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Ministeri de Salud
Secretaria de Politicas, DISPOSICION N° 7 5 0 8

Regulacion e Institutos
A.NMAT.

BUENOQOS AIRES, 21 01C 412

VISTO el Expediente N° 1-47-22455-10-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Mallinckrodt Medical Argentina
Ltd., solicita se autorice |a inscripcion en el Registro de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, 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, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Dispasicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion tecnica 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 retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el controi
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidon 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
meédico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso i} 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 inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del productoe médico de marca
Endo Peanut Autosuture, nombre descriptivo Disector Romo y nombre técnico
Disectores de acuerdo a lo solicitado por Mallinckrodt Medical Argentina Ltd., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexc I de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulofs y de
instrucciones de uso que obran a fpjas 140 y 141 a 142 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 III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4¢° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-597-42, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificade 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, haciéndocle entrega de copla autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, I1 y 111, Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo carrespondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N© 1-47-22455-10-1
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del P CTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ....... R?D - |

Nombre descriptivo: Disector Romo.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-290 Disectores.

Marca del producto médico: Endo Peanut Autosuture,

Clase de Riesgo: Clase II,

Indicacién/es autorizada/s: Tiene indicaciones en cirugia endoscépica para tomar
muestras de pequefias cantidades de liquido o para diseccibn roma de
estructuras y tejidos blandos o como auxilio para controlar la hemorragia menos
intra-operatoria.

Modelo/s: Disector Romo.

Periodo de vida atil: 5 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: 1) Covidien I1c.

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

3) Covidien, anteriormente registrado como U.S.S.C. 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.
Expediente N° 1-47-22455-10-1
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ANEXO II

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

PRODUCT DﬁCO énscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

........ dm%

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUE-INTERVENTOR
ANMAT.
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PROYECTO DE ROTULO
Fabricado por
- Covidienllc. 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, USA.

- Covidien, anteriomente registrado como
United States Surgical, a division of Tyco Healthcare Group LP
60 Middletown Avenue, North Haven, CT 06473, USA.

- Caovidien, anteriormente registrado come U.S.S.C. Puerto Rico Inc.
Building 911-67, Sabanetas industrial Park. Ponce, Puerto Rico, 00731,

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

Autosuture -ENDO PEANUT
Disector Romo

4 UNIDADES
DE UN SOLO USO (Simboio)

ESTERIL (Simbolo)
Radiacion Gamma (Simbolo)

Lote: (Simbolo)
Fecha de Vencimiento: (Simboio)

NQO EXPONER A TEMPERATURAS SUPERIORES A 54°C (Simbolo)
Condicion de venta:

Direccion Técnica: Roxana Andrea Albrecht, Fammacedtica
Autorizado por la ANMAT: PM-597-42

o

rarm. Roxana Andyea Albracht

Directora Téenica {M N
~ Apodarafia 13605
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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 Healthcare Group LP
60 Middletown Avenue, North Haven, CT 06473, USA.

Covidien, anteriormente registrado como U.8.5.C. Puerto Rico Inc.
Building 811-67, Sabanetas Industrial Park. Ponce, Puerto Rico, 00731.

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

Autosuture -ENDQ PEANUT
Disector Romo

DE UN SOLO USO

ESTERIL
RADIACION GAMMA

Condicion de venta:
Direccion Técnica: Roxana Andrea Albrecht, Farmacedtica
Autorizado por la ANMAT: PM-597-42

INDICACIONES:

El instrumento ENDO PEANUT tiene indicaciones en cirugia endoscopica para tomar
muestras de pequefias cantidades de liquido o para ia diseccién roma de estructuras y
tejido(s) blando(s) o como auxilio para controlar la hemorragia menor intraoperatoria.

MODO DE EMPLEOC

1. Introduzca el instrumento ENDO PEANUT a través de las canulas de trocar del
tamano adecuado o de canulas de mayor calibre utilizando un adaptador.

2. Bajo visualizacion directa, use el instrumento ENDO PEANUT para tomar muestras
o para la diseccién roma de estructura o tejido(s) blando(s) segiin se requiera.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Las intervenciones endoscdpicas deben ser realizadas exclusivamente por médicos
familiarizados y capacitados adecuadamente en las mismas. Se requiere un
entendimiento pleno de los principios de operacién, de los riesgos frente a los
beneficios, de los peligros que se corren con la técnica endoscépica, para evitar la
posible lesion del usuario y/o el paciente.

2. Verifique la compatibilidad eléctrica y mecanica de los dispositivos de diferentes
fabricantes antes de usarlos juntos en una intervencién. ,

Fam. RoxanalAndrea Albrect
Direclora Té ~MN. 13805
A rada
Mallinckrodt M | Argenting Lid
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3. Este dispositivo se suministra ESTERIL y esta previsto para una Gnica intervencion
quirtrgica, endoscépica. DESECHAR DESPUES DE UTILIZAR. NO
REESTERILIZAR.

4. El dispositivo fue diseflado, comprobado y fabricado para ser utilizado en un solo
paciente. La reutilizacidn o reprocesamiento de este dispositivo podria conducir a su
fallo y la subsiguiente lesién del paciente- El reprocesamiento yo esterilizacion de
este digpositivo podria crear un riesgo de contaminacién e infeccion del paciente.
No volver a utilizar, reprocesar ni reesterillizar este dispositivo.

ALMACENAR A TEMPERATURA AMBIENTE
EVITAR LA POSICION PROLONGADA A TEMPERATURAS ELEVADAS
NO EXPONER A TEMPERATURAS SUPERIORES A 54°C

e’
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ANEXO II1
CERTIFICADO

Expediente N°;1-47-22455-10-1
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Medica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N759.8,
y de acuerdo a lo solicitado por Mallinckrodt Medical Argentina LTD., se autorizd 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: Disector Romo.
Cddigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS : 11-290 Disectores.
Marca del producto médico: Endo Peanut Autosuture.
Clase de Riesgo: Clase II,
Indicacidn/es autorizada/s: Tiene indicaciones en cirugia endoscépica para tomar
muestras de pequefias cantidades de liquido o para diseccion roma de
estructuras y tejidos blandos o como auxilio para controlar la hemorragia menos
intra-operatoria.
Modelo(s): Disector Romo.
Periodo de vida util: 5 afios.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Covidien Ilc.
2) Covidien, anteriormente registrado como United States Surgical , a division of
Tyco Healthcare Group LP.
3) Covidien, anteriormente registrado como U.S.5.C. Puerto Rico Inc.
Lugar/es de elaboracién: 1) 15 Hampshire Street Mansfield, MA 02048, Estados
Unidos.
2) 60 Middletown Avenue North Haven, CT 06473, Estados Unidos.

3) Building 91 , Sabanetas Industrial Park.Ponce, Puerto Rico, 00731,
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Se extlende a Mallinckrodt MedicaI]ArgerzlﬁIi?a LTD. el Certificado PM-597-42, en
la Ciudad de Buenos Aires, a.......... 2 I]IC .......... ., siendo su vigencia por (5) aflos a

contar de la fecha de su emisién,

DIS:ZSICIC')N No 7 50 8 dmm‘t,
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Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
ANMAT.



