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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicién |

Nimero: DI-2017-12263-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 1 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-3118-16-0

VISTO el Expediente N°® 1-47-3110-3118-16-0 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones COLOPLAST DE ARGENTINA S.A. solicita se autorice la inscripcion
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 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 Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
mforma que el producto estudiado retne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboraciéon y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actia 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

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 (ANMAT) del producto médico marca COLOPLAST, nombre descriptivo SISTEMA DE
COLOCACION PARA SUTURAS DE ACIDO POLIGLICOLICO y nombre técnico UNIDADES PARA
SUTURA de acuerdo con lo solicitado por COLOPLAST DE ARGENTINA S.A. con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran
como documento N°TF-2017-28415484-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber4 figurar la leyenda: Autorizado por
la ANMAT PM-710-52, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta Disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente Disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e
instrucciones de uso autorizados y el Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de
Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: STENT BILIAR.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-672 - ENDOPROTESIS (STENT), BILIARES.
Marca(s) de (los) producto(s)‘médicc')(s): MICRO-TECH.

Clase de Riesgo: I11.

Indicacidn/es autorizada/s: Tratamiento de estenosis biliar causada por néoplasmas malignos.

Modelo/s: ST03—101.06.040, ST03-101.08.070, lST()3-1()1.LO.IOO,

ST03-101.06.050, STO3—101.08.080? ST03—102.10.040,

ST03-101.06.060, ST03-101.08.090, ST03-102.10.050,

ST03-101.06.070, ST03-101.08.100, ST03-102.10.060,

ST03-101.06.080, ST03-102.08.040, ST03-102.10.070,
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ST03-101.06.090, ST03-102.08.050, ST03-102.10.080,
ST03-101.06.100, ST03-102.08.060, ST03-102.10.090,
ST03-102.06.040, ST03-102.08.070, ST03-102.10.100,
ST03-102.06.050, ST03-102.08.080, ST03-103.10.040,
ST03-102.06.060, ST03-102.08.090, ST03-103.10.050,
ST03-102.06.070, ST03-102.08.100, STO3—103.10.060,
ST03-102.06.080, ST03-103.08.040, ST03-103.10.070,
ST03-102.06.090, ST03-103.08.050, ST03-103.10.080,
ST03-102.06.100, ST03-103.08.060, ST03-103.10.090,
ST03-103.06.040, ST03-103.08.070, ST03-103.10.100,
ST03-103.06.050, ST03-103.08.080, ST03-111.10.040,
ST03-103.06.060, ST03-103.08.090, ST03-111.10.050,
ST03-103.06.070, ST03-103.08.100, ST03-111.10.060,
STG3-103.06.080, ST03-111.08.040, ST03-111.10.070,
ST03-103.06.090, ST03-111.08.050, ST03-111.10.080,
ST03-103.06.100, ST03-111.08.060, ST03-111.10.090,
ST03-111.06.040, ST03-111.08.070, ST03-111.10.100,
ST03-111.06.050, ST03-111.08.080, ST03-112.10.040,
ST03-111.06.060, ST03-111.08.090, ST03-112.10.050,
ST03-111.06.070, ST03-111.08.100, ST03-112.10.060,
ST03-111.06.080, ST03-112.08.040, ST03-1 12;]_0.070,
ST03-111.06.090, ST03-112.08.050, ST03-112.10.080,
ST03-111.06.100, ST03-112.08.060, ST03-112.10.090,
ST03-112.06.040, ST03-112.08.070, ST03-112.10.100,
ST03-112.06.050, ST03-112.08.080, ST03-001.08.040,
ST03-112.06.060, ST03-112.08.090, ST03-001.08.050,
ST03-112.06.070, ST03-112.08.100, ST03-001.08.060,
ST03-112.06.080, ST03-101.10.040, ST03-001.08.070,
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ST03-112.06.090, ST03-101.10.050, ST03-001.08.080,
ST03-112.06.100, ST03-101.10.060, STO3-001;08.090

