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Ministerio de Salud DISPOSICION N° *1‘ & 7 6
Secretaria de Politicas,

Regulacion ¢ Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, { 4 FEB 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-004015-15-9 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Mllédica
(ANMAT), vy
CONSIDERANDO: - !

Que por las presentes actuaciones la firma SIJEMEDIC S.R.L.
solicita la autorizacién de modificacién del Certificado de Inscripcion en el RIPPTM
N PM-2024-1, denominado: Polipbtomos, marca MARFLOW.,

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de 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. !

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervencion que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el 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
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacidn del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-2024-1 denominado: Polipétomos, marca MARFLOW,

oy . |
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DISPOSICION N°
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacidn e Institutos

ANMA.T.

ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM NO PM-2024-1.
ARTICULO 39.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién conjuntamente con su Anexo, Rotulos e Instrucciones de Uso; girese
a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica para que efecte la agregacion
del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-004015-15-9
DISPOSICION No

MA. = * 7 @
‘i !;‘."j.. :’4
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. ROBERTO LENG
Subadmin|stador Nacloazt
AN M AT,
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién ¢ Institutos
ANMAT. d

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimento Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicic’:r"u
N°i£7é los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en él
RPPTM N© PM-2024-1 y de acuerdo a o sblicitado por ta firma SIJEMEDIC S.R.L.',
la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en |2 tabla al pie, de’l
producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Polipétomos
Marca: MARFLOW

Disposicién Autorizante de (RPPTM) NO 1261/13
Tramitado por expediente N° 1-47-3951-12-0

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO : ,
A MODIFICAR LA FECHA ' RECTIFICACION
AUTORIZADA
Cédigo Forma de asa

Compatible con canal de
instrumento  Longitud de
trabajo _

SPSO Oval 2.8 mm

didmetro 220 ¢cm Polip6tomos estandar
Modelos

SPSH Hexagonal 2.8 mm
didametro 220 cm

SPSC Medialuna 2.8 mm ‘
diametro 220 cm
SPSD Duckbill 2.8 mm
didmetro 220 cm.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién ¢ Institutos

ANMAT,
Marflow AG
Marflow AG
Soodstrasse 57. CH-
Fabricante Soodstrasse 57. CH-8134
8134 Adliswil, Zurich,
Adliswil, Suiza
Suiza
Vida util 3 afios 5 afios
Proyecto de Aprobado por Disposicion
) A fojas 8
Rétulos 1261/13
Proyecto de ) .
Aprobado por Disposicion
Instrucciones de A fojas 9 a 11
1261/13
uso

"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES®

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion antes

mencionado,

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

firma SIJEMEDIC S.R.L. Titular del Certificado de InSCFEEOI}ﬁ | RPPTM N° P
2024-1, en la Ciudad de Buenos Alres, a los dias...

Expediente N© 1-47-3110-004015-15-9

DISPOSICION No

1476

Dr. ROBERTO LEDE

Eykadministrador Naolomal’
ANM.AT

M-



M m ® Anexo III-B - Proyecto de Rdétulo
®W Polipétomos MARFLOW

MEDICAL EQUIPMENT

A

maardeenadeas

CE
B 6

importado v distribuidg por: Fabricado por:

Sanchez de Loria 2317, Ciudad Auténoma Soodstrasse 57. CH-8134 Adliswil,
de Buenos Aires. Argentina Zirich. Suiza

Ref# |EO I} XXXXXX rwﬂ E

POLIPOTOMO MARFLOW® Modelo:

L]

A @ B Q

NO UTILIZAR 51 EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADD
ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDD CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Directora Técnica: Anatilde Mazzola, Farmacéutica, M.P N°. 6,595

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM- 2024-1

o

ANAT: MAZZOLA

SIJEMEDIC S.F L : FARMACEUTICA

Pablo Galeano : DIRECTORA TECNICA

p
DAL 24.561 325 i M.P. 8585

S0CIC GERENTE

SIJEMEDIC SRL. Marflow AG 14FEB 2097




' Anexo llI-B — Instrucciones de Uso
MM@W“ >

Advell'iencias

»

