Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos DISPOSICION N¢
A.N.M.A.T. , g 7 7 5

- § FEB 20T
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-4857/11-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Argentina Medical Products
S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de
un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
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 el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Gelpoint, nombre descriptivo Sistema de acceso abdominal para cirugia y
nombre técnico Entradas de Acceso de una Mano para Cirugia, de acuerdo a lo
solicitado por Argentina Medical Products S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicidn y que
forma parte integrante de la misma. v

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 10 y 6 a 9 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
I1I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1018-14, con exclusion de toda otra
Ieyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
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Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-4857/11-1
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... 0?75 .....
Nombre descriptivo: Sistema de acceso abdominal para cirugl’a'

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-252 - Entradas de
Acceso de una Mano para Cirugia

Marca de (los) producto(s) médico(s): GELPOINT

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: para ser usado en pacientes sometidos a cirugia
laparoscopica para lograr el acceso abdominal mediante instrumentos. El
dispositivo puede ser utilizado en procedimientos como nefrectomias,
colecistectomias y esplenectomias en cirugia colorrectal, urolégica y general
para acceder al lugar de la cirugia.

Modelo/s: CNGL2

Periodo de vida util: tres (3) anos

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

Nombre del fabricante: Applied Medical Resources Corporation

Lugar/es de elaboracion: 22872 Avenida Empresa, Rancho Santa Margarita,
92688 California, Estados Unidos.
Expediente N© 1-47-4857/11-1
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ANEXO II |

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCT% r«;mgo inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-4857/11-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologja Mf7:|ic5 (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©°
ﬂ? .................... , Y de acuerdo a lo  solicitado por
Argentina Medical Products S.R.L., se autorizd la inscripcidén en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de acceso abdominal para cirugia
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-252 - Entradas de Acceso
de una Mano para Cirugia
Marca de (los) producto(s) médico(s): GELPOINT
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacién/es autorizada/s: para ser usado en pacientes sometidos a cirugia
laparoscépica para lograr el acceso abdominal mediante instrumentos. El
dispositivo puede ser utilizado en procedimientos como nefrectomias,
colecistectomias y esplenectomias en cirugia colorrectal, urolégica y general para
acceder al lugar de la cirugia.
Modelo/s: CNGL2
Periodo de vida util: tres (3) afios
Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Applied Medical Resources Corporation
Lugar/es de elaboracién: 22872 Avenida Empresa, Rancho Santa Margarita,
92688 California, Estados Unidos.
Se extiende a Argentina Medical Products S.R.L. el Certificado PM-1018-84, en la
Ciudad de Buenos Aires, a........'...ﬁ..F.E.B.ZM.Z.........., siendo su vigencia por cinco (5)
afos a contar de la fecha de su emision.
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Fabricante: Importador:
APPLIED MEDICAL RESOURCES Argentina Medical Products SRL
21 | CORPORATION Montafieses 1880 1er piso CABA
Avenida Empresa 22872 Teléfono: 4706-1000
Rancho Santa Margarita
92688 California, USA
2.2 Sistema de acceso abdominal GelPoint
2.3 ESTERIL
26 ®
L, S
27 T AN
]
28 A
2.9 s
240 ®©®
2.1 Director técnico: Farm. Pablo Balduri MN 13.402
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
2.2 Autorizado por la ANMAT PM - 1018- 84
Indicacion:

El sistema GELPOINT® esta disefiado para su uso uso en pacientes sometidos a procedimientos de
cirugia laparoscépica para lograr el acceso abdominal mediante instrumentos. El dispositivo puede
ser utilizado en procedimientos como nefrectomias, colecistectomias y esplenectomias en cirugia
colorrectal, urolégica y general para acceder al lugar de la cirugia.

