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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T, DISPOSICION Ne 3 9 6 3

BUENOS AIRES, 11 0L 412

VISTO el Expedlente N° 1-47-15923/10-5 del Registro de esta
Administraclon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDQ:

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

Que las actividades de elaboracidn y comercializacion 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 evaluacidon técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne 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
gue contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud,
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso Il) y 109, Inciso I} del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica {RPPTM)} de la Administracién Nacional de
Medicamentas, Allmentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Alexis/Alexis O/Alexis O Seccidon C, nombre descriptivo Retractores de herida y
nombre técnico Retractores, de acuerdo a lo solicitado por Argentina Medical
Products S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicas que figuran como
Anexo 1 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rdotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 106 a 107 y 102 a 105 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extléndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidén en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rdtulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1018-31, con exclusidn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59¢- La vigencia del Certifilcado mencionado en el Articulo 30 sera por
cinco (5} afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6¢ - Registrese, Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiqguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, 1I y III. Girese al
Departamento de Registre a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.
Expediente N0 1-47-15923/10-5
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
ANM.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ...... 3g83. .....
Nombre descriptivo: Retractores de herida.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-373 retractores.

Marca del producto meédico: ALEXIS/ ALEXIS O/ ALEXIS O. Seccién C

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: El retractor de heridas Alexis es un dispositivo que
le permite al cirujano acceder a la cavidad abdominal a través de una herida
retraida atraumaticamente, proporcionando maxima expasicion con tamano
minimo de incision.

Modelo:

C8301-Retractor de herida Alexis. 2.5-6cm, S, plantilla de incisian
C8302-Retractar de herida Alexis. 5-9cm, M, plantilia de incisién
C8303-Retractor de herida Alexis. 9-14cm, L, plantilla de incisidn
C8304-Retractor de herida Alexis. 11-17cm, XL, plantilia de incision
C8312-Retractor de herida Alexis. 2-4cm, XS, plantilla de incision
C8401-Retractor de herida rigido Alexis 0. 2.5-6cm, S, plantilla de incisién
C8402-Retractor de herida rigido Alexis O. 5-9cm, M, plantilla de incisidn
C8403-Retractor de herida rigido Alexis O. 9-14cm, L, plantilla de incisién
C8404-Retractor de herida rigido Alexis O. 11-17cm, XL, plantilla de incision
G6313-Retractor Seccion C Alexis Q. 9-14cm, L, plantilla de incisién
G6314-Retractor Seccion C Alexis 0. 11-17cm, XL, plantilla de incisidn

Periodo de vida util: 3 afios .

Condicién de expendio: Venta exciusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: Applied Medical Resources Corporation.

Lugar/es de efaboracidn: 22872Avenida Empresa. Rancho santa Margarita
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne
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Argentina INSTRUCCIONES DE USO
Medical Retractor de hetida

Products Anexo ll|
Eabricante: Importador:
APPLIED MEDICAIL RESQURCES Argentina Medical Products SRL
CORPORATION Montafieses 1880 1er. Piso
Avenida Empresa 22872 CABA
Rancho Santa Margarita Teléfono: 4573-5050
92688 California, USA
RETRACTOR DE HERIDA
MODELOQ: ALEXIS - ALEXIS O - ALEXIS 0. Seccién C'
Cédigo: xxxx

® ® D ¥ (13

Conservar en un lugar impio, fresco y seco al resguardo de vapores quimicos

Por favor consulte el manual de usuario del fabricante que acompafia al producto antes de
su utllizaclén

Director Técnico: Farm. Pablo Balduri MN 13.402

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM — 1018-31

Descripcién:
El retractor de herida Alexis esté disefiado en una sola pieza y se compone de un introductor con un
aro en ambos extremos. Incluye una plantilla de incisién.

Indicaclones:

El retractor de heridas Alexis es un dispositivo que le permite al cirujano acceder a la cavidad
abdominal a través de una herida retraida atraumaticamente, proporcionando maxima exposicion con
tamario minimo de incisién. Ademas de la retraccién de la incisién, esta previsto para proteger a la
herida contra la contaminacion durante la cirugia tanto laparoscépica como abierta. Los retractores de
heridas Alexis pequefios y medianos pueden cemar temporalmente una incisiéon para mantener el
neumoperitoneo durante |a cirugla laparoscopica o servir como lugar para € puerto trocar adicional.
Asimisma, los tamafios indicados pueden usarse para acceso a la cavidad toracica u ofra retraccidén
del tejido blando durante intervenciones quirdrgicas cardiacas y generales.

Instrucclones de uso:

Por favor lea el manual de uso que acompafia al producto enviado por el fabricante para instrucciones
detalladas de acuerdo al medelo adquirido. A continuacién encontrara instrucciones generales basicas
sobre esta familia de productos:

1. Prepare el sitio quirirgico segun los procedimientos hospitalarios estandar, asegurandose
de que la piel esté limpia y seca.

