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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.

suenos ares, 06 JUN 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-23813/10-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Mallinckrodt Medical Argentina
Ltd. solicita se autorice la inscripciéon en el Registro de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos 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 evaluacion técnica producida por la Direccion 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 elaboracion 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

meédico objeto de la solicitud,



"2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerlo de Salud IgPAGIFIAN A 3 9 6 3
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
A.N.M.AT.
Que se actua 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 Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Bluntport Plus Autosuture, nombre descriptivo trocar romo y nombre- técnico
Trocares, de acuerdo a lo solicitado por Mallinckrodt Medical Argentina Ltd., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 7 y 9 a 12 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
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-597-270, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afios, a partir de |la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - 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 Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-47-23813/10-4
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ...... 3953 .....
Nombre descriptivo: Trocar romo '

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-154- trocares

Marca del producto médico: Bluntport Plus Autosuture

Modelo/s del producto médico: Obturador romo descartable con manga
Versaport Plus y dispositivo de anclaje Foam Grip

Obturador de romo descartable con manga Versaport Plus dispositivo de anclaje
enhebrado

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: Estén disefiados para aplicar en l|a laparoscopia
ginecoldgica y otras intervenciones abdominales y toracicas para mantener un
acceso para los instrumentos endoscépicos

Periodo de vida util: 5 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

Nombre del fabricante: 1) Covidien lic.

2) Covidien, Anteriormente registrado como United States Surgical, a division of
Tyco Healthcare Group LP

3) Covidien, anteriormente registrado como U.S.5.C. Puerto Rico Inc.

4), Covidien, anteriormente registrado como Davis and Geck Caribe Ltd

Lugares de elaboracion: 1) 15 Hampshire Street Mansfield, MA 02048, USA

2) 60 Middletown Avenue North Haven, CT 06473, USA

3) Building 911-67 Sabanetas Industrial Park, Ponce, Puerto Rico 00731 USA
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4) Zona Franca de San Isidro, Carretera San Isidro Km 17, Santo Domingo,
Republica Dominicana

Expediente N° 1-47-23813/10-4
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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 No




3963

PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por: - Covidien llc, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, USA.

- Covidien, anteriormente registrado como United States Surgical , a
division of TycoHealthcare Group LP. 60 Middletown Avenue, North
Haven CT 06473, USA.

- Covidien, anteriormente registrado como U.S.5.C Puerto Rico inc.
Building 911-67 Sabanetas Industrial Park Ponce, Puerto Rico 00731
USA. '

- Covidien, anteriormente registrado como Devis and Geck Caribe Ltd.
Zona Franca de S‘én Isidro, Carretera San Isidro, Km 17,
Santo Domingo, Republica Dominicana.

Importado por: Mallinckrodt Medical Argentina Ltd.
Aglero 351, Buenos Aires, Argentina.

BLUNTPORT PLUS AUTOSUTURE
Trocar Romo
3 UNIDADES

ESTERIL (Simbolo)
Oxido de Etileno (Simbolo)

DE UN SOLO USO (Simbolo)

Lote: (Simbolo)
Fecha de Vencimiento: (Simbolo)

Condicién de venta:
Direccion Técnica: Maria Silvina Lazzari, Farmacéutica.
Autorizado por la ANMAT: PM-597- 270

FZOT MEDICAL ARG.




INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por: - Covidien llc, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, USA.
- Covidien, anteriormente registrado como United States Surgical
, a division of TycoHealthcare Group LP. 60 Middletown Avenue,
North Haven CT 06473, USA.
- Covidien, anteriormente registrado como U.S.8.C Puerto Rico
Inc. '
Building 911-67 Sabanetas Industrial Park Ponce, Puerto Rico
00731USA.
- Covidien, anteriormente registrado como Devis and Geck Caribe
Ltd.Zona Franca de San Isidro, Carretera San Isidro, Km 17,
Santo Domingo, Republica Dominicana.

Importado por: Mallinckrodt Medical Argentina Ltd.
Agliero 351, Buenos Aires, Argentina.

BLUNTPORT PLUS AUTOSUTURE
Trocar Romo

ESTERIL
Oxido de Etileno

DE UN SOLO USO

Condicién de venta:

Direccion Técnica: Maria Silvina Lazzari, Farmacéutica.
Autorizado por la ANMAT: PM-597- 270

INDICACIONES
El trocar Bluntport Plus tiene aplicacion en la laparoscopia ginecoldgica y otras
intervenciones abdominales y toracicas para mantener un acceso para los

instrumentos endoscopicos.