2

ST03-101.08.040, ST03-101.10.070, ST03-001.08.100,
ST03-101.08.050, ST03-101.10.080, ST03-004.10.040,
ST03-101.08.060, ST03-101.10.090, ST03-004.10.050,
ST03-004.10.080, ST03-004.10.070, ST03-004.10.060,
ST03-004.10.090, ST03-004.10.100, ST03-104.10.040,
ST03-105.10.070, ST03-104.10.050, ST03-105.10.080,
ST03-104.10.060, ST03-105.10.090, ST03-104.10.070,
ST03-105.10.100, ST03-104.10.080, ST03-106.10.040, - |
ST03-104.10.090, ST03-106.10.050, ST03-104.10.100,
ST03-106.10.060, ST03-105.10.040, ST03-106.10.070,
ST03-105.10.050, ST03-106.10.080, ST03-105.10.060,
ST03-106.10.090, ST03-106.10.100.
Periodo de vida 1til: 2 afios.
Método de esterilizacion: Oxido de etileno.
Forma de presentacion: Por unidad.
Condicién de uso: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del Fabricante: Micro-Tech (Nanjing) Co. Ltd.
- Lugar/es de eiaboracion: NO. 10 Gaoke Third Road, Nanjing National Hi-Tech
Industrial Development Zone, Nanjing 210032, Jiangsu Province

China.

Expediente N° 1-47-3110-3118-16-0
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= oplast SISTEMA DE COLOCACION PARA SUTURAS
w ACIDO POLIGLICOLICO |
INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B
importador: ' ... Fabricante: .
COLOPLAST DE ARGENTINA S. A Coloplast Manufacturlng US LLC
Bouchard 547 Piso 13 1601 W River Rd, Minneapolis, MN Estados
Ciudad de Buenos Aires- Argentina. Unidos. 55411.

% Coloplast

Digitex® SISTEMA DE COLOCACION PARA SUTURAS DE
| ACIDO POLIGLICOLICO |

A ® [ & eromom DE LA L2 SOLAR DIRECTA.
x ALMACENAR PROTEGIDO DE LA HUMEDAD
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Directora Tecnica: Mabel Alicia Urruzola Farmacéutica. M.N. N° 9175 - _— /

Autorizado por la ANMAT PM-710-52 °

Productos De un solo uso

Los contenidos se distribuyen esterilizados con 6xido de etileno (EtO). No los utilice si la barrera estéril esta
dafiadz o parece estarlo. Si esta dafiada, contacte con su representante de Coloplast.

Despues de utilizarlo, deseche el producto y el embalaje conforme a los protocolos oficiales del hospltal
administratives ¢ locales.

Cartucho de suturas Absorbibles Digitex -Descripcién del dispositivo

El cartucho de suturas Digitex esta disefiado para utilizarlo con el Sistema De Colocacién Para Suturas De
Acido Peliglicélico Digitex. E! cartucho consta de una sutura recubierta de acido poliglicdlico (APG). Los
cartuchos tienen precargadas las suturas cortadas hasta una cierta longitud, que pueden ser del nimero 0-0 o
2-0. La sutura estd unida a una cola de sutura de polipropilenc, con un tapén dtseﬁado expresamente en un

" extremo, por medio de un manguito ondulado de acero inoxidable, y se’ sumlmstra con una aguja de tamaﬁo' o
creciente en ef ofro extremo.

La sutura recubierta de acido poliglictlico es una sutura absorbible sintética trenzada compuesta de un
homopollmero de acido glictlico. Las sustancias que contiene el recubrimiento y la sutura son no colagenosas

y no antigénicas. Las suturas recubiertas de acido poliglicélico cumpien los requisitos que establece la United
States Pharmacopeia {USP, Farmacopga de Estados Unidos) en lo que respecta alas suturas qunmrglcas _
absorbibles. : T

faciimente.

. MNA A uaau@
"FF-2017£8, -DNPM#ANMAT

Bl ECTORA TEGNICA
~-~QOLOPLAST DE ARBENTINA S.A.
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SISTEMA DE COLOCACION PARA SUTURAS f’ N

ACIDO POLIGLICOLICO AW
INSTRUCCIONES DE USO Anexo.1ILB : ' '

% Colopldst

Segln se ha observado en los datos recogidos de un estudio con cadaveres, el SCS Digitex ée pﬁede utilizar -
cuando no es posible la visualizacién directa {es decir, cuando la colocacién esta determinada solamente por
palpacién) o cuando sea dificil alcanzar el lugar anatémico. Ademas, el eje del dispositivo tiene una parte
maleable, denominada Flexishaft, que tiene suficiente rigidez como para ser funcional pero que permite ’
recolocar la cabeza del dispositivo 15 grados en cuaiquier direccién. Si asl se desea, el usuario puede ajustar

la posicion de ia cabeza del dlsposmvo para apuntar de forma més precisa al punto anatémlco deseado )

Indicaciones

Los cartuchos de suturas de acido poliglicélico estén indicados ser utilizados con el Dispositivo de colocacxén
de suturas Dlgltex para aproximacion de tejidos blandos en general.