! Se indicar4 solamente e]/éf{d‘elo cZe corresponda. m /

¥ e —
Instrucciones de uso Pagina 1de 4
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DIRECTOR TECNICO
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la i una i
2a. Cologue la plantilla sobre el sitio de la incigién y marque una linea de incisién de la longitud
apropiada utilizando un marcador estéril para epidermis.
2b. Haga una incision a lo largo de |2 Iinea de incisidon marcada.

In T
3a. Inserte el aro verde® del retractor de heridas Alexis a través de la incision.
3b. Barrala zona para garantizar que no hay tejido atrapado entre el aro y la pared atxiominal.
Tire y levante el refractor de heridas Alexis contra la capa peritoneal.

Despliegue el retractor de heridas
4a. Tome la parte superior del retractor de heridas Alexis en la posicidn de las 10 y 2 en punto y
hagalo rodar hacia adentro hasta lograr la retraccion deseada.
4b. Levante cen suavidad el retractor de hendas Alexis para asegurar que esta firmemente
adherido al abdomen.

Uso de los retractores de heridas Alexis o pequefios y medianos para cerrar una herida y
establecer el neumoperitoneo:

Siga los pasos 1 a 4 de las jnstrucciones de uso.

Para cerrar la herida y establecer el neumoperitoneo, gire & aro blanco, retorciendo el
introductor hasta que forme un sellador hermético.

Tome la parte superior del retractor de heridas Alexis en la posicion de las 10 y 2 en punto y
hégaio rodar hacia adentro hasta |lograr a retraccion deseada.

Repita el pase 3 hasta que el introductor est& apretado contra las paredes del abdomen.
Levante con suavidad el retractor de heridas Alexis para asegurar que esta firmemente
adherido al abdomen.

W N

o

Uso de los retractores de heridas Alexis o pequefios y medianos como sitio para el puerto dej

frocar:

Siga los pasos 1 a 4 de las instrucciones de uso.
Cologque una canula trocar de 5mm en la abertura def retractor,
Sosteniendo |a canula trocar en el jugar, gire el arg blanco para que retuerza ef introductor
alrededor de |a canula formando un seliador hermético.
Tome la parte superior del retractor de heridas Alexis en la posicion delas 10y 2 enpunto y
hagalo rodar hacia adentro hasta legrar |a retraccion deseada.
Repita el paso 4 hasta que el introductor esté apretado contra las paredes del abdomen.
Levante con suavidad el retractor de heridas Alexis para asegurar que esta firmemente
adherido al abdomen.

o A W=

Para retirar el retractor de heridag Alexis
7a. Si es necesario, aflgje y desenrolle el retractor de heridas Alexis.
7b. Ingerte una mano a través del retractor de heridas Alexis, agarre el aro verde® y tire del aro
hacia fuera de la incision.

FABLO H, BALDURI
MN. 13.402
sheat Proviaes SR L nmECTORTECN]CO

Arvenbitiyg

2 e acuerdo al mode!(!él%do. Fara mas detalles ver manual de naiano que ecompahia al prodocto

? De acuerdo al modelo elegido. Pars mas detalles ver manual de usuario que scompafla al producto

Instrucciones de uso Pagina 2 de 4
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Namerode | simbolo | Descripeién T,:’;::;;’ S:"h”“m:: de cavidad del entrada de
torécica neumoperitoneo trocaras
[T S Poqueio 2.5-6 cm X X X X
C830z M Mediano 56 om X X X X
C8303 N Grands 14 cm %
C8304 XL Extra grande 11=17 &m X
Extra
ca312 xs pequefo 24cm X
Nomerade | o o0 T o, o | Tamanode Herida Retraccion Mantener Silla trocer
modalos escripe a incisidn incisién incisién | neumoperkoneo
£8401 <] Pequefio 2 56 cm X X X X
CB4G2 M Madiano 58 cm X X X X
3403 L Grands 5-14 cm X
404 XL Edra grande 11-17 em X
r -
. Nomera do Simbolo Descripcién Tamafo de la incision Seccibn C
IHE L Grand 14 cm X
| Ge314 XL Edra grande 11-17 cm X

Contraindicaclones:
Ei uso del retractor de heridas Alexis 8std contraindicado cuando, a criterio del médico, el uso de

este dispositivo seria contrario al mejor interés del paciente.

Advertencia:

No utilice este producto si

Instrucciones de uso
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PABLO H. BALDURI
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Precauciones:
Ei retractor de heridas Alexis es un dispositive para un solo use y debe desecharse apropiadamente

después del uso. No debe intentarse limpiar, reesterifizar o reutilizar este dispasitivo. La esterilidad
estd garantizeda a menos que el envase haya sido abierto o esté estropeado. Observe la "fecha de
caducidad” de la esterilidad especificada en la bolsa.

