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BUENOS AIRES, B 4 Jimw 2014

VISTO el Expediente NO 1-47-12059-13-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: ~

Que por las presentes actuaciones Medical World S.A. solicita se
autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo p_roducto médico.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica.

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion 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 la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcidon en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas 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 19.- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Medi-Globe, nombre descriptivo Papilotomos y nombre técnico Papilétomos 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 gque forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 42 y 43 a 47 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3°.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
1II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-946-57, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° seré por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 60°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
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presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a la

//ZL%&/ DISPOSIGION N° | & 5 2 @

Direccién de Gestidn de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE.
Expediente N© 1-47-12059-13-8

DISPOSICION No é & | M""":{"
OSF 2 ! Dr. OTTG A ORSINGHER
Sub Agminlstrador Nacional

ANMAT



2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillernro Brown, en el Birentenario del Combate Naval de Montevideo”

Aonistoris o Fotiod
Srottorcte . Dedtitonns
%Mé«m oS sobitiotto

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO

" Nombre descriptivo: Papilétomos.
Cbdigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-625 - Papilétomos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Medi-Globe.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacién/es autorizada/s: Canulacion y esfinterectomia transendoscépica de la
ampolla de Vater y del esfinter de Oddi.
Modeio: Esfinterétomos.

B01XXX -~ 519XXX / GSP-01-XX-XXX ~ GSP-34-XX-XXX.
Periodo de vida util: 36 meses.
Condicién de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Medi-Globe GMBH.
Lugar/es de elaboracién: Medi-Globe Str. 1-5, D-83101 Achenmuhle, Alemania.
Expediente N° 1-47-12059-13-8,

. 7 J ‘

DISPOSICION No 5 4 2 g A
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Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrador Nacional
ANMAT,
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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 N©

}Jfr’)w’-t\"’l
Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Admiaistrader Naclonal
ADNMAT.
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£ Medi-Globe

Papilt')tomo CORPORATION

e
Lo G
MEDICAL WORLD 5.4,

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@medicaiworld.com.ar

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

& Medi-Globé Papilé6tomo

CORPORATION Modelo.

Ref# LOT M . Y

AN @ STeigk)

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 SECQ Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Director Técnico: Luis Bocchio Ramazio Matricula N° 6853

Venta exclusiva a profesionales e instifuciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-946-57

[0+
N
-~
Q

José Mari,

APO DIR, UIMICO

MEDIGAL WORLD S.A. ATRICULA N° 6853

Pagina 1/1
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo I11.B

B Medi-Gib

Papilétomo CORPORATION

Imgortado 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-5tr. 1-5, D- 83101 Achenmiihle, Alemania

B Medi-Globe Papilétomo

CORPORATION ‘ Modelo

A\ @ Grenis

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: Luis Bocchio Ramazio Matricula N° 6853

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-946-57

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La ampolla de Vater o pupila duodenal mayor es la parte del duodeno donde
desemboca el conducto biliar comun en la segunda parte duodenal (descendente).
Esta cubre el esfinter de Oddi, el cual comprende la unién del conducto colédoco
con el conducto pancreatico, integrantes de las vias biliares. En ocasiones, debido a
diferentes situaciones patologicas, este esfinter se obstruye y resulta necesario
remediar esta obstruccion, a fin de normalizar el flujo de las vias biliares.

Los papilétomos de Medi-Globe sirven para reestablecer la luz obstruida en caso de
estenosis. Se presentan con formato de triple, doble y simple lumen. Poseen la
habilidad de rotar su punta distal 60° para un posicionamiento y orientacién
precisos. Se encuentran disponibles con cables de corte de diferentes longitudes y
con diferentes estilos de punta, a fin de permitir el acceso a todos los
requerimientos anatdémicos.

Los papilétomos de Medi-Globe son compatlbles con generadores eléctricos de
Olympus, Erbe, ValleyLab y Martin.

Pagina 1/5
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

£ Medi-Gl

. 7 Papilétomo COREGRAYION
MEIMCAL WGRLD S.A.
Puntas de papildtomo
Ahusada Precorte Standard Forma BII En aleta de
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INDICACIONES Y FINALIDADES DE USO

El Papilotomo esta indicado para la canulaciéon y esﬁnterectomla transendoscoplca
de ia ampolla de Vater y del esfinter de Cddi

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

v Para un solo uso Onicamente. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar, dado
que estas actividades pueden comprometer la integridad estructural del
dispositivo y/o su falla que, a su vez, pueden derivar en un dafio al paciente,
enfermedad o muerte. La reutilizacidn, el reprocesamiento o reestertlizacion
también pueden generar un riesgo de contaminacion del dispositivo y/o
provocar una infeccion o infeccion cruzada en el paciente, inciuida, pero no
limitada a la transmisién de enfermedades infecciosas de un paciente al
otro. La contaminacion del dispositivo puede generar un dafio al paciente,
enfermedad o muerte,

v El usuario de este equipamiento debera estar debidamente entrenado en el
procedimiento aplicable. La falla en la lectura y la comprensién del contenido
del manual de instrucciones derivara en dafio serio al paciente y/o usuarioc,
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, limpieza y esterilizacion. Los posibles dafios relacionados con
procedimientos endoscépicos incluyen perforacion, qguemaduras eléctricas y
shock, hemorragia, infeccién, explosion, etc.
La falla en el seguimiento de las instrucciones puede derj
cionamiento o dafo del instrumento o endoscopio.

r en el mal

José Maria Vardé Luis
APODER DIR. T : IMICO
TRICULA N©° 6853
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MEDMCAL WORLD S.A.

INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B

B Medi-¢

Papilétomo CORPORATION

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%.

Usar vestimenta protectora (guantes, gafas protectoras, batas, etc.)
ayudara en la proteccidn contra el riesgo de la contaminacién cruzada y
lesiones. '

No utilice el instrumento si no funciona correctamente. Si el dispositivo tiene
algun defecto fisico sustituir el instrumento por un nuevo.

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

No forzar el instrumento por el canal de trabajo del endoscopio. Esto podria
resultar en danos en el endoscopio y/o al instrumento.

Nunca, bajo ninguna circunstancia, efectie modificaciones en el instrumento
o componentes descriptos en el manual.

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

No utilice el producto posteriormente a la fecha de vencimiento.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones son las propias del procedimiento.

EFECTOS ADVERSQOS

Los posibles dafios relacionados con procedimientos endoscépicos incluyen
perforacién, quemaduras eléctricas y shock, hemorragia, infeccion, explosion.

INSTRUCCIONES DE USO

Primeramente se Qrocederé a:

Comprobar si el embalaje presenta dafios. De ser asi, el producto ya no se
puede utitizar.

Sacar el producto del embalaje. :

Comprobar si el producto presenta dafios. Un producto dafiado no se puede

MATRICULA N° 6853

Pagina 3/5
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INSTRUCCIONES DE USQO Anexo IIL.B

Papilétomo

CORPORAYTION

Asegurarse de que los productos que no pertenecen al sistema sean
compatibles.

Procedimiento:

i-

Introducir con cuidado la punta distal del Papilotomo en el canal de trabajo
del endoscopio.

Continuar avanzando en la tuberia hasta que el instrumento se puede
visualizar en el extremo distal del endoscopic. No forzar el instrumento a
través del canal de trabajo del endoscopio. Si presenta resistencia,
enderezar ia seccion de flexién del endoscopio para permitir un paso mas
facil.

Avanzar el papildtomo a la posicion de corte deseada. Asegurese de que el
papilotomo este en el conducto biliar y no en el conducto de pancreas
Verifique la posicién exacta bajo control radiogréfico.

Conectar el generador de HF-con la cuerda activa para el pasador de
conexion en la corredera de dedos del mango. EI papilétomo se puede
utilizar para el corte vy la coagulacnon

Si se requiere aplicacion de alta frecuencia, respete los parametros listados
por- el fabricante de la unidad electroquirtrgica. No toque la salida metalica
del canal de trabajo del endoscopio con los componentes metalicos de un
dispositivo de aita frecuencia mientras el dispositivo estd siendo energizado
via generador electroguirdrgico. Componentes metales de instrumentos
tales como cables de corte de un papilétomo pueden resultar en dafios al
dispositivo, tales como cortocircuitos, rotura o fusién del instrumento.

Mediante la aplicacion de pulsos cortos de alta frecuencia y moviendo
adelante y atrds se puede cortar la papila, a fin de llegar hasta la
profundidad deseada. Tenga en cuenta que la punta distal no debe ser
inclinada mas de 90 grados.

Empujar la manija hacia adelante a su posicién distal después de la
aplicacion para enderezar la punta del papilétomo. '

Retraer el papilétomb del endoscopio.

Después de su uso, desechar todo el instrumento de acuerdo con los
requisitos fegales y los protocolos de su centro de control de infecciones.

Luis C % zio
DIR. Ti CO/BI IMICO
ATRICULA N° 6853
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g Papilétomo

MEDICAL WORLD 8.4,
FORMA DE PRESENTACION/ALMACENAMIENTO:

El papilétomo se suministra esterilizado mediante éxido de etileno, envasado al
vacio y disefiado para un solo uso, no debiendo reesterilizarse. Se debe almacenar
en un ambiente seco, evitando la exposicion a la luz solar y manteniéndose a una
temperatura de entre $°C y 30°C y una humedad de 30-60%.

)

/ 1 mazio

José/Maria Vard ' Luis
A %O DIR. T O/BIOQ ICO
MEDICAL WOR 5.A. MATRICULA N©° 6853
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-12059/13-8

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
No éézg , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Medical World S.A., se
autorizo la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Papilétomos.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-625 - Papilétomos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Medi-Globe.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacién/es autorizada/s: Canulacion y esfinterectomia transendoscépica de la
ampolia de Vater y del esfinter de Oddi.
Modeio: Esfinterétomos.

501XXX = 519XXX / GSP-01-XX-XXX - GSP-34-XX-XXX.
Periodo de vida (til: 36 meses.
Condicién de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Medi-Globe GMBH.
Lugar/es de elaboracién: Medi-Globe Str. 1-5, D-83101 Achenmiihle, Alemanla.
Se extiende a Medical World S.A. el Certificado PM 946-57, en la Ciudad de
Buenos Aires, a 24JUN2‘814' siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION NO. inea
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Sub Administrador Naclonal
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