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2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-9875-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 5 de Diciembre de 2019

Referencia: 1-47-5112-19-8

VISTO e Expediente N° 1-47-5112-19-8 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones MARMEDICAL SA., solicita se autorice la inscripcién en € Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la Ley
16463, e Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la normalegal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del producto cuya inscripcion en el
Registro se solicita

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

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;



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

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) del
producto médico marca Frankenman nombre descriptivo Suturas Mecanicas y nombre técnico Unidades para
Sutura, de acuerdo con lo solicitado por MARMEDICAL S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2019-93596222-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado por la
ANMAT PM-1507-2", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con |os datos caracteristicos
mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion 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 de Tecnologia Médica
a nuevo producto. Por e Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados y el Certificado mencionado en
el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar € legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Suturas Mecanicas.

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-265 Unidades para Sutura.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Frankenman.

Clase de Riesgo: 111.

Indicacién/es autorizadals. Este producto esta indicado para ser utilizado en cirugia pediatrica, toracica,
ginecolOgica y gastrointestinal, para cortes transversales, reseccion y creacion de anastomosis. Su uso esta4
contraindicado en arterias, venas pulmonaresy en sistema arterial, corazon y tejido nervioso en general.

Modelo/s:



Sutura mecanica (grapadora) circular intraluminal curva de un solo uso

CS21, CS23, CS25, CS28, CS32, CS21C, CS23C, CS25C, CS28C, CS32C, CS21L, CS23L, CS25L, CS28L,
CS32L, CS21F, CS23F, CS25F, CS28F, CS32F, CS21CL, CS23CL, CS25CL, CS28CL, CS32CL, CS21TA,
CS23TA, CS25TA, CS28TA, CS32TA.

Sutura mecanica (grapadora) circular intraluminal recta de un solo uso

CS21S, CS21CT, CS21CT/EA, CS23S, CS23CT, CS23CT/EA, CS25S, CS25CT, CS25CT/EA, CS28S, CS28CT,
CS28CT/EA, CS32S, CS32CT, CS32CT/EA

Sutura mecanica (grapadora) lineal cortante transversal de un solo uso y recargas TCLS30W, TCLS30B, TCLS30G,
TCLSA0W, TCLSA0B, TCLSAOG, TCLS60B, TCLS60G, TCLSR30W, TCLSR30B, TCLSR30G, TCLSR40W,
TCLSR40B, TCLSR40G, TCLSR60B, TCLSR60G

Sutura mecanica (grapadora) circular de un solo uso para el prolapso rectal y las hemorroides
CPH30, CPH32, CPH34, CPH30HV, CPH32HV, CPH34HV, CPH34SMS, CPH36SM S
Sutura mecanica (grapadora) lineal recargable de un solo uso y recargas

LS 30W, LS 30B, LS 30Y, LS 30G, LS 45B, LS 45Y, LS 45G, LS 60B, LS 60Y, LS 60G, LS 90B, LS 90Y, LS
90G, LSR 30W, LSR 30B, LSR 30Y, LSR 30G, LSR 45B, LSR 45Y, LSR 45G, LSR 60B, LSR 60Y, LSR 60G,
LSR 90B, LSR 90Y, LSR 90G

Sutura mecanica (grapadora) lineal cortante de un solo uso y recargas
LC 60W, LC 60B, LC 60Y, LC 60G, LCR60W, LCR60B, LCR60Y, LCR60G,

LS4 60B, LS4 60Y, LS4 60G, LC 80B, LC 80Y, LC 80G, LCR 80B, LCR80Y, LCR 80G, LS4 80B, L34 80Y, LA
80G, LC 100B, LC 100Y, LC 100G, LCR 100B, LCR 100Y, LCR 100G, L$4 100B, L$4 100Y, LS4 100G

Sutura mecanica (grapadora) cortante lineal endoscopica de un solo uso

ELC 50, ELC 100, ELC 150, ELC 200, ELC 250, ESLCR 30M, ESLCR 30W, ESLCR 30B, ESLCR 30Y, ESLCR
30G, ESLCR 45M, ESLCR 45W, ESLCR 45B, ESLCR 45Y, ESLCR 45G, ESLCR 60M, ESLCR 60W, ESLCR
60B, ESLCR 60Y, ESLCR 60G ECLCR 30M, ECLCR 30W, ECLCR 30B, ECLCR 30Y, ECLCR 30G, ECLCR
45M, ECLCR 45W, ECLCR 45B, ECLCR 45Y, ECLCR 45G, ECLCR 60M, ECLCR 60W, ECLCR 60B, ECLCR
60Y, ECLCR 60G

Meétodo de esterilizacion: radiacion gamma.
Periodo de vida Util: 5 (cinco) afios.

