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VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2862-16-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
. I
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Covidien Argentind S.A.
solicita la revalidacion y modificacién del Certificado de Inscripcidn en el RPPTM
NC PM-2142-27, denominado: Instfume’nto para la retraccién/separaciéh de
tejidos, marca Autosuture.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacidn aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la

-intervencién que le compete. _ ' '

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

. N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEbICAMENTOS, ALIME‘NT045 Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N© PM-2142-27, correspondiente al producto médico denominado:

Instrumento para la retraccidon/separacién de tejidos, marca Autosuture,

Lﬁ oy




pisposicioN e &< 36 5'¢

vr/«:/'nd/n&raé '%Z;-/
i%r/m&z ab -%éw.: "
C%fﬁ/a;v%f a-/(;;/f%f/m

AN AT

|

propiedad de la firma Covidien Argentina S.A. obtenido a través de la
Disposicién ANMAT N° 3676 de fecha 23 de mayo de 2011, segun lo establécido
en el Anexo que forma parte de la presente Disposicion. ‘
ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N°¢ PM-2142-27, denominado: Instrumento para la retraccic’m/separalcién
de tejidos, marca Autosuture.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que det::eré
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-2142-27.

ARTICULO 40.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada del la
presente Dispos;icién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones 'de
uso autorizados; girese a la Direccidn de Gestidn de Informacidn Técnica paira
que efectie la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese, |
Expediente N© 1-47-3110-2862-16-3
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES i
!
I

El Administrador Nacional de la= Administracién Nacional de Medicamentos,
Altmentos B?cnologla Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicidn
l\;.’:.‘ .................. a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscrlpc:on en
el RPPTM N© PM-2142-27 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Covladlen
Argentina S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran én la
tabla al pie, del producto inscripto en'RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Instrumento para la retraccion/separacién de
tejidos. , ¢
Marca: Autosuture. _ l
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 3676/11 de fecha 23 de mayo de 2011,

Trarhitado por expediente N® 1-47-22457/10-9.

DATO :
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Vigencia del
Certificado de ,
?L{fg:tzaag'g“ 23 de mayo de 2016 - 23 de mayo de 2021
Productos
Médicos ,
Endo Retract. Retractor en abanico Endo
Endo Retract I1. Retract 10mm.
Endo Retract Maxi. Retractor en abanico articulado
Endo Paddle Retract. * '| Endo Retract II 10mm.
Endo Mini-Retract. 1 Retractor curvado Endo
Modelo/s . Retract 10mm.
Retractor de paleta 12mm |
Endo Paddle Retract. !
Retractor curvado mini 5Smm
Endo Mini-Retract. ]

A




Aosristeris o Gltteed

" Sratinriin ot odlsvinas

.%«é@a o Jostitatts
ANAT

Fabricante/s
y Lugar/es de
elaboracion

Covidien llc 15 Hampshfre Sfreet
Mansfield, MA 02048, USA.

Covidien, anteriormente
registrado como United States
Surgical, a division of Tyco
Healthcare Group LP, 60
Middletown Avenue, North
Haven, Connecticut, 06473,

USA.

Covidien, anteriormente
registrado como U.S.5.C. Puerto
Rico Inc., Building 911-67,
Sabanetas Industrial Park, Ponce
Puerto Rico 00731,

Covidien, anteriormente
registrado como Davis and Geck
Caribe, Ltd., Zona franca de San
Isidro km 17, Santo Domingo,
Republica Dominicana.

Covldien, anteriormente
registrado como Nellcor Puritan
Bennet México S.A. de CV,
Boulevard Insurgentes 19030,
Libramiento 22225, Tijuana, B.C.
Mexico.

{
l

Covidien llc 15 Hampshire,
Street Mansfield, MA 02048,
‘USA. :

Covidien 60Middletown
Avenue, North Haven,
Connecticut, 06473, USA. .

Covidien, Edificio 911-67,
Pargue Industrial Sabanetas,
Ponce Puerto Rico, 00731,
Estados Unidos.

Rétulos

Aprobado por Disposicion ANMAT
N° 3676/11.

A fs. 31.

Instrucciones
de uso

Aprobado por Disposicién ANMAT
N° 3676/11.

Afs. 32a 37.

|

El presente sblo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidn

antes mencionado.
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Se extlende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM‘ ala
firma Covidien Argentina S.A., Titular del Certificado de Inscripciéon en el RPPTM

NS PM-2142-27, en la Ciudad de Buenos Aires,'a los dvas‘anlczoﬁ‘
Expediente N© 1-47-3110-2862-16-3
DISPOSICION No

IS - =365

; LEDE
. RO BERTO
tgihadm'.msmdm Naciossl
T A-ﬂ -M v S r'I'-




PROYECTO DE ROTULO ' .
: =~1385%

AUTOSUTURE™
Instrumento para la retraccion / separacion de tejidos

-

’Modelo:

Lote L .
Fecha de vencimiento ‘0' @ @ ! B 2%@

Contenido: 1/ 3/ 6 unidades

ESTERIL

Esterilizado por dxido de etileno

DE UN SCLO USO

No reesterilizar

No usar si el envase esta abierto o danado
Ver las Instrucciones de Uso

IMPORTADO POR: COVIDIEN ARGENTINA S.A.
Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires,
C1430DAH, Argentina. Tel.: 5789-8500 Fax: 5789-8500
interno 78633.