MEDICAL EQUIPMENT

Polipétomos i

Importadeo v distribuido por: Fabricado por:

SLEMEDIC SRL. Marflow AG

Sanchez de Loria 2317, Ciudad Auténoma de  Spodstrasse 57. CH-8134 Adliswil

Buenos Aires. Argentina Ziirich. Suiza ,
POLIPOTOMO MARFLOW®

VAN @ STERILEEO @

NO UTILIZAR 81 EL ENYASE ESTA ABIERTO © DANADO
ALMACENAR EN LUGAR SECQ Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Directora Técnica: Anatilde Mazzola, Farmacéutica, M.P N°. §. 595

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM- 2024-1

Los productos que se proporcionan esterilizados estan listos para su uso. Jﬂ"«ntesa de utilizarlo;
compruebe la fecha de caducidad del envase. Si el producte ha caducado, no lo utilice.

» NO REUTILIZAR

» NO REESTERILIZAR

» No utilice el producto si e! envase esta dafiado o abierto. Todos los productos deben almacenarse
en un lugar seco en el que no se experimenten temperaturas extremas.

» Este producto debe ser utilizado solo por, o bajo la supervision de un medico con formacion en
procedimientos endoscopicos. '

Precauciones

» Elusuario de este equipo debe conocer perfectamente el procedimiento aplicable.

» El hecho de no leer y comprender debidamente i contenido de este manual de instrucciones puede
tener como resultado lesiones graves del paciente ¢ el usuario.

» Es fundamental seguir las instrucciones de este manual, los requisitos de control de infecciones y
los protocolos del hospital vigentes para el uso, la limpieza y la esterilizacion.

» Las posibles lesiones relacionadas con los procedimientos endoscopicos son perforacion,
quemaduras y descargas eléctricas, hemorragia, infecciéon y explosiones de gases infraluminales.

» No desconecte los tubos preinstalados del colector, ya que esto puede resultar en una exposicion al

Descripcion del dispositivo
Las polipétomos (O asas para polipectomia) MARFLOW son Productos desechables, provistos estériles
que consisten en: Un polipstomo proximal, una vaina de recubrimiento, un cuerpo de va

una guia interna, yun b

contenido del colector durante su retirada.

S cézmaras,I

distal metalico el cual extrae el pélipo por electrocirugia.

. . Paginalde3 ANATI MAZZOLA
-~ IC S0 i FARMAREUTIONA
Pablo Galeano DIRECTORA TECNICA
DN 24.563.326 M.P. 8595

$0CI0 GERENTF




Mm @ Anexe [li-B - Instrucciones de Uso
oW e g
MEDICAL EQUIPMENT olipotomos %{m glz,‘ :_:,.7‘ c

[V

3.2 Uso previsto
Los polipétornes son utilizados para la extirpacién por via endoscopica de pdlipos utilizando unidad

electroquirargica monopolar y para la extraccion de cuerpos extrafios del aparato gastrointestinal.

3.3 ADVERTENCIAS - Otros dispositivos usados en Polipectomia

* No pruebe el polipotomo con electrocauterio fuera de! paciente ya que esto podria sobrecalentar
el palipotome fragilizandola o fisurandola causando un riesgo potenciat de guemadura del
paciente en el procedimiento

» Para prevenir lesiones no intencionales o perforaciones de organos internos la polipectomia
debe ser efectuada siempre bajo visidn endoscopica directa

¢ El generador electroquirtrgico debe ser ubicado en OFF antes del avance o la remocién del
polipétomo a través del endoscopio para evitar lesiones al paciente. Asegurese que el paclente|
esta apropiadamente conectado a tierra antes de la activacion del generador e}ectroquir{]rgicc}
monopolar '

» El uso seguro de un electrocauterio monopolar requiere de una apropiada conexion al paéie’nte
de una placa conectada a tierra. Siga rigurosamente las instrucciones de uso dg del
electrocauterio y de la placa de tierra. El operador y asistentes deberfan ser proviftos de
guantes para prevenir quemaduras accidentales

PRECAUCIONES :

» £l seteo de la unidad electroquiriirgica depende de las especificaciones y performance de la
propia unidad, del tamafio de {os polipos y del criterio médico

e Las polipétomos DEBEN ser utilizadas solo por profesionales con ia adecuada formacion para
polipectomias endoscopicas vy la operacion de unidades electroquirirgicas. Las polipétomos'
requieren asimismo un endoscopio con un canal de trabajo minimo de 2.8mm.

