~ Ministerio de Salud -~ DISPOSICION N°
' Secretaria de Politicas, _ ' @ 4 ﬁ .
Regulacion ¢ Institutos ‘ 6
ANMA.T

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-003970-16-2 del Registro de
. esta Administracion Nacional de Médicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

‘Que por las presentes actuaciones UNIFARMA S.A. [solicita se

autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esfa Administracion Nacional, de un nuevo producti) médico.

Querla‘s a'c.tividades de elaboracion y comér¢ializacién de| productos
miédicos se encuentran cbhterrrmpladas‘ por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N¢ 40/00, incorporada- al crdenamiento jurl'dido nacional
por Disposicion ANMAT N? 2318/02 (TO 2004), y.norma_s-complementarias.

Ql;le cohsta la evaluaci‘c’m técnica. producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado| reldne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y| que los
establecimientos declarados demuestran apti'tud' para la elaboracién y el control

" de’ calidad del producto cuya inécripélién en el Registro se solicita. -

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del! producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actuia en virtLJd de las facultades conferidas porlel Decreto
NO 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
B ‘DISPONE:
ARTiCULO 10..- Autorizase la inscripcion en elRegistroNacionaI de Prbductores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraciéon Naciona! de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca MEDIMARK, ...nombre aescriptivo ENCLOSE 1II - DISPOSITIVO DE
'ASISTENCIA PARA ANASTOMOSIS y nombre técnico Clamps, para-A|rterias, de -
acuerdo con lo solicitado por UNIFARMA S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e
Inscripcién en el RPPTM, de la presehte Disposicién y que forma parte |integrante
de la misma. |
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de' rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a quas 58 y 59 a 62 respectivamente.
ARTICULO 30.- En Ic;s réturlos e instruccionesr de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-954-146, con exclusion de {toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente,

Lo
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ARTICULO 40°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 19 sera por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Regl'stres'e."Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

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

de Entradas, notifiquese al interesado, haciendole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e inétru_cciones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestidon de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. |
Expediente N° 1-47-3110-003970-16-2

DISPOSICION No-

w 0416
N

Dr. ROBERTS Lisand |

Subadminlstrader Nacwnaq
A MLAS,




PROYECTO DE ROTULO

|
importado por:

infarmasn T2 ENE 201

Céspedes 3857, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
Tetl. (011} 5218-0600

Fabricadq por:

MEDIMARI? EUROPE SARL

11, RUE EMILE ZOLA-BP 2332. 38033 GRENOBLE CEDEX 2, FRANCIA, FR
Planta de/fabricacion:

V!TALITE(‘Z INTERNATIONAL

Direccién: 10 CORDAGE PARK CIRCLE, SUITE 100/200 PLYMOUTH, MASSACHUSETTS 02360, EUA
[

Nombre genérico: ENCLOSE |l DISPOSITIVO DE ASISTENCIA PARA ANASTOMOSIS
Marca: Medimark
Modelos:‘

[ Codigo Descripcion
XXXXXX XOOCKXNIKNK

|
Estéril: Esterilizado por radiacion

o
Producto médico de un soto uso ®

Lote: xoomxx
Fecha dé vencimiento: xx/>0x

Condiciones de transporte y almacenamiento: Conservar en ambiente fresco, seco y al abrigo de la

luz solar'

“Ver instrucciones de uso”
f

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS
Director1 Técr_xico: Farm. Martin Villanueva. M.N. 14.790
Autorizado por la A N.M.A.T. PM-954-145

\

ACAUDIO DI LAURARIO
APODERADC




‘s
1;

Proyecto de instrucciones de uso

Importado por:

Unifarma S.A.

Céspedes 3857, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Argentina
Tel. (011) 5218-0600

Fabrlcado por:

MEDIMARLK EUROPE SARL

11, RUE EMILE ZOLA-BP 2332. 38033 GRENOBLE CEDEX 2, FRANCIA, FR
Planta de fabricacién:

VITALITEC INTERNATIONAL

Direccién: 10 CORDAGE PARK CIRCLE, SUITE 100/200 PLYMOUTH, MASSACHUSETTS 02360, EUA

Nombre genérico: ENCLOSE Il DISPOSITIVO DE ASISTENCIA PARA ANASTOMOSIS
Marc.l'a: Alﬁedimark
Modelos:

Cédigo Descripcion
XXXXXX XXXXXXXXXX

Estéril; Esterilizado por radiacién

Productc médico de un solo uso ®

Condiciones de transporte y almacenamiento: Conservar en ambiente fresco, seco y al abrigo
de la luz solar