E! Dispositivo de colocacion de suturas (SCS) Digitex es un dispositivo de un solo uso, no activo, estéril y
desechable diseflado para colocar suturas con ¢ sm visualizacion directa. Esta |nd|cado ‘en- dnversos
procedimnentos quirrgicos obstétncos-glnecoléglcos y transvagmales incluida correccusn de pro1apsos de
organos pélvicos

"

e El uso del Sistema de Colocacién Para Suturas de Acido Poliglictlico Digitex esta contraindicado en

Contraindicaciones

pacientes que no sean aptos para procedlmtentos quirargicos y en aphcacmnes en las que haya que colocar
la sutura en ei hueso. ‘

s El cartucho de suturas Digitex hecho con écid‘ib poliglicélico estan contraindicadas en pacientes con
sensibilidades o alergias conocidas a sus componentes. La sutura absorbible no se debera utilizar en los
€asos en que se necesite una aproximacion proiongada de los tejidos.

Advertencias cartuchos de suturas Digitex ,

s No reesterilizar. Desechar las suturas abiertas y sin utilizar: Guardar a temperatura ambiehte.r'E\ii,tér_ la |
exposiciéon prolongada a temperaturas eievadas. '

» La reutilizacion de este producto de un solo uso conlleva riesgos potenciales para el usuario. Reprocesar,
limpiar, desinfectar y esterilizar el producto puede afectar a las caracteristicas del mismo y crear a su vez
un riesgo adicional de dafos fisicos o infeccidén del paciente. '

¢ Aligual que con todos los cuerpos extrafios, el contacto prolongado de esta o cualquier otra sutura con
soiuciones salinas, como las que hay en las vias urinarias o biliares, puede hacer que se formen calculos.

« Los usuarios tienen que conocer bien ias técicas y procedirh'ientos quirdrgicos en que se empleen

ura de acido poliglicélico para cerrar heridas, ya que el riesgo

suturas absorbibies antes de utilizar una sy
S gln el sitio de aplicacién y el material de sutura empleado.

e Hay que seguir practicas quirlrgicag acgptables en lo que respecta al drenaje y el cierre de heridas

de dehiscencia de heridas puede varig

infectadas o contaminadas.

Pagina2 de 8
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SISTEMA DE COLOCACION PARA SUTURAS

'ACIDO POLIGLICOLICO
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB

% Coloplast

¢ Eluso de estas suturas puede no ser conveniente en ancianos, personas desnutridas, pacientes debilitados
o pacientes que sufran afecciones que pudieran retardar la cicatrizacion de las heridas. '

e Puede que convenga utilizar mas suturas absorbibies en determinadas cu‘cunstancnas a crlteno del curujano .
(es decir, smos que puedan sufrlr una expansxén un ensanchamlento ouna dlstensuﬁn)

Advertencias: Dispositivo de colocacion de suturas Digitex

s EI Dlsposmvo de colocacién de suturas Digitex esta pensado para que Io utilicen solamente médicos con
la formacién y la experiencia adecuadas.

= Se aconseja al médico que consulte pubhcacnones meédicas sobre técnicas, comphcactones y nesgos
asociados a los procedlmlentos prevnstos ' ' o '

Precaucicnes cartuchos de suturas Digitex

« las suturas cutdneas topicas que deban permanecer colocadas durante mas de 7 dlas pueden provocar
una irritacién localizada, de modo que habra que cortar o refirar la parte externa del modo indicado.

+» Al manipular este u otro material de sutura, hay que tener cuidade de no provocar dafios con ia
manipulacion. Evnte los dafios por aplastamlento u ondulacuén poria aphcamén de mstrumentos quururglcos ’
como pueden ser férceps 0 soportes de agujas. , ' ‘ ‘

» Las suturas para conjuntiva y mucosa vaginai que permanezcan colocadas durante periodos prolongados
pueden ir asociadas a irritacion localizada, y habra que retirarlas def modo indicado.