MODO DE EMPLEO
Nota: La llave de paso se proporciona en la posicion cerrada.

e Para insuflar el abdomen, gire la llave de paso en sentido horario.

¢ Para cerrar la valvula, girela hacia abajo.

AACEUTION
SOMICA
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e Para desinflar el abdomen rapidamente, gire la llave de paso en sentido
antihorario.

1.Practique una incisién de tamafio adecuado para acomodar el tamafio del
manguito en el sitio de insercién. Corte a través de la fascia y el peritoneo en
un abordamiento de rutina para laparoscopia abierta.

2.Use dos suturas de resistencia adecuada y pase una de ellas a través de cada
borde fascial y luego marquelas.

3.Antes de introducir el trocar a través de la incision de la piel, introduzca el
obturador en el manguito del trocar.

4 Antes de la incisién, coloque un dispositivo de anclaje roscado Bluntgrip o el
dispositivo de anclaje Foamgrip sobre el eje del manguito del trocar. El
mecanismo de resorte hace posible ajustar el dispositivo de anclaje
verticalmente sobre el eje del manguito del trocar para lograr una insercién a la
profundidad exacta. Apriete ambas manecillas del resorte al mismo tiempo y
deslice el dispositivo de anclaje al lugar deseado del manguito del trocar.

Nota: El sello autoajustable Versaport Plus se debe acoplar al manguito del
trocar durante la insercidon del trocar en la cavidad del cuerpo.

5.Inserte lentamente el trocar Bluntport Plus con el dispositivo de anclaje roscado
Bluntgrip y el obturador de punta roma en la cavidad peritoneal. Si utiliza el
dispositivo de anclaje Foamgrip, inserte lentamente el trocar Bluntport Plus con
el dispositivo de anclaje Foamgrip en la cavidad peritoneal.

6.Retire el obturador del manguito del trocar Bluntport Plus. Gire el manguito del
trocar en sentido horario hasta que el dispositivo de fijacion esté
completamente asegurado en el sitio de la incisién y ceflido contra el tejido.
Ajustar el dispositivo de fijacién roscado Bluntgrip contra el cuerpo ayuda a
asegurar el trocar Bluntport Plus contra el tejido cuando el trocar se manipula
desde diferentes angulos.

Nota: No gire el dispositivo de fijacion Foamgrip en la cavidad peritoneal pues
la espuma del dispositivo sirve de cojin, lo cual permitira que el dispositivo de

fijacién quede ceiiido contra el tejido. i

7.Envuelva las suturas fasciales alrededor de las dos (2) muescas de la barra de
amerre del dispositivo de fijacidn Bluntgrip o Foamgrip. Una vez pasadas ias
suturas fasciales alrededor de las dos (2) muescas de la barra de amarre el

dispositivo de fijacién Bluntgripo Foamgri dara fijo.
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8.El trocar Blutnport Plus de 5mm a 12mm de largo puede aceptar instrumentoy,

mas pequefios a través del manguito por medio de su sello autoajustable
Versaport Plus con un convertidor.

9.Para la extraccién de piézas, desatornille el sello autoajustable del Versaport
Plus y halelo hacia arriba sobre el eje del instruemento. Cuando el sello
autoajustable del Versaport Plus se halle sobre el eje del instrumento, proceda
a retirar la pieza a través del manguito del trocar. Una vez retira la pieza,
vuelva a colocar el sello autoajustable Versaport Plus antes de reinsertar los
instrumentos.

10. Una vez finalizada la intervencion, primero desenvueiva ia sutura de la barra de
amarre del dispositivo de fijacién preensertado Bluntgrip o el dispositivo de
fijacion Foamgrip, apriete las manecillas del resorte y gire la barra de amarre
en sentido contrahorario hasta que se afloje y retire el manguito del trocar.

Luego, amarre la sutura para cerrar el sitio de la insercion.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

» El dispositivo fue disefiado, comprobado y fabricado para ser utilizado en un solo
paciente. La reutilizacion o reprocesamiento de este dispositivo podria conducir
a su fallo y la subsiguiente lesién de! paciente. El reprocesamiento y/o
esterilizacion de este dispositivo podria crear un riesgo de contaminacion e
infecciéon del paciente. No volver a utilizar, reprocesar no reesterilizar este
dispositivo.