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Farm. Martin Villanueva. M.N. 14.790
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-954-146

DESCRIPCION:

El dispositivo ENCLOSE It DISPOSITIVO DE ASISTENCIA PARA ANASTOMOSIS (véase {a Figura 1) es una pinza !
de trinquete desechable que consta de un mango y dos ramas opuestas, La ramamfenortlenemam

epansible en el extremo distal. La rama superior esta compuesta de alambre no expansible. Hay dos

manijas en el mango. La manija inferior controla la expansién de la rama inferior. La manija sn.lpenor

controla el movimiento vertical de [a rama superior. Durante su uso, la rama inferior se introduce en el

vaso y luego se expande. A continuacion, seapmmlaranaapenm‘alaramamfenor Estopmporc:ma

una zona sellada en la que puede reahzarse una arteriotomia © un sitio de puncion para fadilitar th

anastomaosis proximal.

La rama inferior (véase las Figuras Za y 2b) estd compuesta por un segmento de tubo extemo sobre
tubo intemo de acero inoxidable. El tubo extremo nene una cubierta de elastomero sobye oo

(7
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Se incluye!un actuador opcional para facilitar ta colocacion hacia arriba/abajo de la mandibula superior,

Proyecto de instrucciones de uso

!
eqpansible. La regidn expansible esta formada por uﬂmé"a 1 Q(Dende desde la superfide:;

superior del elastomero a través de ambas paredes del tubo extemo. La superficie Inferior dele cubierta] ™%

de elastdmero no esté hendida, por lo que proporciona una camara sellada con forma de copa cuando se
expande la rama inferior,

y la apertura de la mandibula inferior (véase {a Figura 3).

Figura 1 ’ g R
1. Mango
2. Cubo
3. Tapon de ventitacion
4. Tubo de extension
5. Mam]a inferior
6. Regmn expansible
7. Rama inferior
8. Rama superior
9. Manija superior
Figura Za: \/1
Rama mfénor retraida = A
1. Tubo extemo \
2. Cubierta de elastémero : >
3. Hendidura del tubo externo ‘ 2
2
Figura 2
Rama inferior expandida Y
1. Puertos de irrigacion '
2. Tubo de acero inoxidable o
1
Figura 3. : Q \
Actuadori

Uso previsto:

I l .
El dispositivo ENCLOSE I ha sido disefiado para su uso por cardiodrujanos durante intervenciones de Injerto
de derivacion de arterias coronarias {IDAC) con o sin circulacidn extracorpérea en lugar de las pinzas de
odusion parcial en aortas ascendentes sin enfermedad ateromatosa.

INSTRUCCIONES DE USO:

La seleccion det sitio de introduccion, el método de fijacion de la hemostasia y el método de cierre de
sitio de puncion se manejan de manera similar a los métodos convencionales empleados para sitios de
puncion adrtica.

1) Asegurese de que los sitios de anastomosis proximal no presenten enfermedad aterosclerdtica.

2) Extrai'ga el dispositivo de su envase estéril. Antes de su utilizacion. examine el dispositivo ENCLOSE |

y accione tas ramas superior e inferior. Si alguna de las ramas no funciona de la manera previne, no

utitice el dispositive y reemplécelo con uno nuevo.

3) Sumena cornpletamente y agite el dismsmvo en solucion salina estéril inmediatamente antes de s

insercion. La inmersién facilita la insercion del dispositivo y minimiza fa posibilidad de que quede aire

atrapado dentro de la rama inferior.

4) Sise van a crear varias anastomasis, debe elegirse un
sitio de puncion con aguja que permita el acceso a
cada sitio de anastomosis previsto. La eleccion del sitio
apropiado para la puncidn con aguja y para las
anastomosis previstas puede determinarse en primer
lugar; i

i
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aorta en el sitio de puncion propuesto: a continuacion. gire la punta hacia los sitios de anastomosis
previstos: por ultimo. marque todos los sitios en la aorta con un marcador quinirgico. Los sitios
marcados deben crear una estructura en abanico de anastomosis previstas accesibles desde un sitio de
puncion comim.

5) Haga una sutura enbolsadetabacoalrededordetsitiodepmeién previsto.

6) Realice una puncion insertando una aguja de calibre 14 en la posicion central det sitio de la sutura

en bolsa de tabaco. El angulo de introduccion debe ser como minimo de aproximadamente 45 grados. Si

se ha utilizado una aguja de calibre 14 para acceder al sitio por otro motivo, no es necesario realizar.
otra puncion.