DESCRIPCION:

Los puertos incluidos u otros trocares lisos de Applied Medical pueden colocarse a través de la
cubierta GelSeal® para permitir el acceso de los instrumentos al lugar de la cirugia. Cada sistema
GELPOINT se entrega envasado en una caja que contiene una bolsa. El contenido de la bolsa es
estéril, a no ser que el envoltorio esté abierto o dafiado. La bandeja que contiene el GELPOINT del
interior no constituye una barrera estéril.
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CONTENIDO: (ilustracion 1):

A. Cubierta GeiSeal B. Separador Quirdrgico Alexis® con cordel
A1. Vista inferior B1. Anillo morado
A2. Vista superior B2. Anillo blanco
A3. Lenglieta morada B3. Cordel
A4. Palanca C. (4) Puertos (acepta instrumentos de
4.7-10,1mm
A5. Puerto de insuflacién D. introductor
A6. Puerto de evacuacion de humos E. Protector de instrumento

Contraindicaciones:
El uso del sistema GelPOINT est4 contraindicado cuando, a juicio del médico, el usg
dispositivo sea contrario al mejor interés del paciente.

Advertencias: Sfcio Qerenfe
» No lo utilice si el producto o el envase estéril estan dafiados.
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¢ Introduzca solo los puertos incluidos u otros trocares lisos de Applied Medical a través e la
cubierta GelSeal respetando estrictamente las instrucciones de uso para evitar la formacién
de particulas o las fugas de gel.

¢ El dispositivo se ha disefiado y probado para su uso en un solo paciente. No lo reutilicek,
reprocese ni reesterilice. Su reutilizacién, reprocesamiento o reesterilizacion pueden alterar la
integridad estructural o funcional del dispositivo, lo que podria provocar lesiones en el
paciente, infeccion, enfermedad o inciuso la muerte. El riesgo de contaminacion residual y el
fallo en la reesterilizacion pueden provocar lesiones en el paciente, infeccion o incluso la
muerte.

Precauciones:

o Se debe tener especial cuidado al introducir instrumentos asimétricos y angulares, como los
ganchos en forma de “J” y los aplicadores de clips.

o Todos los instrumentos deben estar centrados axialmente cuando se introduzcan a través del
sello de los puertos para facilitar su insercién.

e Para minimizar la eversion del sello de los puertos, los instrumentos con superficies con

. mucho relieve se deben recubrir con lubricante estéril.

o Solamente deben colocarse a través de la cubierta GelSea! puertos de Applied Medical u

otros trocares lisos de Applied Medical.

Complicaciones:

Las complicaciones potenciales asociadas al uso del sistema GelPoint pueden ser las mismas que las
asociadas al uso de trécares quirtrgicos y cirugia laparoscépica en general e incluyen, entre otras:
lesiones en vasos internos, hemorragias, hematomas, lesiones en la pared abdominal, infecciones y
peritonitis.

Modo de uso:

o LAINCISION:

o Practique una incision del tamafio adecuado (entre 1,5 y 7cm) en el lugar deseado (ilustracion 2):
o Extraiga el producto de lo boisa estéril.

e INTRODUCCION DEL SEPARADOR QUIRURGICO:

o Introduzca el anillo morado a través de la incisién, manteniendo el coctel entre el exterior de la
canula y la pared abdominal (ilustracién 3):

o Antes de la retraccién, haga un movimiento de barrido en la zona con un laparoscopio para
‘ asegurarse de que no quede tejido entre el anillo morado y la pared abdominal.

NOTA: compruebe que el cordel permanece fuera de la pared abdominal durante la insercién del
anillo morado.

+ DESPLIEGUE DEL SEPARADOR QUIRURGICO:

o Sujete la parte del anillo blanco, coléquela en las posiciones de las diez y las dos del reloj y tire del
separador hacia arriba. Gire hacia dentro hasta alcanzar la separacion deseada (ilustracion 4):

o Tire suavemente hacia arriba del separador Alexis para asegurarse de que esté bien colocado
(ilustracion 5):

o Haga un movimiento de barrido en la zona con un laparoscopio para asegurarse de que no quede
tejido entre el anillo morado y la pared abdominal.