¢ Lassuturas subcuticulares se tienen que colocar a tanta profundidad como se pueda para reducirel eritema

.y la induracién que suelen ir asociadas a la absorcién |

= Para satisfacer las condiciones de seguridad con nudos es necesano segunrla tecnica qunrurglca aceptada )
de ataduras planas y cuadradas segun lo Justlﬁquen las circunstancias qmrurglcas y la experiencia del S
cirujano. - ’

« Los usuarios deberan tener cuidado al manejar agujas quirtirgicas para evitar punciones involuntarias con
ellas. Deseche las agujas usadas en contenedores para objetos afilados.

» Utilice el cartucho de suturas Digitex solamente con el dispositivo de colocacién Digitex; el dispositivo de
colocacion esté disefado para utilizarlo tnicamente con el cartucho de suturas Dlgltex que mcorpora un
tapon de sutura de disefio especial. . .

o Sise quiere recolocar una sutura, desacéple el tapén de sutdra y ia aguja si puede hagcerlo, y retire la sutura
con cuidadeo. Deseche las agujas usadas debidamente en los contenedores para objetos afilados.

» Este dispositivo se debera manejar y desechar conforme a todas las normativas aplicaples, lo cual alcanza %
(atitulo inciusive y no limitativo) a aquella elativas a la salud y la seguridad humanas y el medio ambiente.

Precauciones: Dispositivo de colocacién He suturas Digitex . « .
« Como Ias caracteristicas anatémiga cada paciente pueden variar enormemente de unos a otros es

importante planificar los sugaresn qug se prevé colocar las suturas en cada procedimiento y con cada

ti/ / Pégina3 de 8 ABEL_A URRUZO!A
s UGANO PEREVRA R DNRAHANMAT
{OLIPLABT DE AngrglN!\b‘\ DIRECTORA TEGNIGA
AODERA SOLOBYAET DE ARGE e
U B
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cutaneas duranie mas de 7 dias; forma

% Coloplast SISTEMA DE COLOCACION PARA SUTURASW/D’/E“’L '

ACIDO POLIGLICOLICO ?
- INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB O

paciente. El uso de métodos de obtencién de imagenes puede ayudar a confirmar que no se lesionen

involuntariamente otras estructuras anatémicas en las que no se desee colocar la:s"ut_draﬁ -

Utilice el cartucho de suturas Digitex solamente con ef dispositivo deAco!ocacién Digitex; el dispositivo de

colocacién esta disefiado para utilizarlo solamente con el cartucho de suturas Digitex, que tiene un tapon

de sutura de disefioc especial.

No active el dispositivo sin el cartucho y el tap6h de sutura fuado de forma segura. Esto podr a dafiar el

mecanismo de funcionamiento para tomar la sutura.

Después de cargar el cartucho en el dispositivo, asegurese de que €l cartucho quede blen coIocado en sy

sitio y de que el tapdn de sutura quede dentro de su receptaculo. -

El SCS Digitex no est& pensado para colocar la sutura dentro de o a través del hueso.

El eje maleable, Flexishaft, def dispositive de colocacion Digitex esta disefiado de forma que funcione en

varios angulos {+/- 15°), vy el usuario debe tener presentes ios cambios segiin el angule de colocacion de

ia aguja. Nota: los cambios anguiares en el Flexishaft maleable tienen gque ser sutiles; los cambios

superiores a 15° pueden provocar una fatiga prematura del eje . o

Una vez que haya confirmado que ia posicién es la correcta, sacuda ia cabeza del dlSpOSItIVO de colocacién

hacia abajo sobre el tejido, aplicando una leve presién con los dedos en ia base de la cabeza del dispositivo.

Tiene que sostener el dispositivo frmemente en su posicion para haéer pasar la aguja por el tejido y hacia

dentro del tapdn de sutura. _ '

Tiene que apretar y accionar por completo el di°positivo de colocacién Digitex para colocar debidamente

la aguja en e tapén de sutura. Silo fuerza mdehldamente en cualqurera de Bos puntos de fljac;én puede .

gue la aguja: no se ensarte en el tapén R L T '

El SCS Digitex no esta pensado para utilizarlo como retractor disector, sonda u elemento con cuaiquier

ofro fin que no sea colocar una sutura.

Una vez accionada la sutura, el dispositivo de colocacion Digitex no se deberé rotar, colocar en éngulo o

mover de cualquier otra forma que interrumpa el acoplamiento de la agma con el tapon de sutura.