Forma de presentacién: El producto presentado por Unidad, con su recarga de grapas. Se presenta de acuerdo alas
siguientes especificaciones para provision y recargas:

Grapadora lineal recargable descartable



Caédigo de producto Tamario dE{Largo dgCantidad dsg
grapa Linea dggrapas

Grapadora Lineal Cartuchorecarga cerrada grapado

LS 30W Blanco ILSR 30W |Blanco 1.0 mm 32mm 23

ILS 30G VERDE |LSR30G [VERDE [2.0mm 32mm 13

ILS30B AZUL ILSR30B [AZUL 1.5mm 32mm 13

ILS45G VERDE |LSR45G |[VERDE [2.0mm 46mm 19

ILS45B AZUL ILSR45B [AZUL 1.5mm 46mm 19

LS 60G VERDE |LSR60G |[VERDE [2.0mm 60mm 25

ILS60B AZUL ILSR60B [AZUL 1.5mm 60mm 25

ILS90G VERDE |LSR90G |[VERDE [2.0mm 90 mm 37

ILS90B AZUL ILSR90B [AZUL 1.5mm 90 mm 37

Grapadoralineal cortante descartable

Cadigo de producto ;raargzﬁo detﬁ:gg ::Cantidad i

grapas

Grapadora Lineal Cartucho recarga cerada  [grapado

ILC 60W BLANCO ILCR 60W BLANCO 1.0 mm 61mm 60

ILC 60G \VERDE ILCR 60G \VERDE 2.0mm 61mm 60

jLC 60B AZUL ILCR 60B AZUL 1.5mm 61mm 60

jLC 60Y AMARILLO |LCR 60Y AMARILLO 1.8 mm 61mm 60

jLC 80w IBLANCO ILCR80W  |BLANCO 1.0 mm 81mm 380

ILC 80G VERDE ILCR 80G VERDE 2.0mm 81mm 30

LC 80B AZUL LCR 80B AZUL 1.5mm 81mm 380




LC 80Y AMARILLO |LCR 80Y AMARILLO [1.8 mm 81mm 80
jLC 100W IBLANCO ILCR100W |BLANCO 1.0 mm 100mm 100
ILC 100G VERDE ILCR 100G |VERDE 2.0mm 100mm 100
ILC 100B AZUL ILCR100B |AZUL 1.5mm 100mm 100
|LC 100Y AMARILLO |LCR100Y |AMARILLO [1.8mm 100mm 100
Grapadoralineal cortante transversal descartable
Codicos Color de Esoesor de arana. Largo de IineJCanti dad de
g cartucho ® grap de grapado grapas
TCLS30W IBlanco 1.0 mm 30 mm 38
TCLS30B Azul 1.5 mm 30 mm 38
TCLS30G verde 2.0 mm 30 mm 38
TCLA0W IBlanco 1.0 mm 39 mm 38
TCLS40B Azul 1.5 mm 39 mm 38
TCLSA0G verde 2.0 mm 39 mm 38
[TCLS60W IBlanco 1.0 mm 61 mm 38
TCLS60B Azul 1.5 mm 61 mm 38
TCLS60G verde 2.0 mm 61 mm 38




