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BUENOs Ares, 1 7 JUL 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7176-16-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ARGENTINA MEDICAL
PRODUCTS S.R.L. solicita la revalidacién y modificacién del Certificado de
Inscripciéon en el RPPTM NO© PM-1018-31, denominado: Retractores de heridas,
marca: ALEXIS/ ALEXIS O/ ALEXIS O Seccion C.

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

Que la documentacidén aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 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 19.- Revalidase la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N© PM-1018-31, denominado: Retractores de heridas, marca: ALEXIS/
ALEXIS O/ ALEXIS O Seccion C., propiedad de la firma ARGENTINA MEDICAL
PRODUCTS S.R.L. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 3963 de fecha
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11 de julio de 2012, segln lo establecido en el Anexo que forma parte de la
presente Disposicion.

ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N°© PM-1018-31, denominado: Retractores de heridas, marca: ALEXIS/
ALEXIS O/ ALEXIS O Seccién C.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripciéon en el RPPTM N° PM-1018-31.

ARTICULO 4o.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado y hdagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso; girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica para que efectue la
agregacion del Anexo de Autorizacién de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.

Expediente N°© 1-47-3110-7176-16-6

DISPOSICION No
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Dr.c LOS CHIALE
Administrador Nacional
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion

N°795;,‘|a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en
el RPPTM No PI;/I-1018-31 y de acuerdo a lo solicitado por la firma ARGENTINA
MEDICAL PRODUCTS S.R.L., la modificacién de los datos caracteristicos, que
figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre descriptivo: Retractores de heridas
Marca del producto médico: ALEXIS/ ALEXIS O/ ALEXIS O Seccién C
Clase de Riesgo: II.
Disposicién Autorizante ANMAT N° 3963 de fecha 11 de julio de 2012.

Tramitado por Expediente N°© 1-47-15923/10-5

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIC')!\I /
IDENTIFICA HASTA LA FECHA RECTIFICACION
TORIO A AUTORIZADA

MODIFICAR
Vigencia del 11 de julio de 2017 11 de julio de 2022
certificado
Aprobados por Disposicién .
Rétulos P P P Fijs 110

ANMAT N° 3963/12

Instrucciones
de uso

Aprobados por Disposicidon
ANMAT N° 3963/12

Fis111a 114

Marca

ALEXIS/ ALEXIS O/ ALEXIS
O Seccion C

ALEXIS/ ALEXIS O/ Secci6n-C
ALEXIS O

Modelos

C8301, Retractor de herida
Alexis, 2.5-6cm, S, plantilla
de incisidn

C8302, Retractor de herida
Alexis, 5-9cm, M, plantilla
de incision

C8303, Retractor de herida

Retractores de herida Alexis y
Alexis O:

C8301, Retractor de herida
Alexis, 2.5-6cm, S

C8302,
Alexis, 5-9cm, M
C8303,

Retractor de herida

Retractor de herida
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Alexis, 9-14cm, L, plantilla
de incision

C8304, Retractor de herida
11-17cm, XL,
plantilla de incisién

C8312, Retractor de herida
Alexis, 2-4cm, XS, plantilla

Alexis,

de incision

C8401, Retractor de herida
rigido Alexis O, 2.5-6cm, S,
plantilla de incision

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 incision

C8404, Retractor de herida
rigido Alexis O, 11-17cm,
XL, plantilla de incisién
G6313, Retractor Seccion-C
Alexis O, 9-14cm, L,
plantilla de incisidn

G6314, Retractor Seccién-C
Alexis O, 11-17cm, XL,

plantilla de incisién

Alexis, 9-14cm, L

C8304, Retractor de herida
Alexis, 11-17cm, XL

C8312, Retractor de herida
Alexis, 2-4cm, XS

C8313, Retractor de herida
Alexis, 1-3cm, XXS

C8322, Retractor de herida

Alexis, 2-4cm, XS, vaina corta

C8323, Retractor de herida

Alexis, 1-3cm, XXS, vaina
corta
C8401, Retractor de herida

rigido Alexis O, 2.5-6cm, S
C8402,
rigido Alexis O, 5-9cm, M
C8403, Retractor de herida
rigido Alexis O, 9-14cm, L
C8404, Retractor de herida
rigido Alexis O, 11-17cm, XL
C8405,
rigido Alexis O, 11-25cm, XXL
Retractores Seccion-C Alexis
O:

Retractor de herida

Retractor de herida

G6313, Retractor Seccidon-C
Alexis O, 9-14cm, L
G6314, Retractor Secciéon-C

Alexis O, 11-17cm, XL

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

‘ antes mencionado.
5 i ’
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma ARGENTINA MEDICAL PRODUCTS S.R.L. Titular del Certificado de
Inscripcién en el RPPTM N© PM-1018-31, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

Expediente N° 1-47-3110-7176-16-6

DISPOSICION NO i7j 9 5 11

Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Naclonal
ANMAT



INSTRUCCIONES DE USO

Anexo |11.B Disp. 2318/02 {TO 2004}
Retractor de herida
PM-1018-31

67 02047

wl Fabricante: .
APPLIED MEDICAL RESOURCES CORPORATION Li
22872 Avenida Empresa, Rancho Santa Margarita, CA 92688, EEUU &

Importador:
ARGENTINA MEDICAL PRODUCTS SRL
Cullen 5769, 52 Piso (1431) Ciudad Auténoma de Buenos Aires

RETRACTOR DE HERIDA
Modelo: XXX

o] femdr © @ 9290& & 0 [E=

@ NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO

f j:it ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Directora Técnica: Farmacéutica Maricel A. Callegari MN 16973 / MP 20656

Condicion de Expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Producto autorizado por ANMAT PM-1018-31

Alexis®
Retractor de Herida

A LEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
El protector/separador quirtirgico Alexis presenta un disefio de una sola pieza y estd formado por una vaina
quirdrgica con un anillo en cada extremo.

INDICACIONES

El protector/separador quirdrgico Alexis es un dispositivo que permite al cirujano acceder a la cavidad abdominal a
través de un separador quiriirgico atraumatico, que proporciona la maxima exposicién con un tamafio de incisién
minimo. Ademas de retraer la incisi6n evita que se infecte la herida durante las intervenciones de cirugia
laparoscépica y cirugia abierta. Los protectores/separadores quirdrgicos Alexis, de tamafios pequefio y mediano,
permiten cerrar temporalmente una incisién para mantener el neumoperitoneo durante la cirugia laparoscopica;
también se pueden utilizar como orificios adicionales de trocares. Por otro lado, los tamafios indicados se pueden
utilizar para acceder a la cavidad toracica o para retraer otras zonas de tejido blando durante intervenciones
quirargicas generales y cardiacas.

CONTRAINDICACIONES
El uso del protector/separador quirdrgico Alexis esta contraindicado cuando, a juicio del médico, no sea beneficioso
para el paciente. /i
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INSTRUCCIONES DE USO

Anexo 111.B Disp. 2318/02 (TO 2004)
Retractor de herida
PM-1018-31

ADVERTENCIAS

No lo utilice si el producto o el envoltorio estéril estan dafiados.

Este dispositivo se ha disefado y probado para su uso en un solo paciente. No lo reutilice, reprocese ni
reesterilice. Su reutilizacién, reprocesamiento o reesterilizacién pueden alterar la integridad estructural o
funcional del dispositivo, lo que podria provocar lesiones en el paciente, infecciones, enfermedades o incluso la
muerte. El riesgo de contaminacién residual y el fallo en la reesterilizacién pueden provocar lesiones en el
paciente, infecciones, enfermedades o incluso la muerte.

INSTRUCCIONES DE USO
PREPARACION DE LA ZONA QUIRURGICA:

- Prepare la zona quirdrgica segtn los procedimientos estindares del hospital y asegurese de que la piel

esta limpia y seca.
MARCA DE INCISION: ,
= Marque una linea de incisién de una longitud adecuada mediante un marcador cutdneo estéril (llustracién
1).
REALIZACION DE UNA INCISION:
- Realice una incisién a lo largo de la linea marcada (tlustracién 2).
INTRODUCCION DEL SEPARADOR QUIRURGICO:

- Introduzca el anillo verde del protector/separador quirdrgico Alexis a través de la incisién (llustracién 3)

- Haga un movimiento de barrido en la zona para asegurarse de que no gqueda tejido entre el anilio y la
pared abdominal.

IMPLANTACION DEL SEPARADOR QUIRURGICO:

- Sujete el anillo blanco por los extremos opuestos y perpendiculares a la incisién. Tire hacia arriba hasta
que el anillo verde se ajuste a la capa peritoneal.