Si se desea recoiocar una sutura, si puede hacerlo, desacople el tapén de sutura y la aguja y retire la sutura

con cuidado. Deseche las agujas usadas debldamente én Ios con‘tenedores para objetos afilados. - '
k:_//

Reacciones adversas- cartuchos de suturas Digitex

Los efectos adversos asociados al uso de este dispositivo pueden ser los siguientes: dehiscencia de heridas;

falta de soporte adecuadb para las heridas en el cierre de sitios en los que'haya expansion, ensanchamiento o -

distension; falta de soporte para heridas adecuado en ancianos, personas desnutridas o pacnentes debilitados

o en pacientes que sufran afecciones que p; dxeran retardar a'curacion de las herldas, heridas infectadas; ' 3

reaccion inflamatoria aguda minima eejldos irritacién locaiizada cuando se dejen colocadas las suturas
7

i de célculo.: en las vias urinarias y biliares cuando haya un contactc

prolongadc con soluciones salinas ¢mb I orina y la bilis; e irritacion local pasajera.

] 4 APégina4 de 8
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DIRECTORA TECNICA
_ COLOPLAST DE ARGENTINA S.A.
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= i
w Coloplast ACIDO POLIGLICOLICO
INSTRUCCIONES DE Uuso Anexo _III.B-

Por causa de una absorcion prolongada de Ias suturas ‘se han observado merta |mtacxén y hemorraglas enla
conjuntiva, y una irritacion leve en la mucosa vaginal.

Efectos adversos: Dispositivo de colocacién de suturas Digitex _
Al igual que con cualquier otro instrumento empleade para intervenciones quirargicas, estas son varias de las
posibles comphcacnones que pueden ir asomadas con el uso del SCS Dlgltex -

»  Hemorragia ’ '

*+  Hematoma

- Infeccion

« Lesiones en vasos, nervios, 6rganos internos o tejidos, incluidas perforaciones y obstrucciones

+ Reaccién inflamatoria al material de sutura 0 traumatismo por suturar

* Reaccitn inflamatoria al procedlmlento QUIFU’QICO

» Dehiscencia

> Erosién

»  Extrusion

* Lesibn en la pared abdominal

»  Peritonitis

Modo de suministro — . L
Las suturas se suministran estériles eh longitudes precortadas y predevanadas en un é:ar’(ucho con una aguj‘a
acoplada de tamafio creciente. Las suturas de &cido poliglicdlico se suministran en tamafios 0-0 o 2-0(USP).
El cartucho de suturas se embala por separado en una bolsa de l&mina metélica de barrera Unica. Una caja
- contiene doce bolsas. ‘
E! dispositivo de colocacién Digitex va embaladc coﬁ‘una tarjeta de soporte de polipropileno en una bolsa de
Tyvek/PET de doble barrera. En una caja cerrada van embalados cuatro (4) dlsposmvos de colocacnén Dlgltex
Los dispositivos se enviaran estériles’ (estenllzamén con EtO). ’ ’

—"
instrucciones _

1. Seleccione el tamafio de sutura deseado; los cartuchos lievan una sutura de 0-0 ¢ 2-0. )

2. Inspeccione el dispositivo de colocacién de suturas Digitex y el cartucho de suturas Digitex para |
asegurarse de que los componentes no estén dafiados. En caso de observar algun dano no utmce el o
dlSpOSItIVO e informe a su representante de Coloplast. ’ ' B V

3. La perilla del dispositive de colocacidon debe estar en “posmton neutral”; las ﬂechas deben quedar

alineadas con las aletas en la posicign horizontal.

4. Preparacion del cartuche de sutushs: Tome .l cartucho de suturas. El lado transparente es la parte

superior (es decir, la parte de /aftipa”); la parte gris es la inferior. Asiente firmemente el cartucho en su

sitio. Desenrolle suficiente Igngitud de suturz como para enroscar €l tapén de sutura en la cabeza del

E PéginaS de 8
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SIS TEMA DE (..-OLOCACION PARA SUTURAS

“ACIDO POLIGLICOLICO
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B

% Coloplast. - .

dispositivo. Inserte el tapédn de sutura en la cabeza del dispositivo, asegurandose de que el tapén esté
completamente asentado. Enrolle toda la sutura sobrante otra vez en el cartucho rotando el cartucho
asentado. '

5. Ei eje del dispositivo de colocacion tiene una parte maleable que permite recolocar Ia cabeza del
dispositivo 15° en cualquier direccién (aproximadamente 1,59.cm [5/8"]) Si se desea recoiocar Ia’
cabeza para apuntar a la marca, tome el dispositivo de colocacién en cada exiremo de la seccion
maleable y doble con cuidado hasta alcanzar el anguio deseado. La cabeza del dispositivo se puede

colocar en [a marca anatémica que se va a suturar.