Grapadora circular intraluminal curva

Tam de grapa :
Qrap;e\dora |Largo Coltor h dq @ externo | cortante Cantided  dg
circular curva cartucho Ancho x alto grapas
CS21 420 mm
Naranja 4x45mm |21 mm 13 mm 16
CS21L 520 mm
CS25 420 mm 4% 5 mm
iBlanco 25 mm 17 mm 20
CS25L 520 mm
CS28 420 mm
A zul 4 X 5mm 28 mm 20 mm 24
CS28L 520 mm
CS32 420 mm
\Verde 4 x 5 mm 32 mm 24 mm 28
CS32L 520 mm
Grapadora circular intraluminal recta
Tam de grapa :
Qrap?dora ¢ |Largo Coltor h dq J externo @ cortante Cantided  de
circular recta cartucho Ancho x alto grapas
CS21CT/EA [345 mm Naranja 4x45mm |21 mm 13 mm 16
4 X 5 mm
CS25CT/EA 345 mm IBlanco 25 mm 17 mm 20
CS28CT/EA 345 mm Azul 4 x 5 mm 28 mm 20 mm 24




CS32CT/EA [345 mm Verde 4 X 5mm 32 mm 24 mm 28
Grapadora circular de un solo uso para prolapso rectal y hemorroides

g:iﬁ?:rocrjrva"' argo ccz::rltﬁrcho de rem degrepa J externo | cortante ;Zrz;r;t;gad dq

Ancho x ato

CPH 30 325 mm Naranja 4 X 5mm 30 mm 22 mm 32
CPH32 325 mm [Blanco 4 X 5 mm 32 mm 24 mm 32
CPH34 345 mm Verde 4 X 5mm 34 mm 26 mm 32
CPH 30 HV |325 mm Naranja 4 x 5 mm 30 mm 22 mm 32
CPH32HV 325 mm [Blanco 4 X 5 mm 32 mm 24 mm 32
CPH34 HV  [345 mm \Verde 4 X 5 mm 34 mm 26 mm 32
CPH 30 SMS [325 mm Naranja 4 x 5mm 30 mm 22 mm 32
CPH32 SMS [325 mm [Blanco 4 X 5 mm 32 mm 24 mm 32
CPH34 SMS [345 mm \Verde 4 x5 mm 34 mm 26 mm 32

Sutura mecanica (grapadora) cortante lineal endoscopica de un solo uso

Grapadora | arao Color deIDiametro ext.
endoscopica g cartucho del aplicador
ELC 50, 280 mm Naranja 12,5 mm




ELC 100 330 mm Blanco
,ELC 150, [380 mm Verde
|[ELC 200, 430 mm Naranja
ELC 250 480 mm Blanco
Recargas
Codigo  dd-¥9°  [Espesor delfLargo  de Cantidad delDiametro
lineal Tejido Grapa Tope
producto Grapas de Grapa
L grapa (mm) (mm)
Condicio
n de uso:
Venta IESLCR 30
exclusiva 33 mm 45
a M,w,BY,G
profesion
des g |ESLCR 45
INSUtUCIO IRECTA 45 mm 60
nes M, W,BY, G
sanitarias
Nombre IESLCR 60 0.75 (M) 2.0 (M)
del 60 mm 90
1,0 (W 2.5 (W
fabricante M. W,BY,G W) W) 3.0
: 1,5 (B) 3,8 (B) 23
FRANKE]
IECLCR 30
:\1N|\{|r é :;IN 33 mm 1,75 (Y) 4,2 (Y) 5
M, W,BY, G
ATIONA 2,0 (G) 4,5 (G)
L Ltd.
IECLCR 45
Lugar/es JARTICULADA 45 mm 60
de MWBY,G
elaboraci
g‘: Sllglt:e [EcLcRr 60
' i 60 mm 90
Wing Tet M, w,BY,G
Commerc




ial Building, 121-125 Wink Lok Street, Sheung Wan, Hong Kong.

Expediente N° 1-47-5112-19-8

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
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SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Date: 2019.12.05 09:15:45 -03:00



Anexo |lI-B - PROYECTO DE-ROTULO

¥ ’ .
s SUTURAS MECANICAS
SAARMEDICAL '
" Impertador: - . Fabricado por:
MARMEDICAL S.A. FRANKENMAN INTERMATIONAL Ltd.
Marianc Moreno 1335 — (1636) La Lucila - Pcla. Suite B, 13F, Wing Tat Commerclal Building, 121-
Buenos Aires - : . 125 Wink Lok Street, Sheung Wan, Hong Kong.
FRANKENMAN
SUTURA MECANICA

Modelo:

Ref# _ __ _ XXXXXXX L{L ........... g ...... —
AN @ K

v
NO UTILIZAR SI EL ENVASE ES TA ABIERTO O DANADO -
ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Director Técnico: Costanzo Ricardo Felipe M.P.N°®17268

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-1507-2

DIR. TEC. MARMEDICAL S.A.

|F-2019-93596222-APN-DNPM#ANMAT
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; o ' Anexo - INSTRUCCIONES DE USO

.+ " 'SUTURAS MECANICAS
FAARMEDICAL C
3.1,
Importador: Eabricade por:
MARMEDICAL S.A FRANKENMAN INTERNATIONAL Ltd,
Mariano Morenco 1335 - {1636) La Lucila - Pcia. Suite B, 13F, Wing Tat Commercial Building, 121-
Buenos Aires 125 Wink Lok Street, Sheung Wan, Hong Kong.
FRANKENMAN
SUTURAS MECANICAS

Modelo:

A @ EEE] e

NO UTILIZAR S/ EL ENVASE ESTA ABIERTO O DARADO
ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PRO?JEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Director Técnico: Costanzo Ricardo Felipe M.P.N° 17268
Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

- Autorizado por la ANMAT PM-1507-2

ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y/O MANIPULACION DEL PRODUCTO
* Los productos han sido esterilizados con radiacion (Cobalto 60) antes de su embalaje. Su

fecha de vencimiento abarca un periode de cinco afios si el envoltorio interno se encuentra

¢

completo o sin dafios.
* No utilice este producto fuera del periodo comprendido por la fecha de vencimiento que
aparece consignada en el envoltorio. . ’
= Este producto debe ser conservado en un lugar fresco, seco y ventilado con una humedad /
relat\lva no superior al 80% y aislado de gases corrosivos. -

INSTRUCCIONES ESPECIALES PARA OPERAC'ION Y/O USO

* No lo utilice si el envoltorio se encuentra dafiado.

» Ante la evidencia o sospecha de cualquier dafo de la grapadora, sus accesorios o el
embalaje, no utilice este producto y péngase en contacto ton un representante de nueétra
compania.

= [Cste produ‘éto es descartable y, por lo tanta, no debe ser re-utilizadoc.

* La manipulacidn, aimacenaje, limpieza y esterilizacion de! producto, el procedimiento

. quirdrgico y otros factores que no pueden ser controlados por esta companiia podrian influir
en el desempefio del mismo.

= Este producto debera ser utilizado soélo por cirujanos con el debido entrenamiento en técnicas
de engrapado y/o bajo instruccion de personal con dicha experiencia.

-

Pégina_ ded

-DNPM#ZANMAT

NiR. ’FEC. MARMEDICAL S.A
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Anexo Il-B - INSTRUCCIONES DE USO
SUTURAS MECANICAS

MARMEDICAL

* No utilice este producto antes de haber leido las instrucciones. La utilizacion negligente dél
mismo podria poner en riesgo el éxito del procedimiento quirdrgico.

* Una vez utilizado, el producto debera ser desechado debidamente evitando cualquier forma
de contaminacion ambiental. ' )

3.2;USO INDICADO. ' ' .
Este producto esta indicado para ser utiizado en cirugia pedidtrica, torécica, ginecoldgica y
gastrointestinal, para cortes transversales, reseccion y creacién de anastomosis. Su uso estd
contraindicado en arterias, venas pulmonares y en sistema arterial, corazén y tejide nervioso_en
general. ' ,
Posibles efectos Secundarios

1. Riesgo de infeccion,
Riesgo de avulsion del estoma de la anastomosis.
Riesgo de fistula del estoma de 1a anastomosis.

Riesgo de hemorragia del estoma de la anastomosis.

o s N

Riesgo de laceracién de la finea de sutura.

3.3, RELACION GRAPADORA - UNIDADES DE RECARGA

Las grapas de sutura del producto estan hechos de Ti2 de acuerdo a los lineamientos del
GB/T13810-1997 Material de Proceso de Titanio y Aleaciones de Titanio Utilizado en Material de
Implante Quirdrgico y en conformidad con 'as regulaciones de SO 5832-2 para Titanio Puro Clase 2.

