“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores™

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, DISPOSICION N- 8 3 0 6

Regulaci6n ¢ Institutos
ANMAT.
BUENOS AIRES, 13 DIC 201

VISTO el Expediente N© 1-47-10937-10-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Mailinckrodt Medical Argentina
Ltd. solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién 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 evaluacion 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 elaboracidén 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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico 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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“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

DISPOSICION N- 8 3 0 S

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion € Institutos

ANMA.T.
Por elio;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién 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
Multifire Endo Hernia 0° Autosuture, nombre descriptivo Grapadoras y nombre
técnico Grapas, de acuerdo a lo solicitado, por Mallinckrodt Medical Argentina
Ltd., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 202 y 195 a 198 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 Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 111
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-597-78, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° ser& por
cinco (5) anos, 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
notifiqguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese. i

Expediente N® 1-47-10937-10-2

DISPOSICION No 8306 Wivme™
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“2011 - Ao del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores™

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMA.T.
ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 8305 ......

Nombre descriptivo: Grapadoras

Caddigo de identificacién y nombre tecnico UMDNS: 16-771 - Grapas

Marca de (los) producto(s) médico(s): Multifire Endo Hernia 0° Autosuture

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Tienen aplicacién en intervenciones quirdrgicas
endoscopicas generales para la fijacion de mallas en la reparacién de hernias y
en otras especialidades quirdrgicas para la aproximacion de tejidos.

Modelo/s:

174025 Grapadora para hernia.

174027 Grapadora para hernia.

Perfodo de vida Util: 5 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante:

1) Covidien llc.

2) Covidien, anteriormente registrado como United States Surgical, a division of
Tyco Healthcare Group LP.

3) Covidien, anteriormente registrado como USSC puerto Rico, Inc.

Lugar/es de elaboracién:

1) 15 Hampshire Street, Mansfleld, MA 02048, Estados Unidos.

2)60 Middletown Avenue, North Haven, CT 06473, Estados Unidos.

3) Building 911-67, Sabanetas Industrial Park, Ponce, Puerto Rico 00731, Estados

Unidos.
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“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores™

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.
ANEXO I1

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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INSTRUCCIONES DE USO
Fabricado por. -Covidien lic. 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, USA.
-Covidien, anteriormente registrado como United States Surgical, a
Division of Tyco Health Care Group LP. 60 Middletown Avenue, North
Haven, CT 06473, USA.
-Covidien, anteriormente registrado como USSC Puerto Rico, Inc.
Building 911-67, Sabanetas Industrial Park, 00731,
Ponce, Puerto Rico.

importado por: Mallinckrodt Medical Argentina Ltd.
Aguero 351, Buenos Aires, Argentina

MULTIFIRE ENDO HERNIA 0°
Grapadora

DE UN SOLO USO (Simbolo)

ESTERIL (Simbolo)
Oxido de Etileno (Simbolo)

Condicién de venta:
Direccion Técnica: Maria Silvina Lazzari, Farmacéutica

Autorizado por la ANMAT: PM-597-78

INDICACIONES

La grapadora Autosuture MULTIFIRE ENDO HERNIA 0° tiene aplicacion en
intervenciones quirdrgicas endoscopicas generales para la fijacién de mallas en la
reparacién de hernias y en otras espedcialidades quirurgicas para la aproximacion de

tejido(s).
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MODO DE EMPLEO:

1.

Introduzca la grapadora MULTIFIRE ENDO HERNIA 0° a través de un manguito
de trocar. '

Para lograr la maxima visibilidad, gire el eje del instrumento rotando la perilla en
cualquier sentido con el dedo pulgar y el indice.

Para colocar las grapas con precision, determine la posicion de la grapa antes
de disparar. Para colocar la grapa antes de disparar, apriete el mango hasta que
sienta resistencia. Las patas de la grapa se proyectan fuera de la punta. No
continde apretando el mango una vez que la grapa esté colocada en su lugar.
De lo contrario, la grapa adquirira su forma final antes de penetrar el tejido o la
malla.

Coloque la punta del instrumento perpendicular al tejide o malla, con la punta
centrada directamente sobre el objetivo. Aplique presion en el sitio del tejido
durante la colocacién de la grapa. Si esta aproximando tejido(s), aplique suturas
de fijacion o utilice un instrumento de sujecion endoscopico para aproximar los
bordes antes de disparar el instrumento.

Para disparar ia grapadora, empuje la punta del instrumento sobre el tejido,
malla o parche al mismo tiempo que aprieta el mango hasta el tope vy, a
continuacion, suéltelo.

A la vez que dispara la grapadora en el interior, aplique externamente
contratension sobre el area que se va a grapar, para asegurar la correcta
colocacion de la grapa.

Repita los pasos anteriores a lo largo de toda el area que se va a aproximar y/o
engrapar hasta terminar el proceso.

El indicador de alerta amarillo situado en la parte superior de la unidad de carga
de un soio uso aparecera en la ventanilia de alerta amarilla, lo cual indica que la

unidad ya no tiene grapas.
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DESCARGA
1. Sujete el instrumento con firmeza en la palma de la mano. Cologue el
instrumento de tal forma que la ventanilla indicadora de alerta amarilla esté hacia

arriba.

2. Con los dedos sobre los 3 (tres) puntos de color (4,8mm y 4mm), dos colocados
sobre los costados y uno en la parte superior de la unidad de carga de un solo
uso, tire con firmeza hasta que la unidad de carga de un solo uso se separe del
instrumento.

3. Elinstrumento esta preparado para ser recargado.

CARGA

1. Introduzca la unidad de carga de un solo uso en la direccién opuesta en la que la
retire. Cologue la punta de la unidad de carga de un solo usc debajo del reborde
anterior.

