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VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4984-16-8 del Registro dq esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y ' '

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BARRACA ACHER
ARGENTINA S.R.L. solicita la revalidacion vy modifica_cién del CertificacJo de
Inscripcién en el RPPTM NO PM-696-516, denominado DISPOSITIVO DE
MUCOSECTOM{A MULTIBANDA, marca COOK. - ]

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

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable. | ' o

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervencién gue le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
. ) |
N° 1490/92 y el Decreto N°. 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello; ‘ .

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: _

ARijCULO 10.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscfipcién en

el RPPTM No© PM-696-516, correspondiente al producto médico denominado
DISPOSITIVO DE MUCOSECTOMIA MULTIBANDA, marca COOK, propiedad de la
firma BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L. obtenido a través de la -Dispo§icién
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ANMAT N° 6301.de fecha 16 de Septiembre de 2011 y sus rectificatorias y

' mbdificatorias, seguin lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente

Disposicion. A
ARTICULO 20.- Autorizase la modificacion del Certificado dé Inscripcion len el
RPPTM NO PM-696-516, denominado DISPOSITIVO DE MUCOSECTOMIA
MULTIBANDA, marca COOK. _
ARTfCULO 39,- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cdal pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y e! que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-696-516.
ARTICULO 40,- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas .

notifiguese al interesado y hdgasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicidn conjuntamente con su Anexo, rétulos e instruccionés de
uso autorizados; girese a la Direccién de Gestién de Informacidén Técnica| para
que efectie la agregacion del Anexo de Autorizacion de Modificaciones al
certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-4984-16-8
DISPOSICION Ne

S0 41

Dr. ROBERTS Lepg
Subadminlstrador Naclo'nal
TAN.M. AL, :
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Médicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
!\041, los efectos de su anexado en el Certif_]c_ado de Inscripcion en

el. RPPTM NO© PM-5696-516 y de acuerdo a lo solicitado por la firma BARQRACA |
ACHER ARGENTINA S.R.L., la modificacién de los datos caracteristicos) que
figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM. bajo: | l '
Nombre genérico aprobado: DISPOSITIVO DE MUCOSECTOMIA MULTIBANDA.

- Marca: COOK.

Disposicidén Autorizante de (RPPTM) N° 6301/11.
Tramitado por expediente N° 1-47-19081-10-1.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFIrCACIC')N /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
:A MODIFICAR
. Vigencia del 16 de setiembre de 16 de setiembre de 2921
Certificado 2,016
Modelos DT-6 Dispositive para DT-6 Dispositivo de
Mucosectomia Multi- Mucosectomia Multi-Banda
Banda Duette Duette®
DT-6-XL Dispositivo DT-6-XL Dispositivo de
para Mucosectomia -| Mucosectormia Multi-Banda
! ~ | Multi-Banda Duette Duette®
DT-6-5F Dispositivo DT-6-5F Dispositivo de ‘
'l para Mucosectomia Mucosectomia Multi-Banda !

Multi-Banda Duette | Duette®

Proyecto de Rétulo- AUtorizadolsegﬂn'Disp. Afs. 9.
ANMAT N° 6301/2011.

s
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Pt"oyecto de Autorizado seglin Disp. | A fs 10a15.

Instruéciones de ANMAT N° 6301/2011.

Uso

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

|

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la

firma BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L., Titular del Certificado de Inscripcion

erj1 el RPPTM N° PM-696-516, en la Ciudad de Buenos Aires, a
dias....1. 2. ENE.-2017 i
Expediente N© 1-47-3110-4984-16-8
" DISPOSICION NO

0411
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Dispositivo de Mucosectomia Multibanda

Marca: Cook

Modelo: Dispositivo de Mucosectomia Multi-Banda Duette®

Ref: (segun corresponda)
| Medidas: (segln corresponda)
Componentes: (segin corresponda)
Tamafo minimo del canal del endoscopio: (segun corresponda)

Fabricado potr:

COOK IRELAND LIMITED.
O’Halloran Road, National Technology Park
Limerick, Irlanda
Importado por:

BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.

Doblas 1510. (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina
Producto estéril. Esterilizado por Oxido de Etileno
Este producto contiene latex
Producto de un solo uso

Lote:

Fecha de fabricacién: AAAA/ MM
Fecha de caducidad: AAAA/ MM

No utilizar si el envase esta abierto o dailado

Condiciones de transporte y almacenamiento:
Almaceénelo en un lugar fresco, seco y oscuro.