" 34y 35, INSTRUCCIONES DE USQO ,
1. Este producto debera ser utilizado sdle por cirujanos con el debido entrenamiento en tecnicas de
engrapado y/o bajo instruccion de personal con dicha experiencia.
2. Antes de disparar la girapadora. compruebe que:
a) El tejido que debe ser suturado caiga en el lumen de la grapadora y se encuentre
debidamente sujetado.
b) Elindicador de disparo se encuentre en el area de disparo (area verde).
¢) El botén de seguridad rojo puede ser rotado 90 grados con facilidad (si el botén de seguridad
rojo no puede ser rqtado con facilidad compruebe que los pasos anteriores se hayan llevado
’ adelante correctamente. No intente hacer rotar el botén con violencia).
3. Presione el gatillo de cierre hasta la primera posicién, el primer clic se oird inmediatamente
-‘cuando la clavija de retencion en el caparazén entre automaticamente en el yunque. El tejido a
ser suturado se encuentra entre el sistema de mandibulas que puede ser ajustado con precision.
4. Ajuste el tejido a ser suturado en el drea de sutura (recorte).
5. Presione el gatillo de cierre hasta la segunda posicion. Qird un clic inmediatamente lo que le
indicara que el tejidﬂ ha sido cerrado.

Pagina 2 de 4
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a .
@ Anexo |II-B - INSTRUCCIONES DE USO

~ SUTURAS MECANICAS

6.

7.

8.

9.

Para disparar correctamente el instrumento y engrapar el tejido eficientemente cercidrese de que \
a) La clavija de retension se ha introducido automaticamente en el yungue capturando el |
tejido y su punta rema puede sentirse al ofro lado del yunque. '
b) Ha reposicionado el tejido en el éreé de la linea de grapas.y cerrado el gatillc por
completo hasta la segunda posicion.. )
¢} Ha disparado el instrumento hasta sentir una menor presion en el gatillo y escuchado un
sonido metalico.
Presione el gatillo de disparo con fuerza hasta que este alcance el mango de la-grapadora y oira
un clic que le indicara que el disparo se ha completado.
Si es necesario cortar, proceda antes de liberar la grapadora.

Presione el boton liberador, reemplace y suelte la grapadora.

10. Ei montaje vacio (el montaje luego de un disparo efectivo) se auto-blogueara para evitar ser

disparado nuevamente.

11. Compruebe el estado de la sutura para ver si existe algun punto de hembrragia. En caso de que

existiera, es necesario proceder a la homeostasis con sutura.

12. Este producto esta disefado para una Unica operacion. El cartucho de sutura puede ser

reemplazado durante una operacian:
a. Quite el cartucho. .
b. Extraiga el nuevo cartucho del embalaje interno.
¢. Inserte el nuevo cartuche cuidadosamente en de la ranura de la grapadora.
d

El clic que oira indicara que el cartucho ha side reemplazado correctamente.

3.6,/ INTERACCION CON OTROS PROCEDIMIENTOS

3.7, ADVERTENCIAS
1.
2.
3' .

Las grapas son de titanio purb, material biocompatible, resistente a la corrosidn y no toxicos en el
medio bioldgico. .

No producen interacciones nocivas con otros procedimientos médicos tales como los utlllzados en
diagndstico, por ejemplo con rayos X, Tomegrafia Computada y/o en IRM (Imagenes de
Resonancia Magnética). ‘

Este producto es descartable,

No lo reutilice, reprocese o reesterilice.

La reutilizacidn, reprocesamiento o reesterilizacion de'este producto podria causar una falla en el
producte que, a su vez, podria implicar una lesién, enfermedad o muerte para el paciente.

E! re-procesamiento o la re-esterilizacion de productos descartables conlievan un. alto riesgo de
contaminacion del mismo yfo de infeccion o infeccidén cruzada para el paciente.

Pégina 3 de 4
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Anexo III-B - INSTRUCCIONES DE USO _
SUTURAS MECANICAS (ST

FMARPMEDICAL

3.9, ANTES DE USAR -

1. Antes de su uso, es necesario comprobar que el envoltorio y el producto no estén dafados.- A

ta comprobacion de-cualquier dafio el producte no debe ser utilizado. En ese caso, pongase en
contacto con un representante de nuestra compafiia. '
2. Antes de disparar ias grapas, vuelva a comprobar gue:
a) el cartucho se ha colocado correctamente.