7) Con la rama inferior totalmente ceorada y la rama superior
totalmente elevada, introduzca con cuidado fa rama inferior en la
pmcm arterial.

8) Observe que haya flujo retrgrado de sangre en et tubo de extension

para confimmar la entrada en la bz adrtica.

|
| &

\

9} Una vez conseguida la colocacion deseada, gire la manija inferior 180 grados
hacia I‘a derecha para expandir totalmente la rama inferior.

10} G1re la manija superior hacia la derecha para bajar la rama superior
hasta ?uelapareddelaartena quede comprimida entre las dos ramas de la
pinza.

NOTA: En caso necesario, se puede gjustar la manija superior para proporcionar hemostasia adicional.

11) A continuacion, confimme la creacion de un sello hemostatico.

Después de haber aproximado las ramas superior e inferior, quite

temporalmente el tapdn ventilado. No debe existir flujo de sangre a través

del tubo de extension. En caso de observarse flujo de sangre a través del
tubo de|extensién, apriete alm mds la rama superior hasta que se
interrumpa el flujo. Si esto no permite alcanzar {a hemos tasis, vuelva a VYK

colocar ef tapon ventilado, afloje la rama superfor varias vueltas y desplace S N

el dispositivo a un lugar adyacente. Repita esta prueba de hemostasia.

12)  Con un bisturi, haga una incisién transversal para la Insercion det '

punzon adrtico en el drea de la arteria definida por la rama superior. Con el punzén adrtico en SlttBClOll

rpendmuiar respecto de la pared adrtica, centre la punta det punzdn sobre la barra metalica en la
incision. [Empuje el émbolo hacia el mango de forma similar a como lo haria en una jeringh
h!podenmca

13) Con el dispositivo ENCLOSE Il en posicién, efectie la anastomosis. '

14) Una vez terminada la anastomosis, libere el dispositivo ENCLOSE 1l girando la manija supenor

hacia la izquierda.

15)  Si se desea crear mas anastomosis, debe colocarse el dispositivo ENCLOSE 1 en los nuevos srtnos

desde el sitio de puncion original. Para ello, eleve completamente la rama superior para liberar el injerto

terminado y Uévelo a la nueva posicion. !nchne momentaneamente la rama inferior hacia abajo aleja

del interior de la luz adrtica y, a continuacion. elévela hasta el nuevo sitio de anastomosis. Esta mamobra

reduce al minimo la posibitidad de traumatismos de la superficie intraluminal durante el cambio de

posicion.|Para crear las demds anastomosis. repita los pasos 9 a 13.

16) Una vez terminada la ultima anastomosis, libere &l dispositivo ENCLOSE | girando 1a manija

superior hacdia la izquierda (como se indica en el paso 14). Retraiga la rama Inferior girando la manija

Inferior 180 grados hacia la fzquierda.

NOTA: No extraiga el dispositivo ENCLOSE Ii del vaso con la rama inferior expandida.

17) Extra1ga el dispositivo ENCLOSE . Cierre el sitio de puncion con la sutura en bolsa de tabaco

previamente colocada.

18) Se incluye un actuador opcional para facilitar la colocacion hacia arviba/abajo de la mandibula

superior y la apertura de la mandibuta inferior (véase la Figura 3).

|

CONTRAINDICACIONES:
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St esté contraindicado el pinzamiento de la aorta ascendente, también estara Gont.ramdmdo el uso
del dispositivo ENCLOSE il
« Sl esta contraindicada la introduccién de agujas. canulas, catéteres o dispositivos en la aorta
ascendente, también esta contraindicado el uso del dispositive ENCLOSE Hl.
»  El dispositivo ENCLOSE l esta contraindicado para su uso en regiones de la aorta ascendente cuando
existan indicios fisicos. visuales o de estudios de imagen de una placa aterosclerdtica significativa.
. El dispositivo ENCLOSE Il esta contraindicado para vasos cuyo didametro intemo sea inferior a 15
mm. .

