‘Ministerio dé Sﬂ[ﬂJ #2010 — Afio del Bicentenario de la Revolucion de Mayo”
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos

ANMAT PARIIAN b 7825

BUENOS AIRES, 03 oIC 2010

VISTO el Expediente N° 1-47-11713/10-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Corpomédica S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto 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° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, 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 elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidon 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 areas 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
medico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR 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 Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca US
ENDOSCOPY, nombre descriptivo Dispositivos de recuperacién y nombre técnico
Cestas de Recuperacion, de acuerdo a lo solicitado, por Corpomédica 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 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 10 y 11-14 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion 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 III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-136-77, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - 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 presente

Diyosicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
-~



Ministerio de .S'a[ud' “2010 — Afio del Bicentenario de la Revolucién de Mayo™

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos ek,
M&BAGIMIA
ANMAT we 7825

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N°© 1-47-11713/10-4
DISPOSICION No /
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Dr. OTTO A. ORSINGEER

7 8 2 sSUB-INTERVENTOR
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PP?DgC}O g'IEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ......A.. 0. 4. .M.

Nombre descriptivo: Dispositivos de recuperacion
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-573 - Cestas de
Recuperacion
Marca: US ENDOSCOPY
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacién/es autorizada/s: Recuperacion endoscopica de cuerpos extrafios, bolos
de alimentos y tejido escindido, como pélipos.
Modelo/s: Roth Net® - cuerpo extrafo - estandar

Roth Net® - cuerpo extrafio - maxi

Roth Net® - retiro de pélipo

Roth Net® - cuerpo extrafio - enteroscopio

Roth Net® Platinum - bolo de alimentacién

Roth Net® Platinum - universal

Roth Net® Platinum - pdlipo
Periodo de vida Gtil: 36 meses
Condicién 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 elaboracién: 5976 Heisley Road, Mentor, Ohio, 44060. (Antes 9330
Progress Parkway, Mentor, Ohio, 44060) Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-11713/10-4
DISPOSICION NO
A. ORSIRGRH!

—> 7 8 2 5 n;'u%-m'rzavemea

ANMAT.




Ministerio de Sd[!uf “2010 — Afio del Bicentenario de la Revolucién de Mayo™
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO II

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

......... 7825
— 1/)“}/( j u

Pr. OT!O A OBSI GHER
SUB-INTERVENTOR
AICM. AT,



PROYECTO DE ROTULO Anexo IIL.B

CORPOM;DICA Dispositivo de recuperacion Roth Net®

Imy distribuido por:
Corpomedica 8.A. Larrea 769.
Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por;
United States Endoscopy Group Inc. {dba US Endoscopy Group inc y US Endoscopy)
5978 Heisley Road, Mentor, Ohlo, 44080. {Antes 9330 Progress Parkway, Mentor, Ohlo, 44080. EEUU

Dispositivo de recuperacion Roth Net®
Modelo:

@ @ - &

NO UTILIZAR S! EL ENVASE ESTA ABIERTO O DARADO — NO REESTERILIZAR
ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. N°. N°.7670
Condicion de venta:

Producto autorizado por ANMAT PM-136-77
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INSTRUCCIONES DE USO Anesn ITLB

C()RP(mDICA Dﬁmﬁltlvm de recuperaclén Roth Neli® @\

D El

/ =L
Importado y distribuido por: z /o
Corpomedica S.A. Larrea 769. LR,
Ciudad de Buenos Aires - Argentina ’
United States Endoscopy Group inc. {dba US Endoscopy Group Inc y US Endoacopy)
5976 Heisloy Road, Mentor, Ohio, 44080. (Antes 3330 Progress Parkway, Mentor, Ohio, 44050. EEAR}

m@ow Dispositivo de recuperacién Roth Net®
A =8 @ @B Cu &

NO UTILUZAR SI EL ENVASE ESTA ABEERTO O DARADO ~ NO REESTERILIZAR
ALMACENAR EN LIGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. N*. N°.7670
Condicién de venta:

Producto autorizado por ANMAT PM-136-77

Advertencias y precauciones:

» No use este dispositivo si observa dafios ocasionados durante el envio o la manipulacion del
producto.