. b) eltejido a sersuturado se encuentra ubicado en el drea de sutura permitida.  *

© 317, CONTRAINDICACIONES.
No utilizar en los siguientes casos:

1. Con tejidos isquémicos o necroticos.
En vasos pulmonares (incluyendo arterias y venas)
Ante presenéia de Edema de la membrana mucosa.
Con tejidos demasiado delgados, o demasiado gruesos,
Con lejido mal cicatrizado. 'I .

SIS AN

En tejido cardiaco y nervioso

3.14.; ELIMINACION DEL PRODUCTO
Después del uso o cuando el producto se encuentre con fecha de expiracién operada, debe
eliminarse con fos residuos patogenicos generados en la institucién o servicio.

Debe cumplirse con las normas del medio ambiente en vigor respecto a la destruccidn del producto.
t .

LOSTANZO RICARDO FELIFL

Mi-11037 MP 1
. TR MARNER
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Anexo
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El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 5 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
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Mariano Pablo Manenti
Jefel
Direccion Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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‘2019 - ANO DE LA EXPORTACION®.

Administacién Nockenal g Medicaments Gobierno de Salud preSldenC|a de ia Nac,an

Almeneos v Texnolugin Medioo

Ol . l I ' O t ; Secretaria de é Ministerio de Salud y Desarrolio Social

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-5112-19-8
La Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por MARMEDICAL S.A., se
autoriza la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Suturas Mecanicas.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-265 Unidades para Sutura.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Frankenman.
Clase de Riesgo: III.
Indicacion/es autorizada/s: Este producto estd indicado para’sér‘ utilizado en cirugia
pediatrica, toracica, ginecolégica y gastrointestinal, para cortes transversales,
reseccion y creacién de anastomosis. Su uso estd contraindicado en arterias, venas
pulmonares y en sistema arterial, corazén y tejido nervioso en general.
Modelo/s:
Sutura mecanica (grapadora) circular intraluminal curva de un solo uso
CS21, CS23, CS25, €S28, CS32, €S21C, CS23C, €CS25C, €S28C, CS32C, CS21L,
CS23L, CS25L, CS28L, CS32L, CS21F, CS23F, CS25F, CS28F, CS32F, CS21CL,

% CS23CL, CS25CL, CS28CL, CS32CL, CS21TA, CS23TA, CS25TA, CS28TA, CS32TA.
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Sutura mecanica (grapadora) circular intraluminal recta de un solo uso

CS21S, CS21CT, CS21CT/EA, CS23S, CS23CT, CS23CT/EA, CS25S, CS25CT,
CS25CT/EA, CS28S, CS28CT, CS28CT/EA, CS32S, CS32CT, CS32CT/EA

Sutura mecanica (grapadora) lineal cortante transversal de un solo uso y recargas
TCLS30W, TCLS30B, TCLS30G, TCLS40W, TCLS40B, TCLS40G, TCLS60B, TCLS60G,
TCLSR30W, TCLSR30B, TCLSR30G, TCLSR40W, TCLSR40B, TCLSR40G, TCLSR60B,
TCLSR60G

Sutura mecanica (grapadora) circular de un solo uso para el prolapso rectal y las
hemorroides

CPH30, CPH32, CPH34, CPH30HV, CPH32HV, CPH34HV, CPH34SMS, CPH36SMS
Sutura mecanica (grapadora) lineal recargable de un solo uso y recargas

LS 30w, LS 30B, LS 30Y, LS 30G, LS 45B, LS 45Y, LS 45G, LS 60B, LS 60Y, LS
60G, LS 90B, LS 90Y, LS 90G, LSR 30W, LSR 30B, LSR 30Y, LSR 30G, LSR 458,
LSR 45Y, LSR 45G, LSR 60B, LSR 60Y, LSR 60G, LSR 90B, LSR 90Y, LSR 90G
Sutura mecanica (grapadora) lineal cortante de un solo uso y recargas

