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BUENOS AIRES, o 3 O, e 2010 

VISTO el Expediente NO 1-47-11713/10-4 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Corpomédica S.A. solicita se 

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el De~reto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas 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 inscripcion en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de Marca US 

ENDOSCOPY, nombre descriptivo Dispositivos de recuperación y nombre técnico 

Cestas de Recuperación, de acuerdo a lo solicitado, por Corpomédica S.A., con 

los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la 

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 10 y 11-14 respectivamente, figurando 

como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 111 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-136-77, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

Q1 ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposici' n, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 Y 111. Gírese al Departamento de 
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 
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I U;'\1.., 
Dr. OTTO A. oaSllIlGBER 
SUII-INTERVENTIllR 

JU{.M.A.~. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PWD~CJ\O ~ÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ...... I...O .. J. .. .':J ...... 

Nombre descriptivo: Dispositivos de recuperación 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-573 - Cestas de 

Recuperación 

Marca: US ENDOSCOPY 

Clase de Riesgo: Clase II 

Indicación/es autorizada/s: Recuperación endoscópica de cuerpos extraños, bolos 

de alimentos y tejido escindido, como pólipos. 

Modelo/s: Roth Net® - cuerpo extraño - estándar 

Roth Net® - cuerpo extraño - maxi 

Roth Net® - retiro de pólipo 

Roth Net® - cuerpo extraño - enteroscopio 

Roth Net® Platinum - bolo de alimentación 

Roth Net® Platinum - universal 

Roth Net® Platinum - pólipo 

Período de vida útil: 36 meses 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: United States Endoscopy Group Inc (dba US Endoscopy 

Group Inc y US Endoscopy) 

Lugar de elaboración: 5976 Heisley Road, Mentor, Ohio, 44060. (Antes 9330 

Progress Parkway, Mentor, Ohio, 44060) Estados Unidos. 

Expediente NO 1-47-11713/10-4 

DISPOSICIÓN NO 

~ 1825 

. I 

~ J ¡"'J """' 
~ 

Ot. o A. ORSlS13a 
IIUB-INTERVENTElR 

A.N.K.A.!L'. 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

.... ··· .. 7·8 .. 2 .. 5 .... ····· 

/J~l~lL.. 
/ . 

Dr. OTTO A. 01181 GBEII 
SUIHNTERVENT(¡)R 

A..N.M.A..T. 



• PROYEcrODE R Anexo m.B ~ '_, ~ 

Dispositivo de recuperación Roth Net® .,. ~p.. .;.~. \, CORrOMEDICA 

Importado y distribuido por: 
Corpomedlca S.A. Lama 769. 
Ciudad de Buenos Al ... - ArgentIna 

Fabricado POr: 
Unlted SIat8e Endoecopy Group Ine. (dba US Endoacopy Group 'ne ., US Endoacopy) 
6978 H • ..., Road, 1IIentor, Ohlo, 44080. (Anta 1330 Pro¡¡¡- Parkwa."IIanIor, OhIo, 44080. EEUU 

Dispositivo de recuperación Roth Net® 
Modelo:, _____ _ 

Ref# ------- ~ - - - - - - - ¿] ------------- ~----------------
~ ® CIiI> CE: ooae ~ 

NO lffILIZAR SI EL ENVASE ESTÁ ABIERTO o oAIlADO - NO REESTERlLIZAR 

ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR O/RECTA 

Director Técnico: Fann. Abel Pérez Sala MN. N°. N°.7670 

COII«lI<:16III de_:, ________ _ 

Producto autorizado por ANMAT PM-136-77 

1:0 1../-0 

i'j.' .... , \ "-,' \ ... ... ".... .... .. 
.q<:- 0,_,. "/o,ry. 

f,vTR'C' 
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Dispositivos de recuperación Roth Nele 

Importado y distribuido PO[. 

Corpomedica S.A. !..ama 7111. 
CI.- de a..-_ -Aro_na 

Dispositivo de recuperaci6n Roth Nete 

C€ _ 
NO UT1UZAR SI B. ENVASE ESTÁABIERTO O lMIII400 - NO REESTERII.JZAR 

A/M4C9I4R EN UJGIIR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LLIZ SOLAR DIRECTA 

Director Técnico: Farm. Abe! Pérez Sala MN. N". N".7670 

eoo_de_: ________ _ 

Producto autorizado por ANMAT PM-136-77 

Advateo lCias Y pracauciones: 

• No use este dispositivo si observa daños ocasionados dtnnIe el envío o la manipulación del 

producto. 

• La exIracciOO de pólipos o cuerpos extraños debe ser realizada sólo por personal médico con la 

adeaJada formación y familiarizado con las técnicas COI respoIldien\es. Antes de realizar un 

procedimienIo aldoscópiro, consuIe en la liIaraUa médica sus técnicas, complicaciones y 

riesgos. Si necesita o desea ilfonnación de lera8l1Cia sobre léaIicas end(>s¡ ó;¡icas que utilicen la 

linea de dispositivos de recuperación Roth Net8, lame a US E,,"""'"'PY. Disponemos de 

informes de casos que desa"iIen m-sas téaIicas. 