EARMACEL] J_
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% Coloplast

SISTEMA DE COLOCACION PARA SUTURAS/

ACIDO POLIGLICOLICO ‘
INSTRUCCIONES DE USO Ancxo IILB :

~d

10.

11

Notara un “clic” suave y tactil cuando la aguj;é‘ esté totalnﬁente acoplada al tapén de sutura. Sino notz
ningdn clic, asegurese de que fa palanca haya alcanzado toda la extension de su. recorrldo Asegurese

de que alin se pueda efec‘tuar el acoplamlento aun sin el “clxc" esto se- puede conf ifmar.con Ia retlradat T

del dispositivo de colocacién. .

Una vez acoplada, asegurese de que la palanca vuelva a su posicién original retralda, y retire el
dispositivo de colocacién de la zona. La sutura se desenrollara de! cartucho, y el tapén de sutura
quedara retenido dentro dei dispositivo de colocacién una vez retirado. -

Cuando la cabeza del dispositive de colocaciéin esté lo b;‘;‘stante alejada del punto de insercion el tejido,
rote las aletas de Ia perilia de liberacion dos «eces para desacoplar el tapén de sutura de Ia aQUJa del
dlsposmvo de colocacion. '

Retire ‘¢! cartucho del dispositivo de colocacion y desenrolle la sutura de fo_rhjéq_ué‘ el cartucho se -
pueda dejar a un iado hasta el momento de}zinudar los nudos de Ia shtura; Hay que tener cuidado al
retirar la longitud compieta de sutura del cartucho, ya que puede haber acoplada una aguja con forma
de media luna al final de la sutura. Silo deses, coloque mas suturas con la agyja de tamanio creciente.
Si quiere recclocar una sutura, desacople el tapdn de sutira y la aguja con forma de media luna y retire
con cuidado la sutura. No tire del tapon de swtura hacia atras por el tejido. E! tapén de sutura no esta
pensado para reutilizarlc o implani fo. £3°sacop1e el tapén de sutura Y fos nudos. Desechev

debidamente las agujas con forma d¢ media iuna en los contenedores para objetos aﬁ!ados

Para colocar mas suturas, rg perilla de liberacion dos veces para devolver el dispositivo de

colocacion al modo de accidn, enjlague la cabeza del dispositivo de colocacion en una solucion salina

AAXIMILIANG/PEREYRA Péagina? de 8
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SISTEMA DE LOLOCACION PARA SUTURAS E '

ACIDO POLIGLICOLICO
INSTP\'*UCCIONMS DE USO Anf:xq III..B o

% Coloplast

esteril o antibidtica para retirar la materia particulada y re:pita los pasos 1 a 10, con un nuevo cartucho
en cada pasada.

Evaiuacién def producto

Coloplast pide a los médicos que notifiquen a la empresa todas las complicaciones que pudieran aparecer ai

utilizar este dispositivo, y solicita la devolucion de los dISpOSﬂIVOS o componentes usados | que guarden relamén _—

con cada complicacién, Para que durante el envio y ala recepcién se puedan mampuiar de forma segura
Coloplast solicita que se descontaminen los dispositivos antes del envio. Esto se solicita aun cuando Coloplast
esterilice mediante autoclave todos los productos stiertos que se le devuelvan. Si es necesario, Coloplast
podria analizar el dispositive, 'y posiblemente se les pida al paciente y al médico que permitan que Cplopiast
realice pruebas que pudieran alterar el estado del dispositivo. '

Todas ias complicaciones derivadas del uso de este diépositivo se deberan poner de inmediato en conocimiento
de la oficina de su representahte jocal de ventas, sega’:n‘rétmo del producto - . '

Autorizaci6n de devolucién de productos

Antes de devolver el producto tiene que haber recibido la autorizacién de Coloplast. Los productos devueltos

deberan tener intactos todos los seffados del fabricante y se tendran que devoiver en los 30 dlas siguienies a

la fecha de la factura para que s¢/pueda reembolsar su coste o bien cambiar el producto por otro.