LC 60W, LC 60B, LC 60Y, LC 60G, LCR60W, LCR60B, LCR60Y, LCR60G,

LS4 60B, LS4 60Y, LS4 60G, LC 80B, LC 80Y, LC 80G, LCR 80B, LCR80Y, LCR 80G,
LS4 80B, LS4 80Y, LS4 80G, LC 100B, LC 100Y, LC 100G, LCR 100B, LCR 100Y,
LCR 100G, LS4 100B, LS4 100Y, LS4 100G

Sutura mecanica (grapadora) cortante lineal endoscdpica de un solo uso

s
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ELC 50, ELC 100, ELC 150, ELC 200, ELC 250, ESLCR 30M, ESLCR 30W, ESLCR
30B, ESLCR 30Y, ESLCR 30G, ESLCR 45M, ESLCR 45W, ESLCR 45B, ESLCR 45Y,
ESLCR 45G, ESLCR 60M, ESLCR 60W, ESLCR 60B, ESLCR 60Y, ESLCR 60G ECLCR
30M, ECLCR 30W, ECLCR 30B, ECLCR 30Y, ECLCR 30G, ECLCR 45M, ECLCR 45W,
ECLCR 45B, ECLCR 45Y, ECLCR 45G, ECLCR 60M, ECLCR 60W, ECLCR 60B, ECLCR
60Y, ECLCR 60G

Método de esterilizacién: radiaciéon gamma.

Periodo de vida util: 5 (cinco) afios.

Forma de presentacién: El producto presentado por Unidad, con su recarga de
grapas. Se presenta de acuerdo a las siguientes especificaciones para provisién y
recargas:

Grapadora lineal recargable descartable

Cddigo de producto Tamaiio | Largo de | Cantidad de
Grapadora Lineal Cartucho g;epa ;"g‘:,aa:g grapas
recarga cerrada
LS 30W Blanco LSR Blanco | 1.0 mm 32mm 23
LS 30G VERDE 30W VERDE | 2.0mm 32mm 13
LS 30B AZUL LSR AZUL 1.5mm 32mm 13
LS 45G VERDE 30G VERDE | 2.0mm 46mm 19
LS 45B AZUL LSR AZUL 1.5mm 46mm 19
LS 60G VERDE 30B VERDE | 2.0mm 60mm 25
LS 60B AZUL LSR AZUL 1.5mm 60mm 25
LS 90G VERDE 45G VERDE | 2.0mm 90 mm 37
LS 90B AZUL LSR AZUL 1.5mm 90 mm 37
45B
. LSR
W% 60G
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LSR
60B
LSR
90G
LSR
90B

Grapadora lineal cortante descartable

Cddigo de producto Tamafo | Largo | Cantidad

- de de de

Grapadora Lineal Cartucho recarga grapa Linea grapas

cerrada de
grapado
LC 60W BLANCO | LCR 60W | BLANCO | 1.0 mm 61mm 60
LC 60G VERDE LCR 60G VERDE 2.0mm 61mm 60
LC 60B AZUL LCR 60B AZUL 1.5mm 61mm 60
LC 60Y AMARILLO | LCR 60Y | AMARILLO| 1.8 mm 61mm 60
LC 80W BLANCO | LCR80W | BLANCO | 1.0 mm 81mm 80
LC 80G VERDE LCR 80G VERDE 2.0mm 81mm 80
LC 80B AZUL LCR 80B AZUL 1.5mm 81mm 80
LC 80Y AMARILLO | LCR 80Y | AMARILLO | 1.8 mm 81mm 80
LC 100W BLANCO |LCR100W | BLANCO | 1.0 mm | 100mm 100
LC 100G VERDE LCR VERDE 2.0mm 100mm 100
LC 100B AZUL 100G AZUL 1.5mm | 100mm 100
LC 100Y AMARILLO LCR AMARILLO | 1.8 mm | 100mm 100
100B
LCR 100Y