Opcional: si lo desea, para facilitar méas la orientacién del instrumento, o@loque el retractor del

instrumento sobre la incisién de separaciéon empujando suavemente rotektor del instrumento
hacia abajo hasta que encaje bien en el anillo blanco exterior del/seée dcy ixns (ilustracién 6)

Instrucciones de u Pagina3de 4
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o INTRODUCCION DE LOS PUERTOS:

o Antes de unir la cubierta del GelSeal con el separador Alexis, introduzca el puerto de Applied Medical
incluido a través de la cubierta GelSeal, al menos 1,5¢cm de distancia del perimetro del lugar
deseado.

o Para montar el puerto, coloque el introductor a través del sello de dentro de la canula hasta que la
punta quede expuesta (ilustracién 7). Para introducir el puerto en la cubierta GelSeal, empuje hacia
abajo el puerto hasta que la pestafia haya atravesado la cubierta GelSeal (ilustracion 8). Retire el
introducto. Tire suavemente hacia arriba del puerto para asegurarse de que la pestafia se apoya
contra el lateral inferior de la cubierta GelSeal (ilustracién 9). Repita el montaje tantas veces como
desee con el resto de los puertos incluidos.

e ACOPLAMIENTO DE LA CUBIERTA GELSEAL:

o Deslice la lenglieta morada ubicada en la parte inferior de la cubierta GelSeal por debajo del anillo
blanco del separador Alexis (ilustracion 10). Empuje el anillo blanco hacia arriba contra la pared
interna de la cubierta GelSeal. Asegure el lado opuesto del separador Alexis cerrando la palanca y
fijando la cubierta GelSeal en su posicion (ilustracion 11).

o Se puede conectar el tubo de insuflacién al puerto de insuflacién situado en la cubierta GelSeal
(ilustraciéon 12).

o Antes de cerrar el neumoperitoneo, asegurese de que la valvula de la llave de paso del puerto de
evacuacién de humos esta en su posicion de cierre (ilustracién 13). A partir de este momento puede
establecerse el neumoperitoneo a través del puerto de insuflacién de acuerdo con los procedimientos
del hospital.

NOTA: para evacuar los humos durante el proceso, coloque la valvula de la llave de paso del puerto
de evacuacion de humos a la posicién de apertura. Después de la evacuacion de humos, mueva la
valvula de la llave de paso a la posicién de cierre.

o Cuando cambie el instrumento, deje los puertos de la cubierta GelSeal sueltos antes de retirar el
instrumento. No introduzca instrumentos directamente a través de la cubierta GelSeal.

e EXTRACCION DEL SISTEMA:

o Abra la palanca y retire la cubierta GelSeal del separador quirtrgico (ilustracion 14). Si se utilizé un
protector de instrumento opcional, retire el protector del instrumento empujandoloa hacia fuera del
anillo blanco exterior del separador Alexis. Una vez retirado el protector del instrumento, agrre la
parte superior de! separador Alexis desde la posicién de las diez y las dos del reloj, y desajustelo
hasta lograr la holgura adecuada. Seguidamente, se puede extraer el separador Alexis agarrando del
cordel y tirando hacia arriba, lo que permite extraer el anilo morado de la incisién (ilustracién 15).

MODO DE SUMINISTRO:

El dispositivo se proporciona estéril y para su uso en un solo paciente. Debe desecharse después de su uso.

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION:

Manejar con cuidado. El producto se debe almacenar en una zona limpia, seca‘y ffesca, alejada de gases
quimicos.
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Gelpoint

Fabricante:

APPLIED MEDICAL RESOURCES

21 | CORPORATION
Avenida Empresa 22872
Rancho Santa Margarita
92688 California, USA

Importador:

Argentina Medical Products SRL
Montafieses 1880 1er piso CABA
Teléfono: 4706-1000

2.2 Sistema de acceso abdominal GelPoint
2.3 ESTERIL
24 , =
2.5 LOT 2 ]
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240 ® @@f
2.1 Director técnico: Farm. Pablo Balduri MN 13.402
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
212 Autorizado por la ANMAT PM - 1018- 84
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