» Las intervenciones deben ser realizadas exclusivamente por médicos
familiarizados y capacitados adecuadamente en las mismas. Se requiere un
entendimiento pleno de los principios de operacién, de los riesgos frente a los
beneficios, de los peligros que se corre con la técnica endoscopica, para evitar
la posible lesién del usuario y/o el paciente.

» Verifique la compatibilidad eléctrica y mecanica de los dispositivos de diferentes
fabricantes antes de usarlos juntos en una intervencién. ~

» Antes y después de retirar el trocar Bluntport Plus de la cavidad abdominal o
toracica, examine el sitio de la intervencidén para determinar si hay hemostasia.

La hemorragia se puede controfar con electrocauterio o suturas manuales. Si el

ciruyjano lo estiman conve!niente, puede practicar una laparoscopia ©

toractomia.
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» El sello autoajustable Versaport Plus puede acomodar instrumentos desde 5m
hasta 12mm. El emplec de instrumentos de 5mm de didmetro puede resultar
en la pérdida del peritoneo. |

* Antes de extraer la pieza, verifique que el sello autoajustable del Versaport Plus
esté halado hacia arriba sobre el gje del instrumento.

* La presencia de un obturador de punta roma no es motivo para que el usuario
deje de observar las técnicas endoscopicas correspondientes.

Si la incision para el trocar es de 10 mm o mas grande, |a fascia subyacente se
debera cerrar una vez completada la intervencion, por ejemplo, por sutura,
para reducir el riesgo de hernias en la incisién.

La torascopia no esta indicada salvo que exista un espacio interpleural limitado

(lleno de aire o liquido). Por esta razén, es preciso realizar la aspiracién por
aguja a través del sitio seleccionado antes de introducir el trocar.

Proceda con mucha cautela cuando introduzca o retire instrumentos

endoscopicos afiliados a fin de minimizar el dafo inadvertido al sello.

Este dispositivo no esta previsto para ser empleado de ninguna manera que no
sea la indicada. Desechar después de utilizar. No reesterilizar.
Almacenar a temperatura ambiente. Evitar la exposicion prolongada a
temperaturas elevadas.
No exponer a temperaturas mayores a 54 °C:

CONTRAINDICACIONES
Este dispositivo no esta previsto para ser empleado de ninguna manera que no
sea la indicada. Tampoco esta previsto para usarse en casos en que las

técnicas endoscopicas estan contraindicadas.

e
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ANEXO 111
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-23813/10-4

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia adica éAgVIAT) certifica que, mediante la Disposicion No©
.................. ﬁg , Yy de acuerdo a lo solicitado por
Mallinckrodt Medical Argentina Ltd., se autorizd la inscripcion en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Trocar romo
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 14-154- trocares
Marca del producto médico: Bluntport Plus Autosuture
Modelo/s del producto médico: Obturador romo descartable con manga Versaport
Plus y dispositivo de anclaje Foam Grip
Obturador de romo descartable con manga Versaport Plus dispositive de anclaje
enhebrado
Clase de Riesgo: Clase I
Indicacién/es autorizada/s: Estan disefiados para aplicar en la laparoscopia
ginecolégica y otras intervenciones abdominales y tordcicas para mantener un
acceso para los instrumentos endoscépicos
Periodo de vida util: 5 anos
Condicidon de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1) Covidien llc.
2) Covidien, Anteriormente registrado como United States Surgical, a division of
Tyco Healthcare Group LP
3) Covidien, anteriormente registrado como U.5.5.C. Puerto Rico Inc.
4), Covidien, anteriormente registrado como Davis and Geck Caribe Ltd
Lugares de elaboracion: 1) 15 Hampshire Street Mansfield, MA 02048, USA
2) 60 Middletown Avenue North Haven, CT 06473, USA
3) Building 911-67 Sabanetas Industrial Park, Ponce, Puerto Rico 00731 USA
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4) Zona Franca de San Isidr'o, Carretera San Isidro Km 17, Santc Domingo,
Replblica Dominicana

Se extiende a Mallinckrodt Medical Argentina Ltd. el Certlfcado PM-597-270, en
la Ciudad de Buenos Aires, a 0 8 JUN 2‘0" , siendo su vigencia por cinco
(5) afos a contar de la fecha de su emisién.
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