Almacenamiento y mane]o:
Manéjelo con cuidado. El producio debe almacenarse en una zona limpia, fresca y seca.

PABLO H. BALDUR]
.. MN:13.402
"STOR TECNICO

Instrucciones de us0 Pagina 4 de 4
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo |11.B punto 2

Retractor de herida

Rancho Santa Margarita
92688 California, USA

Fabricante: Importador:

APPLIED MEDICA|l RESOURCES A ina Medical Products SRL
CORPORATION Montafieses 1880 1er. Piso
Avenida Empresa 22872 CABA

Teléfono: 4573-5050

RETRACTOR DE HERIDA / MODELQ: ALEXIS / Cédigo: xxxx

LOT

g :

& ®

{;\IL&

¥ (i)

Conservar en un lugar limpio, fresco y seco al resguardo de vapores quimicos

su utilizaciéon

Por favor consulte 8| manual de usuario del fabricante que acompaia al producto antes de

Director Técnico: Farm. Pablo Balduri MN 13.402

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM — 1018-31

Fabricante: Importador:

PPLI AL R S Argentina Medical Products SRL
CORPQRATION Montafieses 1880 1er. Piso
Avenida Empresa 22872 CABA

Rancho Santa Margarita
92688 Califomia, USA

Teléfono: 4573-5050

RETRACTOR DE HERIDA / MODELO: ALEXIS 0./ Cédigo: xxxx

LOT

&

® ®

)/%{,'

¥ (13

Conservar en un lugar limpio, fresco y saco al resguardo de vapores guimicos

Por favor consulte e! manual de usuario del fabricante que acompaiia al producto antes de

su utilizacion

Diractor Técnico: Farm. Pable Balduri MN 13,402

VENTA EXCLUEIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

/A}JTOB DO POR LA ANMAT/FPM — 1018-31

Fable ( phsts entham
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PABLO H. BALDURI

M.N.: 13,402

-+ urTOR TECNICO
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Retractor de herida

Fabricante:
APPLIED MEDICAL RESCURCES

CORPORATION
Avenida Empresa 22872

Rancho Santa Margarita
92688 California, USA

Importador:
Argenting Medical Products SRI

Montafieses 1880 1er. Piso
CABA
Teléfono: 4573-5050

RETRACTOR DE HERIDA / MODELQ: ALEXIS O, SECCION C/ Cédigo: xxxx

LOT

&

@ ® x ¥ (11

Conservar en un lugar limpio, fresco y seco al resguardo de vapores guimicos

Por favor consulte ol manual de usuario del fabricante que acompaiia al producto antes da

su utilizacién

Director Técnico:

Fam. Pablo Balduri MN 13.402

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADG POR LA ANMAT PM - 1018-31

PABLO H. BALDURI
M.N.: 13402
DIRECTOR TECNICO
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CERTIFICADO

Expediente N?; 1-47-15923/10-5
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologf3 géd'sa S(ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn No©
...................................... ., Y de acuerdo a o solicitado por
Argentina Medical Products S.R.L., se autorizd la inscripcidbn en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Retractores de herida.
Caédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-373 retractores.
Marca del producto meédico: ALEXIS/ ALEXIS O/ ALEXIS 0. Seccion C
Clase de Rlesgo: Clase II
Indicacidn/es autorizada/s: El retractor de heridas Alexis es un dispositivo que le
permite al cirujano acceder a la cavidad abdominal a través de una herida
retraida atraumaticamente, proporcionando maxima exposicién con tamafio
minimo de incisién.
Modelo:
C8301-Retractor de herida Alexis. 2.5-6cm, S, plantilla de incisién
C8302-Retractor de herida Alexis. 5-9cm, M, plantilla de incision
C8303-Retractor de herida Alexis. 9-14cm, L, plantilla de incision
C8304-Retractor de herida Alexis. 11-17cm, XL, plantilla de incisldn
C8312-Retractor de herida Alexis. 2-4cm, XS, plantilla de incision
C8401-Retractor de herida rigido Alexis O. 2.5-6cm, S, plantilla de incisiéon
C8402-Retractor de herida rigido Alexis O. 5-9cm, M, plantilla de incision
C8403-Retractor de herida rigido Alexis O. 9-14cm, L, plantilla de incisién
C8404-Retractor de herida rigido Alexis 0. 11-17cm, XL, plantilla de Incisién
G6313-Retractor Seccidn C Alexis 0. 9-14cm, L, plantilla de incisién
G6314-Retractor Seccidn C Alexis O. 11-17cm, XL, plantilla de incision
Periodo de vida util: 3 afios .

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
—
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Nombre del fabricante: Applied Medical Resources Corporation.

Lugar/es de elaboracion: 22872Avenida Empresa. Rancho santa Margarita

92688 California. Estados Unidos.

Se extiende a Argentina Medical Products S.R.L. el Certificado PM-1018-31, en la
Ciudad de Buenos Aires, a”m”m, siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emisién.
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