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D1SPOSlcrON No

BUENOS AIRES, O 1 O 1e 20'1

13 1 85

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-4139-16-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANOO:

Que por las presentes actuaciones Promedon 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 Decreto 9763/64, y

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

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, 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.

1



•,/~,,,,",,;,¿ ,)C,{d
/;4It"únm ni .9.....wm-.,J .

@;pw~"..J':,.y'ú~dr"
s>úl.71S'b'

DlSPOSICION N°

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud,

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 Y Decreto NO101 del 16 de Diciembre de 201S,

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

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

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

Medícamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico

marca Pro~edon, - nombre descriptivo' Esfinter6tomo y nombre técnico

Cortadores, de acuerdo con lo solicitado por Promedon S.A., con los Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de

Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.
,

ARTÍCULO 2°,- Autorízanse los textos de los proyectos de rótuío/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 10 y 11 a 14 respectivamente.
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D1SPOSICION N°
131,65

AR1ÍC~.Lo.3°,- En los rótulos e instruccio'nes de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-189-208, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativá vigente.

ARTÍCULO 4°,- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de,la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 50,- Regístrese, Inscríbase en 'el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entrada, notiñquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

"la 'presente DispO~iCión, conjuntamente con su' Anexo,' rótulo~ e, instrucciones de

uso autorizados. Gírese ,8 la DireccIón de Gestión. de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

o;. MOUEl'I<" Ll!i'bll
~Ub~dn'ltnlstrlldorNaoloal

" N N.A.T.
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Expediente NO i-47-3110-4139-16-1

DISPOSICIÓN NO
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Promedin,'-'

Esfinterótomo - lUMINO

REF:XXXXXX
lOT:XXXXXXXX
Contenido:

,
xx Esfinterótomos

Esfinterótomo - LUMINO

Modelo de rótulo

.-
1

,

¿J XXXX-XX

~ XXXX'XX

PROMEDONSI\

Av. Gral ManuelSavio s/n,lote 3 - Manzana 3
Pcrque Industrial FerreyraiX5925XAD) Córdoba-

Argentina

Directora Técnica: Silvana Demarchi Carignano - M.P.: 5563

Autorizado por la A.N.MAT. P.M-189-208

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sahitarias.. .' .

Fa".SiI,,,a~,, Carl,nano
Responsable Técnica

Coord. Aspectos ReguJ8torlos
llItino8mérlea



• 1•

Promed,1i;n
---- ----- .." ----

I

-.",

Esfinterótomo - LUMINO

Proyecto de Instrucciones de uso

INSTRUCCIONES DE USO

Esfinterótomo - LUMINO

PROMEDON SA

Av. Gral Manuel Savia s/n. lote 3 - Manzana 3
Parque Industrial Ferreyra (X5925XAO) Córdoba-

Argentina

ANEXO lit
Disposición

13185

Directora Técnica: Silvana Demarchi Carignano - M.P.: 5563

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-189~208

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Farm.Sil'~"C'i Cangnan,
Responsable Técnica

Coofd. Aspectos Regulatoflot
llItlnoamériCll -
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Esfinterótomo -LUMINO

Proyecto de Instrucciones de uso

ANEXO 111B
Disposición 231

DESCRIPCiÓN

El esfinterótomo es un dispositivo médico que consta de tres partes constitutivas esenciales1 ;} 1 8 5
Alambre de corte.
Tubo externo.
Mango.

CONTENIDODELENVASE

LUMINO contiene un esfinterótomo en su sobre correspondiente.

INDICACIONDEUSO

Este dispositivo se usa para la canulación selectiva del ducto biliar y la esfinterotomía transendoscópica de la

papila de Váter y/o el esfínter de Oddi.

CONTRAINDICACIONES

Aquellas específicas de la colangiopancreatografía retrógrada endoscópica (CPRE) y esfinterotomía

endoscópica {EE).

ADVERTENCIAS

LUMINO se provee con un mandril protector en la punta distal del esfinterótomo¡ se debe retirar el protector

antes de usar.

Verificar que la guía de acceso es compatible con el esfinterótomo.

PRECAUCIONES

Este dispositivo requiere un canal de trabajo mínimo de 2,8 mm.

El esfinterótomo se provee en sobre (TYVEKl!I)sellado estéril por proceso validado de óxido de etileno (EtO),
este sobre contiene un indicador de esterilización. Elembalaje secundario consiste en una caja de cartón que

contiene a los esfinterótomos ensobrados.

Si el envase estuviera dañado o abierto no debe hacerse uso del dispositivo.

Producto estéril de un solo uso, no debe reutilizarse ni re-esterilizarse ya que, potencialmente podría
perjudicar el rendimiento del dispositivo y aumentar el riesgo de re~esterilización inadecuada y

contaminación cruzada.

(;
farm.sn'~~"'i Caril',noRes::~t:técnIca

Coord. Aspectos RegulalOrlos
llItlnOllmérlCll
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ANEXO 111B
Disposición 2318/

Esfinter6tomo -LUMINO

Proyecto de Instrucciones de uso
I
I

ALMACENAMIENTO t 1 '5 1 8 5
Se a1consejaalmacenar el dispositivo en su envase original a TEMPERATURA:Ambiente.

I
UTILIZARANTESDE LA FECHADE CADUCIDADMOSTRADA EN ELPACKAGING.

I

POSIBLESCOMPLICACIONES

Aquellas asociadas a la CPRE,incluidas pero sin limitarse a: pancreatitis, colangitis, aspiración, perforación,
hemorragia, hematoma, infección, sepsias, reacción alérgica al agente de contraste o a los medicamentos,
hipotensión, depresión o paro respiratoria y arritmia o paro cardíaco.

