscopio de trabajo antes de
introducir la pinza de polipectomia en el endoscopio. Para asegurar el calce
correcto de la pinza de polipectomia el diametro del canal de trabajo del
endoscopio debe ser al menos 0,2mm mas grande que el didametro externo
del instrumento. Nunca utilice productos que no cumplan con las
especificaciones técnicas.

v El incumplimiento de estas instrucciones puede provocar un mal
funcionamiento y/o dafos.

v No utilice el producto si el mismo se encuentra abierto o dafiado.

v No utilice el producto posteriormente a la fecha de vencimientoe,

CONTRAINDICACIONES

Falta de consentimiento o de cooperacién del paciente.
Preparacion inadecuada del paciente.
Fragilidad de la pared intestinal: inflamacion del colon (debido ej., colitis
ulcerosa, diverticulitis, colitis por radiacidon o megacolon toxico).
Peritonitis, abdomen agudo, p. ej. perforacién intestinal, ileo.
Septicemia.
Comorbilidad, ej. enfermedades cardiopuimonares graves y
descompensacion.

s Diatesis hemorragica incontrolable (tiempo de protrombina por debajo del
50%, tiempo parcial de tromboplastina (TPT) prolongado en mas del doble,
trombocitos por debajo de 50.000).

DIR. TECNICO/FARMACEUTICO

MN N° 11588

Pagina 4/6
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MEDBCAL WORLUY 5.4,

+ Marcapasos viejos o que no puedan ser configurados a una frecuencia fija
debido a un ritmo parasistolico.
Implante de cadera u otros metales implantables.
Embarazo.
Anastomosis gastrointestinal recientemente creada.
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En relacion con las indicaciones endoscopicas concretas para el uso de la pinza de
polipectomia , el usuario cualificado es en ultima instancia responsable para valorar
las contraindicaciones y los riesgos inherentes ai uso del instrumento en
comparacion con los beneficios en cada caso médico.

INSTRUCCIONES DE USO

Previo al procedimiento:

1. Registre cualquier dafio o sello abierto del envase. Los defectos o los sellos
abiertos pueden comprometer la esterilizacién por lo que, si los detecta,
debera desechar y sustituir el instrumento.

2. Compruebe la fecha de esterilizacion. Nunca utilice productos cuya fecha de
esterilizacion no sea valida.

3. Revise la pinza de polipectomia antes de su uso. Aseglrese de la mima
funciona correctamente abriendo el lazo con ayuda de ias pinzas deslizantes.
Si nota cualquier irregularidad, desechela y sustitiyala por una nueva.

4, Conecte su generador de altas frecuencias colocando el cable activo en el
conector HF situado entre las pinzas deslizantes. La pinza de polipectomia es
compatible con los generadores de los siguientes fabricantes: ERBE,
MARTIN, OLYMPUS y VALLEYLAB.

Procedimiento:

1. Asegurese de que el lazo estd totalmente replegado dentro de la vaina de
plastico, antes de introducir el ansa a lo largo del canal de trabajo del
endoscopio. Si nota resistencia al avance la pinza de polipectomia en las
secciones curvas del mismo, enderece el endoscopio todo lo que pueda para
facilitar el paso del instrumento.

2. Cuando se necesite aplicar alta frecuencia, respete los parametros
enumerados en las instrucciones del fabricante del equipo electroquirurgico.
No toque la salida metalica del canal de trabajo del endoscopio con los
componentes metdlicos de un equipo de alta frecuencia mientras se esta
cargando el dispositivo a través del generador electroquirtrgico.

DIR. TECN ARMACEUTICO

MN N© 11588
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3. Los componentes de metal de tos instrumentos, como los lazos de las
pinzas de polipectomia, pueden dafar el dispositivo provocando un
cortocircuito, rompiendo o fundiendo el instrumento.

4. Se puede hacer rotar la pinza de polipectomia girando el conector rotatorio
del mango, lo que hace mas facil enlazar el pdlipo o la tumoracion.

5. Abra el lazo empujando las pinzas hacia adelante con los dedos. Dirija el
lazo de la pinza sobre el pdlipo que desea seccionar de la pared digestiva vy,
lentamente, tire de las pinzas deslizantes hacia atras, a fin de cerrar el lazo
del ansa alrededor del pdlipo a la altura deseada. No haga mucha fuerza al
cerrar la pinza, ya que podria resultar dafiada.

6. Aplique cortos impulsos de corriente de alta frecuencia hasta que el pdlipo se
haya escindido por compieto de |la pared digestiva. Repita los
procedimientos de polipectomia si fuera necesario extraer mas polipos.

7. Repliegue el lazo de | pinza de polipectomia dentro de la vaina vy,
cuidadosamente, retirela del endoscopic. Proceda a recoger el polipo como
sea aplicable. Asegurese de que el lazo de la pinza permanezca cerrado en
el momento de retirar e! ansa.

8. Después de utilizarla, deseche la pinza de polipectomia todo el instrumento
conforme a la normativa legal y a los protocolos de control de infecciones de
su centro,

FORMA DE PRESENTACION/ALMACENAMIENTO:

Las pinzas de Polipectomia se presentan esterilizadas mediante éxido de etileno, en
cajas de 10 unidades, etiquetadas individuaimente.

Almacenar en lugar seco y al abrigo de la luz solar directa. El producto debe
mantenerse en una temperatura de entre 5°C- 30°C, a una humedad del 30-60%.

José Maria V. Zé S ] ohitez
APOD DIR. TECNICO/FARMACEUTICO
MEDIC. RLD S.A. MN N° 11588
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ANEXO I1I
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-12058/13-4

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos nologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién No
g 6y de acuerdo a lo solicitado por Medical World S.A,, se aut_orizé la

inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

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

caracteristicos:

Nombre descrlptwo Lazos atrapa poélipos.

Cédigo de |dent|FcaC|on y nombre técnico UMDNS 13- 631 - Lazos de alambre -

para polipos. '

Marca: Medi-Globe GmbH.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacidn/es autorizada/s: Para extraer pdlipos y peguefios tumorés del tracto -

digestivo. | -

Periodos de vida util: 36 meses.

Condicion de expendio: Venta exclusiva- a Profesionales e 'Instifuciones

Sanitarias. - . : _ wo . ’ )

Nombre del fabrlcante Medi-Globe GmbH.- _

Direccidon del fabricante: Medi- Globe-Str. 1-5, 83101 Achenmuhle, Alemania.

Se extiende a Medac?I WorlngA el Certificado PM 946 58 en la Ciudad de

Buenos Aires, a.. o - siendo su V|genC|a por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emisién, - = - .~ o S - e

DISPOSICION N© 4 O

Dr. CARLOS CHIALE é )
Admintetrador Naclonal
_A-N._M.A.'I.‘.
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