• Evite hacer pasar a ciegas el dispositiIIo RoIh Nete más allá de cualquier objeto extraño, 

espec ... Imante si está bloqueada toda la luz. 

• Cuando sujete el pólipo u objeto a recuperar, deben tomarse las precauciones necesarias para 

evitar atrapar inadverIidament tejido u órganos que no se pielendan extraer. 

• Mantenga una suave tracción sobre el dispositiIIo durante la recuperación para que el objeto 

recuperado no se afloje, suelte o aspire hacia el interior de la 1Jáquea. 

• No se recomienda usar estos «lis¡ +ositivos para la exIracciOO de cuerpos extraños punzantes o 

cortantes. 

• Roth Nete puede no funcionar correcIamei de en las siguient;es situadones: (1) avance del mango 

a la posición abierta con de- 'sda rapidez o fuerza, (2) intento de hacer pasar o abrir el 

dispositivo en un aldo6copio demasiado articulado, (3) intento de accionar el dis¡usiti'lO en una 

posición demasiado 81 ii"OIIada yIo (4) aa:ionamiento del dispositivo ruando el mango se encuentre 

en un ángulo agudo en relación con la vaina. 

• Se recomienda usar movimielltos cortos (de 2,5 a 3,8 cm) para hacer pasar el dispositivo Y evitar 

el acodamienlo de la vaina. 

• La fuerza de Inserción puede ser mayor para el producto r¡800711152 dtnnIe el uso del 

enteroscopio debido a su configuración y a la longitud del 81_ ..... opioIdisposiIiv. El usuario 
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Dispositivos de recuperacíón Roth NelfID 

puede notar una resistencia moderada durante el paso del dispositivo ruando éste asome en ., 

extremo distal del enteroscopio. . 

• La linea de dispositivos de recuperación RoIh Net® se ha diseñado únicamente para su uso en un 

único paciente. 

• Producto ESTÉRIL, salvo que el paquete esté abierto o dañado. NO REESTERlLIZAR 

Uso previsto: 

La linea de dispositivos de reaJperación desechables RoIh Ne\8 se usa en la recuperación 

endoscópica de aJerpOS extraños, bolos de alimentos Y tejido escindido, como PÓIpos. 

~. ....... de 
D55 ande la loA." de la 

....... ÜI - ..... -- exb .... jó .. da ai8IJlOS 00711053 2.5rnm 160an - ..... --- exbacrión de ai8IJlOS 00711050 152162 2,5rnm 230an 

exba'\os --- exbaajó .. de ai8IJlOS 00711057 1,8 mm 160an 

exlra/los pecNIrico -- exbacx:i6l. de ai8IJlOS 00711059 3.0rnm 160an 

exba. - maxi -- _"'" .. ,. de pólipos 00711150 2.5rnm 230an 
__ - axIiIpaciói. de pólipos 00711151 2.5rnm 230an -- exbacx:i6ll da ai8IJlOS 00711152 2,5rnm 350an - 8I_ ... npio 

Dasc:qJcI6oI _da .....-.dela laI ... da la 

PIOdIÜI ..... ..... 
RcIh _1'taIinun'" exbaa:i6n da 00711155 2,5rnm 160an 
Ix*Bda __ 

RcIh _ PIaIiIun"'--"" 00715050 2,5rnm 230an 

RcIh _1'taIinun'" axlirpación da 00715150 3.0rnm 230an 

pólipos 

RcIh _Plalinum"'--"" 00715060 2,5I11III 230an 

RcIh _ PIaIinum '" - 8ldirpaci6n da 00715160 3,Ornm 230an 

pólipos 

Instruccianes de uso: 

1. Antes de su uso clinico, el usuario deberá estar familiarizado con el dispositivo. 

• Lea las ·Advertencias Y precauciones" Y las ·lnsIruociones de uso·. Consulte los diagramas. 

2. Para volver a empaquetar el dispositivo RoIh Ne\8 en la vaina para su inImdi occión en el 

endoscopio: 

A 8.' 
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Dispositivos de racuperación Roth Nel8 

• Desenrolle todo el dispositivo Y colóquelo en una configuración en forma de "lj", sujetando ~ '... ...•. " ....• 

extremo proximal del mismo con una mano y el extremo distal de la vaina con la otra ma b';:-'f' -;¡; .. ,:/' 
• Con el dispositivo en esta posición, retraiga con cuidado el mango hasta que el disposif 5 

NeI® esté completamente retraído en la vaina (ver la figura 3). 