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias” |

Director Técnico: Farm. Rosalba Durante MN 11281

Autorizado por la ANMAT PM- 696-516

M. 11 281 -




Instrucciones de Uso

Dispositivo de Mucosectomia Multibanda
Marca: Cook

Modelo: Dispositivo de Mucosectomia Multi-Banda Duette®
| Ref: (sequn corresponda)
Medidas: (segln corresponda)
Componentes: (segun corresponda)
Tamafio minimo del canal del endoscopio: (segln corresponda)
: Fabricado por:
COOK IRELAND LIMITED.
O'Halloran Road, National Technology Park
Limerick, Irlanda

Importado por:
BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.1L.
Doblas 1510. {1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

|- Producto estéril. Esterilizado por Oxido de Etileno
Este producto contiene latex de caucho natural que puedo producir
reacciones alérgicas
Producto de un solo uso

No utilizar si el envase esta abierto o danhado

Condiciones de transporte y almacenamiento:

| Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro.

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Farm. Rosalba Durante MN 11281

Autorizado por la ANMAT PM- 696-516

11,281




INDICACIONES DE USO

Este dispositivo se utiliza para la reseccion endoscépica de la mucosa del tubo
digestivo alto. El dispositivo esta indicado para un solo uso

CONTRAINDICACIONES ‘
Las contraindicaciones incluyen las especificas del procedimiento endoscopico |
primario que hay que realizar para obtener acceso al lugar deseado para lal
reseccion de la mucosa. Las contraindicaciones especificas del cerclaje esofagico
incluyen, entre otras: estrechamiento o estenosis cricofaringeos o esofagicos, |
esdfago tortuoso, varices esofagicas, diverticulos, perforacion esofagica conocida o
presunta, anillos o membranas esofagicos asintomaticos, y coagulopatia. Las:
contraindicaciones a la reseccidn gastrointestinal por electrocirugia incluyen, entrei

otras: las coagulopatias.

COMPLICACIONES POSIBLES |
Las complicaciones posibles asociadas a la reseccién endoscépica de la mucosa‘
incluyen, entre otras: dolor retroesternal, nauseas, laceracién laringea, asi como |
perforacidon, formacién de estenosis, obstrucciéon y hemorragia esofdgicas.

PRECAUCIONES

La etiqueta del envase especifica el tamafio minimo del canal requerido para este
dispositivo.

El dispositivo de mucosectomia multibanda Duette® sclo debe ser utilizado por
médicos con una formacién exhaustiva en las técnicas de endoscopia terapéutica y
reseccion de la mucosa, o bajo su supervisién. El componente del asa del Duette®
cumple la norma aceptada sobre corrientes de fuga electroquirdrgicas de alta
frecuencia (ANSI/AAMI HF 18). !
Antes de utilizar este dispositivo, siga 1as recomendaciones suministradas por el
fabricante de la fuente de alimentacion electroquirirgica para asegurar la seguridad
del paciente mediante la colocacién y la utilizacion adecuadas del electrodo de
retorno del paciente. Durante el procedimiento, asegurese de mantener en todo
momento una via adecuada desde el electrodo de retorno del paciente hasta la
fuente de alimentacién electroquirirgica.

ADVERTENCIAS
Si el tejido del que se va a tomar la biopsia o el seudopélipo que se va a |
extirpar no se aislan separandolos de la pared mucosa, pueden producirse
fulguraciéon de la mucosa normal y/o perforacion.

El contacto del alambre del asa con el endoscopio durante la electrocirugia
puede producir puesta a tierra, que a su vez puede causar lesiones al
paciente o al cirujano y dafios en el endoscopio o en el alambre del asa.

El uso de bandas de ligadura esta contraindicado en pacientes con
hipersensibilidad conocida al latex.

RECOMENDACIONES SOBRE EL PRODUCTO

No utilice el dispositivo si el envase esta abiertc o dafiado cuando lo reciba. |
Inspeccione visualmente el dispositivo, prestando especial atencién a la presencia ‘
de plicaturas, dobleces o roturas. No lo utilice si detecta alguna anomalia que
pudiese impedir su correcto funcionamiento. Notifiquelo a Cook para obtener una !
autorizacién de devolucién. No utilice este dispositivo para otro propésito que no
sea el especificado en las indicaciones. Este dispositivo debe almacenarse en un
lugar seco y protegido de tempe ras extremas.
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reesteriliizar o reutilizar el dispositivo puede hacer que éste falle u ocasionar la
transmi:ﬁién de enfermedades.