2. Empuje la unidad de carga de un solo uso con firmeza dentro del instrumento
hasta que escuche un chasquido. El instrumento estd preparado para ser

utilizado.

CONTRAINDICACIONES

Las grapas pueden aplicarse sobre estructuras bajo las que se encuentra hueso, vasos
o visceras siempre que durante la aplicacidon se mantenga una distancia superior a 4,8
mm (cuando se utilice la grapa de 4,8 mm) o de 4 mm (cuando se utilice la grapa de
4mm) entre la superficie del tejido y el hueso, vasos o viscera subyacente. Si no es
posible obtener esta distancia separando el tejido previamente a la aplicacion, el empleo
de esta grapadora esta contraindicado.

No utilice la grapadora si no puede verificar la hemostasia visualmente después de la

aplicacion.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
1. LA GRAPADORA NO SE DEBE CARGAR MAS DE CUATRO (4) VECES
DURANTE UNA SOLA INTERVENCION ENDOSCOPICA. SI EL
INSTRUMENTO SE CARGA MAS DE CUATRO (4) VECES, ES POSIBLE QUE
LAS GRAPAS NO SE FORMEN BIEN. LAS GRAPAS MAL FORMADAS
PUEDEN COMPROMETER LA INTEGIRDAD DE LA LINEA DE GRAPAS, LO
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QUE PUEDE DAR LUGAR A FUGAS O IRREGULARIDAD DE LA LINEA DE %
GRAPAS.

Después de la aplicacion de la grapadora MULTIFIRE ENDO HERNIA 0°
siempre inspeccione el sitio grapado para comprobar la hemostasia. La
hemorragia leve se puede controlar con puntos o electrocoagulacion.

Las intervenciones endoscopicas deben ser realizadas exclusivamente por
cirujanos familiarizados y formados adecuadamente en las mismas. Consulte la
literatura médica sobre técnicas, complicaciones y peligros antes de realizar
cualquier intervencién endoscopica.

. Antes de emplear en UNA SOLA intervencidén instrumentos y accesorios
procedentes de distintos fabricantes, verifique su compatibilidad y asegurese de
que no estan comprometidos ni el aislamiento eléctrico ni la toma a tierra.

El claro entendimiento de los principios y técnicas necesarias en las
intervenciones electroquirdrgicas y endoscopicas con laser es esencial para
evitar el choque y el riesgo de quemaduras tanto en el paciente como en los
usuarios y dafnos al instrumento.

La grapadora esta prevista para uso multiple durante una SOLA intervencién
endoscopica. DESECHAR DESPUES DE UTILIZAR. NO REESTERILIZAR.

NO EXPONER A TEMPERATURAS MAYORES DE 54 °C. (Simbolo)
ALMACENAR A TEMPERATURA AMBIENTE. EVITAR LA EXPOSICION
PROLONGADA A TEMPERATURAS ELEVADAS
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por: -Covidien lic. 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, USA.
-Covidien, anteriormente registrado como United States Surgical, a
division of Tyco Health Care Group LP. 60 Middletown Avenue, North
Haven, CT 06473, USA.
-Covidien, anteriormente registrado como USSC Puerto Rico, Inc.
Building 911-67, Sabanetas Industrial Park, 00731,
Ponce, Puerto Rico.

Importado por: Mallinckrodt Medical Argentina Ltd.
Aglero 351, Buenos Aires, Argentina

MULTIFIRE ENDO HERNIA 0°
Grapadora
1 UNIDAD

DE UN SOLO USO (Simbolo)
ESTERIL (Simbolo)

Oxido de Etileno (Simbolo)
No Reesterilizar (Simbolo)

Condiciones de almacenamiento: NO EXPONER A TEMPERATURAS MAYORES
DE 54 °C (Simbolo).

ALMACENAR A TEMPERATURA AMBIENTE. EVITAR LA EXPOSICION
PROLONGADA A TEMPERATURAS ELEVADAS.

Lote: (Sfmbolo) /’\_’) .
Fecha de Vencimiento (Simbolo) C/

Condicion de venta:

Direccion Técnica: Maria Silvina L.azzari, Farmacéutica

Autorizado por la ANMAT: PM-597-78 NECOLPS 0L TOTTC




“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos
ANMAT.
ANEXO 111

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-10937-10-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
83@5 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Mallinckrodt Medical Argentina
Ltd., se autorizo 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 descriptivo: Grapadoras

Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 16-771 - Grapas.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Multifire Endo Hernia 0° Autosuture.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidn/es autorizada/s: Tienen aplicacidn en intervenciones quirdrgicas
endoscdpicas generales para la fijacion de mallas en la reparacién de hernias y
en otras especlalidades quirdrgicas para la aproximacion de tejidos.
Modelo/s:

174025 Grapadora para hernia.

174027 Grapadora para hernia.

Periodo de vida util: 5 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante:

1) Covidien lic.

2) Covidien, anteriormente registrado como United States Surgical, a divisién of
Tyco Healthcare Group LP.

3) Covidien, anteriormente registrado como USSC puerto Rico, Inc.

Lugar/es de elaboracion:



1) 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos.

2)}60 Middletown Avenue, North Haven, CT 06473, Estados Unidos.

3) Building 911-67, Sabanetas Industrial Park, Ponce, Puerto Rico 00731, Estados
Unidos.

Se extiende a Mallinckrodt Medical Argentina Ltd el Certificado PM-597-78, en la
Ciudad de Buenos Aires, a HD!CZD“, siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de |la fecha de su emision
DISPOSICION No § 30 6
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