,
I
l.
I,
;,

PROCEDIMIENTO

• Remueva el mandril de la punta distal del esfinterótomo, cuidando de mantener la forma de la milma.
• Inspeccione el mismo, asegurando una buena deflexión y ningún daño como por ejemplo, un pUekue.
• Asegúrese que el paciente esté debidamente preparado para un procedimiento de electrocirugí~.

I
• Si se usa el puerto de inyección para contraste, use una jeringa de 20ml e inyecte solución salina o

contraste para chequear ellumen. l.
• Inserte el esfinterótomo en el endoscopio (el mismo debe tener un canal de trabajo igualo superior

a 2.8mm). l
• Direccione la posición del alambre de corte a la orientación deseada rotando el mango hada la

derecha o izquierda 1
Una vez que el esfinterótomo está en la posición deseada en el sistema biliar, use contraste para
efectuar un colangiograma con fluoroscopía y/o rayos X ó la guía de acceso para determin~r la

correcta posición en el sistema billar. I
• Antes de efectuar la esfinterotomía, asegúrese que el alambre de corte del esfinterótomo está en la

posición correcta visto endoscópicamente. \
• Usando el ajuste de potencia indicado, active el alambre de corte para cortar o cauterizar la Papila de

Váter y/o el Esfínter de Oddi.
• Desconecte el equipo electroquirúrgico del esfinterótomo, y remueva el mismo del endoscopio.

~
, ."Fann.SiWana afeh\~angna

Responsa e TécnIca
COOrd•Aspectos RegulatolloS

llItlnOllméllCl
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PI d~ Esfinterótomo - LUMINO~ome ~[1
j Proyecto de Instrucciones de uso

SrM~OLOS UTILIZADOS EN lOS ROTULOS

ANEXO 111
Disposición

I I
1

NÚMERO DE CATÁLOGO

NÚMERO DE LOTE

PRECAUCiÓN

FECHA DE CADUCIDAD

NO REUTILIZAR

FECHA DE FABRICACiÓN

ESTÉRIL. MÉTODO DE ESTERILIZACiÓN:
OXIDO DE ETILENO

NO RE ESTERILIZAR

FABRICANTE

NÚMERO DE SERIE

CONSÚLTENSE LAS INSTRUCCIONES DE USO

NO UTILIZAR EL SI EL ENVASE ESTÁ DAI'IADO

MANTÉNGASE FUERA DE LA lUZ DEL SOL

MANTÉNGASE SECO

F,nn.Sil"" D.:.fCari"'no
. Responsable Técnica

Coord. Aspectos Regulalorlos
latlnolmériea

\
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-4139-16-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante ia Disposición NO

L"'1-3"1"B' 5Y de acuerdo con lo s~licitado por Promedon 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: Esfinterótomo.

Código de identificación y nombre técníco UMDNS: 15-573 - Cortadores.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Promedon.

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: Canulación selectiva del dueto biliar y la

esfinterotomia transendoscópica de la papila. de Váter y/o el esfínter de Oddi.

Modelo/s:

Referencia o código Referencia o código Referencia o código
presentación presentación 2 presentación S
individual unidades unidades

SPH 20 - 00 02- SPH 20 - 00 05- SPH - 20 00

SPH - 20 - 02 02- SPH - 20 - 02 05- SPH 20 02
SPH - 20 - 05 02- SPH - 20 - 05 05- SPH - 20 - 05
SPH - 20 - 10 02- SPH - 20 - 10 05- SPH - 20 - 10

4



SPH - 20 - 15 02- SPH - 20 - 15 05- SPH - 20 15
SPH - 20 - 20 02- SPH - 20 - 20 05- SPH.- 20 - 20
SPH - 25 - 00 02- SPH - 25 - 00 05- SPH - 25 - 00
SPH - 25 - 02 02- SPH - 25 - 02 05- SPH - 25 - 02
SPH 25 - 05 02- SPH - 25 05 05- SPH - 25 - 05
SPH - 25 - 10 02- SPH - 25 - 10 05- SPH - 25 - 10
SPH - 25 - 15 02- SPH - 25 - 15 05- SPH - 25 - 15
SPH 25 - 20 02- SPH 25 - 20 05- SPH - 25 - 20
SPH 30 - 00 02- SPH - 30 - 00 05- SPH 30 - 00
SPH - 30 - 02 02- SPH - 30 - 02 05- SPH - 30 - 02
SPH 30 - 05 02- SPH 30 - 05 05- SPH - 30 - 05
SPH - 30 - 10 02- SPH - 30 - 10 05- SPH 30 - 10
SPH - 30 - 15 02- SPH - 30 - 15 05- SPH - 30 - 15
SPH - 30 - 20 02- SPH 30 - 20 05- SPH - 30 - 20

Período de vida útil: 3 años.

Forma de presentación: Unidad, 2 unidades, S unidades.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Promedon S.A.

Lugarles de elaboración: Av. Gral. Manuel Savia sIn, Lote 3 - Mza. 3, Parque

Industrial Ferreyra, X5925XAD Córdoba - Argentina.

Se extiende a Promedon S.A. el Certificado de Autorizaci6n e Inscripción del PM-

189-208, en la Ciudad de Buenos Aires, a ...o.1 ..D.I.C..~ .. , siendo.Sl) vigencia
por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN N°

t 13185
O" AOaER'fOuros
SlIbadmlnlStnldor NaCloql

ANM ...A.T.
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