\
[

INSTRqCCIONES DE USO

PREPARAQ]ON DEL SISTEMA.: LIGADOR MULTIBANDA

1. Examine las caracteristicas del mango ligador multibanda. El mango tiene dos posiciones que
controlan ’el giro. La posicién Firing (disparo) (fig. 1} permite girar el mango en direccién de avance
solamenteHLa posicion Two-Way (bidireccional) (fig. 2) permite girar el mango en ambas direcciones.
Antes de introducir el endoscopio, mantenga el mango en la posicién Two-Way (bidireccional).

I
2. introduz‘ca el mango ligador multibanda en el canal de accesorios del endoscopio, segln las
instrucciones siguientes para el endoscopio apropiado. Olympus: consulte la figura 3a, Pentax: consulte
la figura 3b) Fujinon: consulte la figura 3c.

3, Introduzch el catéter de carga a través del sello blanco del mango ligador multibanda y hagalo avanzar
poco a poc0|ll135ta que salga por la punta del endoscopio {fig. 4).

‘ [
4, Fije el cordel disparador al gancho del extremo del catéter de carga, dejando unos 2 cm de cordel
disparador entre el nudo y el gancho (fig. 5). Retire el catéter de carga y el cordel disparador a través del
endoscopio, \!/ extraigalos a través del mango ligador multibanda. Deseche el catéter de carga segtn las
pautas del ce:ritro para residuos médicos biopeligrosos.

|
|
I

ANT
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5. Acople el capuchén a la punta del endoscapio, asegurandose de hacerlo avanzar todo lo posible sobre
la punta (fig. 6}.
|

6

6. Con la punta del endoscopio recta, cologue el cordel disparador en la ranura del carrete del mango
ligador multibanda {fig. 7a) y tire de él hacia abajo hasta que el nudo quede asentado en el orificio de la
ranura (fig. 7b). Nota: Para que el mango funcione correctamente, el nudo debe estar asentado en el
orificio.

e —

Srng

7. Con el mango ligador multibanda en la posicién Two-Way (bidireccional), gire lentamente el mango
hacia la derecha para énrollar el cordel disparador en el carrete del mango hasta que esté tirante (fig. 8).
Nota: Tengq cuidado para evitar desplegar una banda mientras esta enrollande el cordel disparador.

8. Compruebe la vista endoscépica. Para maximizar la visualizacién, la posicién del cordel disparador
puede cambiarse girando el capuchdn. Nota: La vista endoscépica se ensancha cada vez que se
despliega una banda.

PREPARACION DEL SISTEMA: ASA

1. Retraiga y extienda por completo e! asa para confirmar que el dispositivo funciona correctamente.

2. Deslice el marcador ajustable situado en el cuerpo del mango para establecer un punto de referencia
que indiqueila retraccion completa del asa en el interior de la vaina. Se puede utilizar la escala del
mango para fijar los puntos de referencia, estableciendo el grosor del tejido que se va a extirpar durante
el procedimiento, reduciendo asi Ja posibilidad de cortar prematuramente el seudopdélipo. Para utilizar
estas marcas, haga avanzar y retraiga por completo el asa para establecer las marcas que indicaran la
posicién de ésta en la configuracidn gue se va a utilizar {fig 11).
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INSTRUCCIONES PARA LA RESECCION DE LA MUCOSA MEDIANTE LIGADURA CON BANDAS

1. Lubrique el endoscopio y fa parte exterior del capuchén.Aviso: No ponga lubricante en el interior del
capuchén. Aviso: No aplique alcohol al dispositivo.

2. Con el mango ligador multibanda en la posicién Two-Way (bidireccional}, introduzca el endoscepio en
el eséfago {fig. 8). Tras la intubacidn, cologue el mango en la posicién Firing (disparo) (fig. 10).