Grapadora lineal cortante transversal descartable

Cdédigos Color de Espesor de Largo de Cantidad de
cartucho grapa linea de grapas
grapado
TCLS30W Blanco 1.0 mm 30 mm 38
TCLS30B Azul 1.5 mm 30 mm 38
TCLS30G verde 2.0 mm 30 mm 38
TCLS40W Blanco 1.0 mm 39 mm 38
TCLS40B Azul 1.5 mm 39 mm 38
TCLS40G verde 2.0 mm 39 mm 38

e
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TCLS60W Blanco 1.0 mm 61 mm 38
TCLS60B Azul 1.5 mm 61 mm 38
TCLS60G verde 2.0 mm 61 mm 38
Grapadora circular intraluminal curva
Grapadora Largo Colorde | Tam de ) %] Cantidad
circular cartucho grapa externo | cortante | de grapas
curva Ancho x
alto
CS21 420 mm | Naranja 4 x4.5 21 mm 13 mm 16
CS21L 520 mm mm
CS25 420 mm Blanco 4x5 25 mm 17 mm 20
CS25L 520 mm mm
Sm
Smm
CS28 420 mm Azul 4x5 28 mm 20 mm 24
CS28L 520 mm mm
CS32 420 mm Verde 4x5 32 mm 24 mm 28
CS32L 520 mm mm
Grapadora circular intraluminal recta
Grapadora Largo Color de | Tam de @ %] Cantidad
circular recta cartucho grapa externo | cortante | de grapas
Ancho x
alto
CS21CT/EA | 345 mm | Naranja 4 x4.5 21 mm 13 mm 16
mm
CS25CT/EA 345 mm Blanco 4x5 25 mm 17 mm 20
mm
Sm
CS28CT/EA | 345 mm Azul 4 x5 28 mm 20 mm 24
mm
CS32CT/EA | 345 mm Verde 4x5 32 mm 24 mm 28
% mm
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Grapadora circular de un solo uso para prolapso rectal y hemorroides

Grapadora Largo Color de | Tam de %] %] Cantidad
circular cartucho grapa externo | cortante de
curva Ancho x grapas

alto

CPH 30 325 mm | Naranja 4x5 30 mm 22 mm 32
mm

CPH32 325 mm Blanco 4x5 32 mm 24 mm 32
mm

CPH34 345 mm Verde 4x5 34 mm 26 mm 32
mm

CPH 30 325 mm | Naranja 4x5 30 mm 22 mm 32
HV mm

CPH32 HV | 325 mm Blanco 4 x5 32 mm 24 mm 32
mm

CPH34 HV | 345 mm Verde 4x5 34 mm 26 mm 32
mm

CPH 30 325 mm | Naranja 4 x5 30 mm 22 mm 32
SMS mm

CPH32 325 mm Blanco 4x5 32 mm 24 mm 32
SMS mm

CPH34 345 mm Verde 4x5 34 mm 26 mm 32
SMS mm

Sutura mecanica (grapadora) cortante lineal endoscoépica de un solo uso

Grapadora Larao Color de De'i?fj:lo
endoscopica 9 cartucho -
aplicador
ELC 50, 280 mm | Naranja
ELC 100 330 mm Blanco
, ELC 150, | 380 mm Verde 12,5 mm
ELC 200, | 430 mm | Naranja
ELC 250 480 mm Blanco

Recargas

s
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C Espesor | Largo .
Cddigo Largo Cantidad | ..
deg Iinegal d.?l de Tope de Diametro
Tejido | Grapa de Grapa
producto | grapa (mm) (mm) Grapas
RECTA ESLCR 30
M,W,B {33 mm 45
Y, G
ESLCR 45
M,W,B |45 mm 60
Y,G 2,0
ESLCR 60 O(I\Z)S (M)
M,W,B [60 mm 2,5 90
1,0 (W)
Y, G 15 |, W) | 30 0,23
ARTICULADA | ECLCR 30 ’1 25 3,8 (B) !
M,W,B |33 mm ('Y) 4,2 (Y) 45
Y, G 2.0 (G) 4,5
ECLCR 45 ! (G)
M,W,B [45 mm 60
Y, G
ECLCR 60
M,W,B |60 mm 90
Y, G

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: FRANKENMAN INTERNATIONAL Ltd.

Lugar/es de elaboracién: Suite B, 13F, Wing Tat Commercial Building, 121-125
Wink Lok Street, Sheung Wan, Hong Kong.

Se extiende el presente Certificado dé Autorizacion e Inscripcion del PM-1507-2,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion

autorizante.
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