- Acerque los extremos del anillo blanco a la vez que dobla el borde inferior del anilio hacia adentro y hacia
arriba hasta que el anillo se invierta completamente (Hlustraci6n 4). Repita esta accién hasta que la herida
esté retraida y la camisa se ajuste a las paredes de la incision.

- Tire con cuidado del anillo blanco hacia arriba hacia arriba para comprobar que esté bien sujeto al
abdomen (llustracién 5).

UTILIZACION DE UN SEPARADOR QUIRURGICO PEQUENO O MEDIANO COMO ORIFICIO DE TROCARES:

- Coloque una cénula de trocar de 5 mm en la abertura del separador.

- Mientras mantiene la cidnula del trocar en su sitio, gire el anillo blanco para torcer la camisa alrededor de
la cdnula de modo que se forme un sello hermético (llustracién 7).

- Acerque los extremos del anillo blanco a la vez que dobla el borde inferior del anillo hacia adentro y hacia
arriba hasta que el anillo se invierta completamente (llustracién 4). Repita esta accién hasta que la camisa
se ajuste a las paredes del abdomen.

- Tire con cuidado del anillo blanco hacia arriba para comprobar que esté bien sujeto al abdomen
(llustracion 5).

RETIRADA DEL SEPARADOR QUIRURGICO:
- Sifuera necesario, afloje y desenrolle el protector/separador quirdrgico Alexis.
- Agarre el anillo verde y tire de é| hacia arriba y el exterior de la incisién (llustracién 8).

Instrucciones de Uso
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INSTRUCCIONES DE USO

Anexo lII.B Disp. 2318/02 (TO 2004)
Retractor de herida
PM-1018-31

ESPECIFICACIONES
Numero de - i Tamafio de Retraccion de Retraccion de cavidad Conservacién del Puerto de entrada
Tamafio Descripcién P N N )

Modelo la incisién heridas tordcica neumoperitoneo de trocares
C8301 S Pequefio 2.5-6 cm X X X X
8302 M Mediano 59cm X X X X
8303 L Grande 9-14 cm X
€8304 XL Extra grande 11-17 cm X
C8312 XS Extra pequeiio 2-4cm X
8313 XXS Extra extra pequefio 1-3cm X
€8322 XS Extra fi 2-4cm X
8323 XXS Extra extra pequefio 1-3cm X

Numero de o " Tamafio de la Retraccién de Retraccién de cavidad Conservacién del Puerto de entrada

Modelo Tamafio Descrlpeion incisién heridas torécica neumoperitoneo de trocares
8401 5 Pequefio 2.5-6cm X X X X
8402 M Mediano 5-9cm X X X X
C8403 L Grande 9-14 cm X
C8404 XL Extra grande 11-17 cm X
C8405 XL Extra extra 11-25cm X

grande
Nimero de Modelo | Tamafio Descripcidn Tamafio de la incisién Seccién-C
G6313 L Grande 9-14 cm X
G6314 XL Extra grande 11-17 cm X
PRESENTACION

Empaque unitario presentado en caja por cinco (5) unidades. El dispositivo se proporciona estéril (esterilizado
mediante radiacién) y para su uso en un solo paciente.

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION
El producto se debe almacerﬁr en una zona limpia, fresca y seca y alejada de gases quimicos.
Manipule el dispositivo con tyidado.

J
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INSTRUCCIONES DE USO

Anexo III.B Disp. 2318/02 (TO 2004)

Retractor de herida 7 ‘ 1 &5
PM-1018-31 ¥ ! i
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MODELO DE ROTULO

Anexo Iil.B Disp. 2318/02 (TO 2004)
Retractor de herida
PM-1018-31

il Fabricante:
APPLIED MEDICAL RESOURCES CORPORATION
22872 Avenida Empresa, Rancho Santa Margarita, CA 92688, EEUU

Importador:
ARGENTINA MEDICAL PRODUCTS SRL
Cullen 5769, 52 Piso (1431) Ciudad Auténoma de Buenos Aires

RETRACTOR DE HERIDA
Modelo: XXX

(o] il @ 9 9© @& MW EX

@ NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO

f i:l ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Directora Técnica: Farmacéutica Maricel A. Callegari MN 16973 / MP 20656

Condicion de Expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Producto autorizado por ANMAT PM-1018-31
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