» La exdraccion de pélipos o cuerpos extrafios debe ser realizada s6lo por personal médico con la
adecuada formacién y familiarizado con las técnicas comespondientes. Antes de realizar un
procedimiento endoscipico, consulte en la literatura médica sus técnicas, complicaciones y
riesgos. Si necesita o desea informacién de referencia sobre ticnicas endoscopicas que ulilicen la
linea de dispositivos de recuperacion Roth Ne#®, llame a US Endoscopy. Disponemos de
informes de casos que describen diversas técnicas.

» Evite hacer pasar a ciegas el dispositivo Roth Net® més alt4 de cualquier objeto extrafio,
especialmente si esta bloqueada toda la luz.

» Cuando sujete el pdlipo u objeto a recuperar, deben tomarse las precauciones necesarias para
evitar atrapar inadvertidamente tejido u drganos que no se pretendan exraer.

» Mantenga una suave traccion sobre el dispositivo durante la recuperacién para que el objeto
recuperado no se afloje, suelte o aspire hacia el interior de la traquea.

» No se recomienda usar estos dispositivos para la extraccién de cuerpos extrafios punzantes o
cortantes.

» Roth Net® puede no funcionar correctamente en las siguientes situaciones: (1) avance del mango
a la posicién abierta con demasiada rapidez o fuerza, (2) intento de hacer pasar o abrir el
dispositivo en un endoscopio demasiado articutado, (3) intento de accionar el dispositivo en una
posicién demasiado envollada y/o (4) accionamiento del dispositivo cuando el mango se encuentre
en un anguio agudo en relacién con la vaina.

» Se recomienda usar movimientos cortos (de 2,5 a 3,8 cm) para hacer pasar el dispositivo y evitar
el acodamiento de la vaina.

» La fuerza de insercién puede ser mayor para el producto n® 00711152 durante el uso del
enteroscopio debido a su configuracién y a ia longitud del enteroscopio/dispositivo. El usuario
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo 1ILB

Cogp&!}mq& DiSpOSIﬁV(B de recuperacién Roth Nel®

puedenotarunar&cistendanmdemdadummelpasodeldispoa‘ﬁvowandoéﬂememy
axtremo distal del enteroscopio. ’
» Lalinea de dispositivos de recuperacion Roth Nei® se ha disefiado Gnicamente para su uso en un
tinico paciente.
» Producto ESTERIL, saivo que el paquete esté abierto o dafiado. NO REESTERILIZAR

Uso previsto:
La linea de dispositivos de recuperacién desechables Roth Nel® se usa en la recuperacién
endoscopica de cuerpos exiraiios, bolos de alimentos y tejido escindido, como pélipos.

Descripcién Néameso de Dismetro de ia Longitud de la

producto vaina vaina

Roth Ned® — extraccidn de cterpos 00711053 Z,S_mm 160 cm

exirafios — estandar

Roth Nei® — extraccitn de coerpos 00711050 / 52/ 82 2,5 mm 230 om

extraiios ~ esténdas

Roth Nel® — exiraccién de cuerpos 00711057 1.8 mm 160 cm

exirafios — pedidlnico

Roth Nel® - extraccion de cuerpos 00711053 3.0mm 160 cm

exirafios - mand

Rolh Nel® — extirpacion de pilipos 00711150 25mm 230 cm

Rolh Nel® - exdispacién de pdlipos 00711151 2,5 mm 230 cm

Roth Nel® — extraccion de cuemos 00711152 2.5 mm 350 cm

extrafios — enleroscopio

Descripcion Ndmero de Diimetodelo | Longilud de la
peaducto veing vaina

Roth Ned® Platinunm™ — exiraccién de 00711155 2.5 mm 160 cm

bolos de alamentos

Roth Net® Plalinum™ — universal 00715050 2,5mm 230 cm

Roth Nei® Piatinum™ — extirpacién de 0G715150 3.0ram 230 cm

pdlipos

Roth Noi® Plalinum™ — universal 00715060 2.5 mm 230 em

Roth No#®® Platinum™ — exdirpacitn de 00715160 3,0 mm 230 em

polipos

instrucciones de uso:

1. Antes de su uso dinico, el usuario deberé estar familiarizado con ei dispositivo.

» Lea las “"Advertencias y precauciones” y las “instrucciones de uso”. Consulte los diagramas.
2. Para volver a empaquetar el dispositivo Roth Net® en la vaina para su infroduccion en el
endoscopio; :