FABRICADO POR: Covidien lic, 15 Hampshire Sireet Mansfield, MA 02048,
Estados Unidos.

Covidien, 60 Middletown Avenue, North Haven, CT 06473,
Estados Unidos.

Covidien, Edificio 811-67, Parque Industrial Sabanetas, Ponce,
Puerto Rico, 00731, Estados Unidos.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.
Direccién Técnica: Farm. Roxana Albrecht M.N. 13805

Autorizado por la ANMAT: PM 2142-27
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USQ

avtosuture™ - 13657

Instrumento para la retraccién / separacion de tejidos

ESTERIL

Esterilizado por dxido de etileno

DE UN SOLO USQ

No reesterilizar

No usar si el envase estd abierto o danado

IMPORTADOC POR: COVIDIEN ARGENTINA S.A.
Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
C1430DAH, Argentina. Tel.: 5788-8500 Fax: 5789-8500
internc 78633.

FABRICADO POR: Covidien llc, 15 Hampshire Street Mansfield, MA 02048,
Estados Unidos. '

Covidien, 60 Middletown Avenue, North Haven, CT 06473,
Estados Unidos.

Covidien, Edificio 911-67, Parque Industrial Sabanetas, Ponce,
Puerto Rico, 00731, Estados Unidos.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.
Direccion Tecnica: Farm. Roxana Albrecht M.N. 13805

Autorizado por la ANMAT: PM 2142-27

INDICACIONES
Estdn indicados en una variedad de intervenciones ginecolégicas, generales,
urolégicas, toracicas, colorrectales y otras intervenciones endoscopicas para la

retraccion temporal de tejido y pequenas estructuras tubulares.

CONTRAINDICACIONES
E! instrumento no estd previsto para ningun uso excepto los indicados. Tampoco
estd disenade para ser utilizade cuando estan contraindicadas las tecnicas

endoscopicas.
Sélo para los retractores curvados de 10 mm y curvado mini de 5 mm

Fpit. ROXANA DREA ALBRECHT
Dire Tienica
MN. - M.P. 18803
Apdderada

Covidien Argentina SA.
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El retractor del instrumento estd formado por una aleacién de metal con alto<mfv
. pal
sl

contenido en niquel, por lo que su uso estd contraindicado en pacientes con N,

sensibilidad al niquel.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para todos los instrumentos Endo Retract

1. Las intewenéiones endoscépicas deben realizarlas, exclusivamente, cirujanos
familiarizados con las mismas y capacitados adecuadamente para ello. Se requiere
un conocimiento plenc de los principios operativos, de los riesgos frente a los
beneficios vy de los peligros que conlleva la técnica endoscépica, para evitar la
posible lesion del usuario o del paciente.

2. Compruebe la compatibilidad eléctrica y mecanica de los dispositivos de
diferentes fabricantes antes de usarlos conjuntamente en una misma intervencion.

3. Es necesaric un conocimiento profunde de los principios y las técnicas que
intervienen en los procedimientos electroquirdrgicos y de laser para evitar descargas
y quemaduras tanto al paciente como al usuario o usuarios.

Verifique la compatibilidad del instrumental v aseglrese de que el aislamiento
eléctrico y la conexion a tierra no estén en peligro.

4. Este dispositivo se suministra ESTERILIZADC y esta disefiado para utilizarse en
una UNICA intervencion. DESECHAR DESPUES DE UTILIZAR. NO VOLVER A
ESTERILIZAR.

5. Este preducto ha sido disefiado, probado y fabricado para utilizarse en un solo
paciente. La reutilizacién o reprocesamiento de este producto puede provocar fallos
y causar, como consecuencia, lesiones al paciente. El reprocesamiento y/o
reesterilizacion de este producto podria generar riesgos de contaminacién y de
infeccion para el paciente. No vuelva a utilizar, procesar ni esterilizar este

dispositivo.

Solo para retractores en abanico Endo Retract y Endo Retract i

1. No intente insertar ni extraer el instrumento del trocar a menos que los dedos del
retractor estén completamente cerrados. De lo contrario, podria ser imposible
insertar o retirar el dispositivo, y se podrian dafiar los dedos del retractor, el
manguito del trocar 0 ambos.

2. Antes de cerrar los dedos del retractor, verifique que no haya quedado atrapado

ningun tejido entre fos dedos, pues de ser el caso se podria dafiar el tejido.

Farm. ROXANA ANSREA BRECHT

Directora Tacni

M.N. 13805 - MP.
Apoder:

Covidien Argentina B.A.
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
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1. No intente articular el instrumento hasta que toda la parte dorada del extremo

Sélo para Endo Retract H

distal del eje sea visible a través del manguito del trocar. Si se articula el instrumento
antes de que se vea todo el cilindro dorado, se podrian dafiar los dedos del retractor,

el manguito del trocar o ambos.