3. Compruebe que el diámetro del canal accesorio del endoscopio sea compatible con el diámetro de 

la vaina del Roth Net®. 

4. Una vez identificado el objeIoIpóIipo mediante el endoscopio, haga avanzar el dispositivo retraido 

por el canal accesorio del endoscopio usando pequeños movimientos hasta que el extremo distal de 

la vaina sea visible en el endoscopio. 

5. Haga avanzar el extremo distal de la vaina sobrepasando ligeramente el pólipo u objeto a recuperar, 

pero evite pasar el dispositivo por cualquier pólipo u objeto extraño, especialmente si está bloqueada 

toda la luz. Abra el dispositivo Roth Net® haciendo avanzar el mango hasta que se detenga (ver las 

figuras 1 y 4). A través del endoscopio, confinne que la red esté compIetameIlIa abierta. B...... nI 111 

puede no fullCioI..- COl111Ctalll8l11a en las siguienIas sjhw á ..... (1) av;n:e del rnango a la 1M'" !f., 
abierta con dama lada rapidez o flBza, (2) ir*rio de '-~ o abrir el ..... • "wo en 1m 

91w:1osc:oPodem • Itoartio ...... (3) imBrlkldeacciOl. eI .... < 11100811 una posIci6i. dao. 1'1110 

elhollada yIo(4) acciOI ...... deI·... 500 __ 81 ... ___ ................... 

raIaciói. con la va/na. 

6. Manipule el dIsposiIivo RoIh Nete a lnMIs del eridosoatlio sobra el pólipo u objeto. Para olllaher los 

mejoras r-.IIados, el objeto daba estar _ ...... Y en la zona pc:udi.1III de la red alias de su cierre. 

Cuando haya conseguido atrapar el objeto, .OOaiga el rnango al máxilllo (ver la figura 2). Aplique una 

tracción continua Y suave sobra el rnango para mantener cerrado el dispositivo Roth Nete. Una 

presión excesiva puede '-que la red se rompa o rasgue. 

7. Haga retroceder la vaina hacia el 911Ciosoopio para poder observar el dis¡lOSiIivo Roth NeI® por el 

endoscopio, pero sin ocluir la imagen endoscópica. La obsentación 81iC1oscópica durante la exbibación 

es necesaria para no perder de vista el pólipo u objeto cUante su exIracció". 

8. Una vez extraídos el endoscopio Y el Roth NeI®, el pólipo u objeto extraído se puede sacar de la 

red haciendo avanzar el mango para abrir el dispositivo Roth Nete (ver las figuras 1 y 4). Las 

muestras se prepararán según la Iéalica estándar para su esIudio histológico. 

9. Para volver a empaquetar el Roth NeI® en la vaina, para extraerto del endoscopio o para 

recuperaciones po$18IiOI es: 

• Retraiga el mango hasta que el dispositivo RoIh NeI® esté completamente retraido en la vaina 

(ver la figura 3). 

10. Una vez completada la recuperación endoscópica, extraiga el dispositivo del endoscopio. 

~ 
Después de su uso, este producto puede constituir un posible riesgo biológico. Manipúlelo Y 

deséchelo según la práctica médica habitual Y las leyes Y nonnativas locales, estatales Y federales 

aplicables. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-11713/10-4 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

... :1 .. 8 .. 2 .. 5 y de acuerdo a lo solicitado por Corpomédica S.A., se autorizó la 

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

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

característicos: 

Nombre descriptivo: Dispositivos de recuperación 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-573 - Cestas de 

Recuperación 

Marca: US ENDOSCOPY 

Clase de Riesgo: Clase II 

Indicación/es autorizada/s: Recuperación endoscópica de cuerpos extraños, bolos 

de alimentos y tejido escindido, como pólipos. 

Modelo/s: Roth Net® - cuerpo extraño - estándar 

Roth Net® - cuerpo extraño - maxi 

Roth Net® - retiro de pólipo 

Roth Net® - cuerpo extraño - enteroscopio 

Roth Net® Platinum - bolo de alimentación 

Roth Net® Platinum - universal 

Roth Net® Platinum - pólipo 

Período de vida útil: 36 meses 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 
~. 



// 
Nombre del fabricante: United States Endoscopy Group Inc (dba US 

Endoscopy Group Inc y US Endoscopy) 

Lugar de elaboración: 5976 Heisley Road, Mentor, Ohio, 44060. (Antes 9330 

Progress Parkway, Mentor, Ohio, 44060) Estados Unidos. 

Se extiende a Corpomédica S.A. el Certificado PM-136-77, en la 

Ciudad de Buenos Aires, a ... 'O.3 ... 01C .. 20tO ... , siendo su vigencia por 

cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 

c.---- 1825 
n 

l'Jo~_\l, 
Dr.OTTO A. ORSINGHER 
sue.'NTE RVENTOR 

~,JIf..A.T. 