RPO A 8-
NIDJEIAN
R DENTE




INSTRUCCIONES DE USO Anexo ITLB

Com’(!;mc,\ Dispositivos de recuperacion Roth Net® A P

extremo proximal del mismo con una mano y el extremo distal de la vaina con la otra ma
» Con el dispositivo en esta posicion, retraiga con cuidado el mango hasta que el dispositi
Net® esté complatamente refraido en la vaina (ver la figura 3}.
3. Compruebe que el diametro del canal accesorio del endoscopio sea compatible con el diametro de
la vaina del Roth Nei®.
4. Una vez identificado el objeto/pdlipo mediante el endoscopic, haga avanzar el dispositivo retraido
por &l canal accesorio del endoscopio usando pequeiios 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 & pdlipo u objeto a recuperar,
pero evite pasar ei dispositivo por cualquier pdlipo u objeto extrafio, especialmente si esta bloqueada
toda la luz. Abra el dispositivo Roth Nei® haciendo avanzar el mango hasta que se detenga (ver las
figuras 1y 4). A través del endoscopio, confirne que la red esté compietamente abierta. El disposiiivo
puede no funcionar cotrectaments en las siguientes siluaciones: (1) avance del mango a la posicitn
abierta con demasiada rapidez o fuerza, (2) intento de hacer pasar o abrir el dispositivo en un
endoscopio demasiado arliculado, (3) intenio de accionar el dispositivo en una posicién demasiado
enroliada y/o {4) accionamienio del disposiliivo cuando el mango se encusnive en un dnguio agaxio on
relacion con la vaina_
6. Manipuie ef dispositivo Roth Nei® a través del endoscopio sobre el pélipo u objeto. Para oblener los
mejores resultados, el objeto debe estar cendrado y en ka 2ona proximal de ka red antes de su cierre.
Cuando haya conseguido atrapar el objeto, retraiga el mango al mébdmo (ver la figura 2). Aplique una
traccién continua y suave sobre el mango para mantener cerrado el dispositivo Roth Net®. Una
presion excesiva puede hacer que la red se rompa o rasgue.
7. Haga retroceder la vaina hacia el endoscopio para poder observar el dispositivo Roth Nel® por el
endoscopio, pero sin ocluir la imagen endoscopica. La observacion endoscopica durante la exiubacion
©s necesaria para no perder de vista e pilipo u objeto durante su extraccitn.
8. Una vez extraidos el endoscopio y el Roth Net®, el pdlipo u objeto extraido se puede sacar de la
red haciendo avanzar el mango para abrir el disposiivo Roth Net® (ver las figuras 1 y 4). Las
muestras se prepararan segim la técnica estandar para su estudio histologico.
9. Para volver a empaquetar el Roth Net® en la vaina, para extraerio del endoscopio o para
recuperaciones posteriores:
» Retraiga el mango hasta que el dispositivo Roth Net® esté completamente retraido en la vaina
(ver la figura 3).
10. Una vez completada ta recuperacién endoscopica, exiraiga el dispositivo del endoscopio.

Himinacién del producto: .
Después de su uso, este producto puede constituir un posibie riesgo biolégico. Manipulelo y

deséchelo segun la practica médica habitual y las leyes y normativas locales, estatales y federales
aplicables.
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Dispositivos de recuperacién Roth Net®
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-11713/10-4

El Interventor de la Administracién .Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Meédica (ANMAT) certifica que, mediante Ila Disposicion N©
7825 y de acuerdo a lo solicitado por Corpomédica S.A., se autorizo la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Dispositivos de recuperacion
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-573 - Cestas de
Recuperacion
Marca: US ENDOSCOPY
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacién/es autorizada/s: Recuperacion endoscopica de cuerpos extrafios, bolos
de alimentos y tejido escindido, como pélipos.
Modelo/s: Roth Net® - cuerpo extrafio - estandar
Roth Net® - cuerpo extrafio - maxi
Roth Net® - retiro de polipo
Roth Net® - cuerpo extrafio - enteroscopio
Roth Net® Platinum - bolo de alimentacion
Roth Net® Platinum - universal
Roth Net® Platinum - pélipo
Periodo de vida util: 36 meses

Condicion 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 elaboracion: 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 .0.3[]“32010, siendo su vigencia por
cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION No

ﬁ .
e 7825 ;’U“"’ (\
) -

. OTTO A. ORSINGHER
D;UB-INTERVENTOR
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