3. Visualice Ja zona de mucosa seleccionada para resecar y aspirela al interior del capuchén. Aviso:
Antes del despliegue, asegurese de que la mano del endoscopista esté colocada sobre el mango del
ligador multibanda, y no en los controles del endoscopio. ‘
4, Mantenga la aspiracidn y despliegue la banda girando el mango ligador multibanda hacia la derecha
hasta que sienta que se libera la banda, le que indica el despliegue (fig. 10), como se mencioné
anteriormente. Nota: Si la banda no se despliega, coloque el mango en la posicidon Two-Way
{bidireccional) y afloje un poco el cordel disparador. Ponga el mango en la posicién Firing (disparo) y
continue con el procedimiento. |

10

|
5. Suelte el botén de aspiracién del endoscopio, insufle aire y retire un poco el endoscopio para soltar el
seudopdlipe ligado. Neta: Con cada ligador multibanda se suministra un adaptador para irrigacién. Si se
desea irrigar el canal de accesorios del endoscopio para despejar el campo de visién, acople el
adaptador a una jeringa cargada con agua estéril e introduzcalo en la junta hermética blanca del mango.
irrigue segun sea necesario {fig. 1C), como se ha indicado. ‘
6. Con el seudopélipo en la vista endoscdpica, introduzca la vaina y el asa retraida en la junta hermética
blanca del mango del ligador multibanda.
7. Haga avanzar el dispositivo poco a poco hasta que vea mediante endoscopia que sale del endoscopio.
8. Haga avanzar el alambre del asa hasta que salga de la vaina y celéquelo alrededor del seudopdlipo
que desea extraer. E! asa puede colocarse por encima o por debajo de la banda.
9. De acuerdo con las instrucciones de ajuste del fabricante de la fuente de alimentacién
electroquirdrgica, asegurese de gue los ajustes sean los deseados y active la fuente de alimentacidn
electroquirdrgica. Nota: El voltaje de entrada nominal méximo de esta asa es de 2 kVp-p en modo de
corte, y de 5 kVp-p en modo de coagulacién.
10. Proceda con la reseccidn del seudopélipo.
11. Tras la reseccién del seudopdlipo, apague Ja fuente de alimentacién electroquirdrgica. Retraiga el
asa de! endos'copio mientras crea el siguiente seudopdlipo.
12. Repita el proceso de creacién del seudopdélipo tantas veces como sea necesario hasta extirpar la
cantidad de mucosa deseada.
13. Tras la reseccion de cada seudopdlipo, siga las pautas habituales del centro si desea recuperar el

tejido. l

DESMONTAIE DE LOS COMPONENTES DEL ENDOSCOPIO

1. Al finalizar el procedimiento, desconecte e! cable de conexién del mango del asa y deseche el asa
siguiendo las pautas del centro para residuos médicos biopeligrosos.

2. Desconecte el cable de conexidn de la fuente de alimentacidn electroquirurgica. Limpie el cable de
conexién con un pafio himedo para retirar toda la materia extrafia. Guardelo enrollado holgadamente.
Nota: Si el cable de conexién se enrolia demasiado apretado, el dispositivo podria resultar dafiado.

3. Extraiga el endoscopio del paciente.

4. Desmonte el ligador multibanda como se indica a continuacidn.
Si se han utilizado todas las bandas: d ANT
» Extraiga el mango y el cordel disparador acoplado del canal de accesorios( ROSN—BAD -?\c.!»\

FARMAGE\i
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. Fxtraiga el capuchédn de la punta del endoscopio. 0 4 l 1;
Si quedan bandas no utilizadas sobre el capuchén:
» Coloque el mango en la posicion Two-Way (bidireccional).
» Afloje el cordel disparador del carrete y extraiga el mango del conector del canal de
accesorios. ,
¢ Desprenda el cordel disparador de la ranura del mango.
¢ Extraiga el capuchdn de la punta del endoscopio y tire del cordel disparador para hacerlo
pasar a través del canal y extraerlo por |a punta de! endoscopio.

5. Deseche el resto de los componentes siguiendo las pautas del centro para residuos médicos

biopeligrosos.

|
11 3. Electrosurgical Active Cord Connector

/ ‘

5. Color Code
2. Adjustable Marker

@E 4, Twist Lock

1. Escala

2. Marcador ajustable

3. Canector del cable de conexién para electrocirugia
4. Abrazadera Twist Lock

5. Cédigo de color

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con dxido de etileno en envases pouch
individuales de apertura pelable. . Los pouches se fabrican de material de Tyvek® y
Mylar con el fin de garantizar la maxima resistencia y para actuar como barrera
estéril. Este envase pouch se coloca a su vez dentro de una caja de cartén y se
rotula de forma correspondiente.

Producto indicado para un solo uso. Se mantendra estéril siempre que el envase no

esté abierto ni dafiado.

No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en un lugar
fresco, seco y oscuro. Evite la exposicién prolongada a la luz.

Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya

sufrido ningun dafio.