Solo para el retractor de paleta Endo Paddle Retract

1. Aseglrese de que el instrumento no esté desplegado antes 'de extraerlo del
manguito del trocar.

2. Antes de la extraccion, asegurese de que el tejido no esté adherido al
instrumento.

3. Al desplegar el instrumento dentro de la cavidad, asegurese de que haya espacio
suficiente para la pala.

MODO DE EMPLEO

Retractor en abanico Endo Retract 10mm

1. Cuando inserte y retire el instrumento del manguito del trocar debe abrir
manualmente la valvula de mariposa (si corresponde).

PRECAUCION: si no lo hace, podria ser imposible insertar o retirar el dispositivo, y
se podrian dafar los dedos del retractor, el manguito del trocar o0 ambos.

2. El retractor se activa girando el mango acanalado en el sentido de las agujas del
reloj. '
3. El instrumento se puede usar para retraer tejido del campo quirdrgico.

4. Para retirar el instrumento, gire el mango acanalado en sentido contrario a las
agujas del reloj para retraer los dedos.

Ahora se puede retirar el instrumento del trocar.

Retractor en abanico articulado Endo Retract Il 10mm

ESQUEMA




PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
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A) CILINDRO DORADO
B) COLLARIN DE ARTICULACION
C) PUNTO DE ORIENTACION
D) TUERCA ACANALADA

Los dedos del retractor se despliegan girando la tuerca acanalada en el extremo
proximal del instrumento. Cuando el instrumento se inserta a través del manguito del
trocar hasta que la parte dorada del instrumento sea visible, se puede articular e!
cabezal del instrumento de 0° a 45° hacia el punto de orientacion girando el collarin
de articulacién en el eje del instrumento. Al insertar y extraer el instrumento del
manguito del trocar, la valvula de mariposa se debe abrir manualmente girando la
palanca de desinsuflacion. Aseglrese de que los dedos del retractor no estén
desplegados o articulados durante la insercion y la extraccién del manguito del

trocar.

Retractor curvado Endo Retract 10 mm

1. Para preparar el instrumento, gire el mango en el sentido de las manecillas del
reloj.

2. Proceda a colocar el retractor de gancho alrededor del tegjido que se desea
separar.

3. Antes de retirar el instrumento, gire el mango en el sentido de las manecillas del
reloj hasta que el gancho esté completamente retraido dentro del eje del
instrumento.

Retractor curvado mini 5mm Endo Mini-Retract

Para desplegar el instrumento, deslice el mango aserrade hacia delante, Proceda a
colocar el retractor en forma de gancho alrededor del tejido que se desea separar. Al
insertar y extraer el instrumento a través del manguito del trocar, la valvula de
clapeta debe abrirse manualmente girando la palanca de desinsuflacion. Ademas, es
necesario verificar que el retractor no esté desplegade durante la insercién y
extraccion a través del manguito de trocar. Esto facilita la insercion y extraccion del

instrumento.

DREA ALBRECHT
Técnica

Covidien Argenting 5.A.




PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Retractor de paleta 12mm Endo Paddle Retract

1 ESQUEMA
A) RETRACTOR DE PALA /
B) INTRODUCTOR

C} ALOJAMIENTO DE SELLO BLANCO
D) PERILLA NEGRA DE ROTACION

2 INSTRUCCIONES DE USC

NOTA: el instrumento viene empaquetado en posicion desplegada.

1. Para retraer la pala, gire la perilla negra de rotacién en el sentido de las agujas del
reloj hasta que la paia quede completamente cerrada.

2. Empuje el alojamiento de sello blanco hacia delante hasta que la pala quede
completamente dentro de los limites del introductor.

3. Sujete el alojamiento de sello blanco e inserte el instrumento en el manguito de

trocar de tamafo adecuado {0 un maguito de mayor calibre utilizando un adaptador).
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

NOTA: el instrumento no puede insertarse en el manguito del trocar si la pala esta

desplegada.

4. Una vez que el instrumento estd insertado en el manguito del trocar, empuije el
alojamiento de sello blanco hasta que la pala quede completamente expuesta.

5. Para desplegar la pala dentro de la cavidad corporal, gire la perilla negra de

rotacion en el sentido contrario a las agujas de! reloj.

3 PARA EXTRAER EL INSTRUMENTO AL FINAL DEL PROCEDIMIENTO

1. Gire ia perilla negra de rotacién en el sentido de las agujas del reloj hasta que la
pala esté completamente cerrada.

2. Empuje el alojamiento de sello blanco hacia delante hasta que la pala quede
completamente dentro de los limites del introductor.

3. Sujete el alojamiento de sello blanco y extraiga el instrumento del manguito de
trocar.

NOTA: la extraccién del instrumento debe efectuarse bajo visualizacion directa.

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

" ppodefsta
covidien Arggnin
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