¢ Es muy importante que el usuario final consuite la literatura actualizada y aceptada sobre las’
tecnicas y especificaciones de seteo de las unidades menopolares |

3.4 3.9; Antes del Uso

Instrucciones de Seguridad Generales

1. Inspeccione el pouch gue contiene al polipdtemo en prevencion de cualquier dafio que pueda haber ccurrido
durante el transito o la manipulacién.

2. Inspeccione el dispositivo en busqueda de fracturas, fisuras, torsiones de la guia, o cualquier otro dafio que
pueda haber ocurrido durante el transporte o manipulacion. Si encuentra dafio en ef producte o en el envase
NO LO UTILICE. ;
Asegurese de que la conexidn al generador de electrocauterio es dptima antes de iniciar la operacidn
En ningin caso se pueden realizar modificaciones en el instrumento o los Componentes descritos en este

manual.
L
- ) N M
SIUBMEDIC S.F L Pagina 2 de 3 A iinmfcéu;}r%c‘:szA
Pablo Galeana DIRECTORA TECNiéA
D.N.I. 24 563 375 M.F. 6505 &

SOCIO GERENTE



MEDICAL EQUIPMENT

Mm ® Anexo llI-B - Instrucciones de Uso
oW Polipétomos Gi 5 7} VN

APLICACION
1. Conecte el cable de alimentacién adecuado a la manija de! polipotomo insertando el conector de manera
cempleta. Conecte el cable a la unidad. Asegurese que la unidad esta trabajando apropiadamente. Aseglrese
el cable esta bien conectado. ) F
2. Con el alambre de! polipdtomo totalmente retraido avance a través del canal del endoscopio mediante
movimientos cortos y cuidadosos hasta que el extrere distal de la vaina emerja del endoscopio utilizando para

esto visién endoscopica directa.
3. Efectue ta reseccion del Pdlipo utilizando la técnica médica aceptada para el caso de la
polipectomia en curso. Un posicionamiento inapropiado def Iazo del polipdtomo puede conduciria
heridas o dafio para el paciente. '
4. Recoja el pdlipo extraido utilizando técnicas médicas aceptadas
5. Remueva el poliptomo del endoscopio lentamente para evitar dafios al canal de biopsia de!
endoscopio

6. Launidad esta lista para su transporte al laboratorio,

3.6, ADVERTENCIAS:
> Eluso del electracauterio puede alterar un marcapasos o el equipo de monitorizacion, como el ECG,
un oximetro de pulsos, etc., asi como la adquisicion de un circuito de fotografia en endoscopias con

videe.

3.12; CONSERVACION
Conservar ei instrumento a una temperatura ambiente, protegido de la humedad y evitar la exposicién

del mismo a la luz solar directa y los vapores quimices.

3. 74, DESCARTE DEL DISPOSITIVO
Una vez usado, este producto puede constituir un riesgo bioldgico, Debe manipularse y desecharse Ide
agouerdo con las praciticas médicas acepiadas y la legisiacion y normativas locales y estatales aplicables.
Después del uso, el polipblomo para polipos MARFLOW se debe desechar de acuerda con los requisitos legales

pertinentes y los protocolos de control de infecciones de la institucion.

Sitew Pagina 3 de 3 ANATILDE*MAZZOLA
. lo Galea o FARMACEUTICA
D.N.L 24.563 325 DIRECTORA TECNICA
S0CI0 GERENTE M.P. 6585 f
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