<\"\
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&: Coloplost | T icino POLIGLICOLICO

- PROYECTO DE ROTULO Anexo IIL.B

Importador: v Fabricante:

COLOPLAST DE ARGENTINA S.A. : Coioplast Manufacturing US. LLC, .
Bouchard 547 Piso 13 . ’ + 4601 W RiverRd, aneapohs, MN Estados .
Ciudad de Buenos Aires- Argentina. .~ Unidos. 55411, : ’
SISTEMA DE COLOCACION PARA SU TURAS DE
ACIDO POLIGLICOLICO

Dlg'tex® DISPOSITIVO BE COLOLACION (DE SUTURAS)
ﬂ“oloplﬁst

Ref# 52025  [LOT. | o 2

A ) _ : . NO UTILIZAR Si EL ENVASE ESTA DANADO
‘ ® ISTERILE[EO| ,[I:;_‘I @ - PROTEGER DE LA LUZ SOLAR DIRECTA
. ALMACENAR PROTEGIDO DE LA HUMEDAD
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Directora Técnica: Mabel Alicia UrruzolaFarmacéutica. M.N. N° 9175

Autorizado pet la ANMAT PM-710-52

i mpcriador: : Fabricante: ,
COLOPLAST DE ARGENTINA S. A. ; Coloplast Manufacturing US. LLC
Bouchard 547 Pigo 13 - . 1601 W,‘R[ver Rd, Minneapolis, MN
Ciudad de Bugnos Aires- Argentina. EstadosUnidos. 55411,

SISTEMA DE COLOCAC!ON PARA SUTURAS DE
AciDo F‘OL[GLICOLICO o

Digitex® CARTUCHC DE SUTURAS ABSORBIBLES
£
@ Cuioplast
[Mode/o _ !
Ref# _____ -g__ - A ~ M
NO UTILIZAR S EL ENVASE ESTA DANADO
A ® — [:B] @ PROTEGER DE LA LUZ SOLAR DIRECTA
ALMACENAR PROTEGIDO DE LA HUMEDAD
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Directora Técrica: Mlabel Alicia UrruzolaFarmacéutica. M.N. N° 8175

Agforizado par la ANMAT PM-710-52

Qo PEREY!

DE ARGENTINA S S
poDERADO

IF-2017-254 ARIARRD MFANMAT
IRECTORAFECNIL -+ -
X LOPLAS”DE ARGENTIN} S
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AN ML T
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-3118-16-0
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo
solicitado por COLOPLAST DE ARGENTINA S.A., se autoriza la inscripcién en el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de
un nuevo producto con los siguientes dafos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: SISTEMA DE COLOCACION PARA: SUTURAS DE ACIDO
POLIGLICOLICO. |
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-265 - UNIDADES PARA
SUTURA.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): COLOPLAST.
Clase de Riesgo: IV.
Indicacién/es autorizada/s: Procedimientos quirlrgicos de obstetricia vy
ginecologia transvaginales, incluyendo correccion de prolapso de érganos
pélvicos.

Modelo/s: Cartucho de suturas absorbible de Acido Poliglicdlico con aguja

. r
]

tamafio 0 52032. . ' T
Cartucho de suturas absorbible de Acido Poliglicdlico con aguja tamafio 2-0

52033.

7



/!

Digitex Dispositivo de Colocacién (de suturas) 52025.

Periodo de vida (til: 'Digitex Dispositivo de Colocacién (de suturas) 52025 30
meses. |

Cartucho de suturas absorbible de Acido Poliglicélico con agﬁja tamano 0 |
52032 36 meses. | L | .

Cartucho de suturas absorbible de Acidb Poivigli¢élico coﬁ aguja tamafio 2-0
52033 36 meses. 5

Método de Esterilizacién: Oxido de Etileno.

‘Forma de presentacién: Por unidad.

Cond'icic')n de uso: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Mombre del Fabricante: Coloplast Manufac@g@i,ng US. LLC. |

Lugar/es de elaboracién: 1601 W River Rd, Minneapolis, MN 55411. Estados

nidos.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-710-52,
ton una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de Ila Disposicién

autorizante,

DISPOSICION No 1 22 6 3 01DIC. 20‘1-1{_

Expediente NO: 1-47-3110-3118-16-0 /‘%

\ o e, ROBERW LS
Subadministrador Nacioral
AN.M.AT.