PRECAUCIONES:

. Los instrumentos ENCLOSE Il estan concebidos para un solo uso. NO REUTILIZAR. Cualquier intento
de volver a utilizar o volver a esterilizar el instrumento ENCLOSE !l podria dafar o causar un fallo del
instrumento. La limpieza incomecta del instrumento podria generar resultados adversos come infeccion)
sepsis o incluso la muerte,

+ Los procedimientos en los que se utilizan dispositivos que facilitan la anastomosis proximal para |

intervenciones de injerto de derivacién de arterias coronarias (IDAC) deben ser realizados umcarnenté

por personas con la formacion adecuada y que estén familiarizados con las técnicas de IDAC. Consulte la
literatura médica en relacion con las técnicas, complicaciones y riesgos antes de realizar una
intervencion de IDAC. Los médicos que utilicen este dispositivo deben estar familiarizados con la
anatormia especifica de la region de la aorta ascendente en la que se va a realizar la intervencién de
iDAC.

+  PRECAUCION: Riesgo de lesién por puncién con aguja.

. PRECAUCION: Evite utilizar incisiones punzantes para evitar daiios a la cubierta de elastémero de la
parte inferior de la rama inferior del dispositivo.

«  Después de activar el punzon adrtico, retirelo de la aorta sin liberar el émbolo. Esto garantizara
extraccion del pequefio tapén de tejido adrtico extirpado del sitio de puncion. Libere el mango y retir
del purzén el tapén extirpado una vez que haya retirado el purzén del campo quinlirgico.

. PRECAUCION: Si realiza més de una anastomosis con et dispositivo ENCLOSE i, tenga cuidado a
cambiar de posicién las ramas superior e inferior del dispositivo para reducir al minimo ta posibitidad dé

_ traumatismo de la pared adrtica y de la anastomosis completada.

- Para evitar el riesgo de complicaciones como tales lesiones traumaticas o la separacion de la placa.
debe accederse a las anastomosis a través de un (nico sitio de puncion.

ADVERTENCIAS:

L

Examine el paquete sellado y estéril antes de abrirlo. El producto es estéril sélo en et envase cerrado y sin
daios. No utitice el dispositivo si el envase estd abierto, dafiado o si el sello est4 roto.
No extraiga el dispositivo ENCLOSE Il del vaso con la rama inferior expandida. Asegurese de que [a rom:
inferior ocié completamente cerrada para evitar lesionar el vaso o provocar un aumento de tamario det
sitio de puncion.

No utilice el dispositivo ENCLOSE 1l para crear mas de tres anastomosis proximales.
En caso de cambios de funcionamiento de este dispositivo medico suspenda su uso y comuniquese con
el importador.

(=]

Finalizada su vida (til descarte este dispositivo medico cumpliendo con las regulaciones municipales,

provinciales y/o federales aplicables.
i
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Ministeno de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-47-3110- 003970 16-2

El Administrador Nac;onal de la Administracion NaC|onaI de Medicamentos

Alimentos y Tecnologia Medlca (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
0 416 y de acuerdo con lo soI|C|tado por UNIFARMA S.A, se autorizo la f
. mscrlpC|on en el Registro Namonal_de Productores y Productos de|Tecnologia !
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios |
caracteristicos:

- . Nombre descriptivo:. ENCLOSE I DISPOSITIVO DE ASISTENCIA PARA

ANASTOMOSIS
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-865 Clamps, pa?a Arterias
Marca(s) de (los) product'o(s) meédico(s): MEDI‘M‘AR,K R i
Clase de Riesgo: IV
" Indicacién/es autorizada/s: El dispositivo ENCLOSE II ha sido disefiado para su
| uso durante intervenciones de injerto de derivacién de arterias coronarias (DAC)
cclnn o sin c:rcufamon extracorporea en Iugar de Ias 'plnzas de oclusion parcial en

aortas ascendentes sin enfermedad ateromatosa

Modelo/s:




CODIGO DESCRIPCION

|
EN235V ENCLOSE IT C/3,5 mm Punch

EN240V ENCLOSE II C/4,0 mm Punch
EN245V ENCLOSE II C/4,5 mm Punch

Periodo de vida util: 3 afios.

Forma de presentiacién: Unitaria

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1- Medimark Europe Sarl

2- Vitalitec International

Lugar/es de elaboracion: 1- 11, Rue Emile Zola- BP 2332. 38033 Grenoble,

Cedex 2, Francia.;

2-10 Cordage Peizrk Circle, Suite 100/200 Plymouth, Massachusetts, Estados
Unidos. I

Se extiende a UNiFARMA S.A. el Certificado de Autorizacion e Insclripcién del PM-
954-146, en la ;Ciudad de Buenos Aires, a IZENEZOW, siendo .Su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su.emisién. |
DISPOSICION N°§

| 0416
2

Dr. ROBEHTE LEDE
Subadmintstrador Nacignal
A.N.M.A.m.




