“2013-Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813

Ministe Salud DISPOSICION N L% 3 5

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.
BUENOS AIRES, 28 JUN 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-20388-12-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TEKTRONIK S.A solicita se
autorice la inscripcién en el Registro 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

6\ 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 evaluaciéon técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retine 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 inscripcidon 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.
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Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
gue 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 1) 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 1°©- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacionat de
6‘ Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca,
Scholten, nombre descriptivo Férceps para biopsia endomiocardica y nombre
técnico Forceps, para biopsia, de acuerdo a lo solicitado por TEKTRONIK S.A.
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorfzanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 7 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la

misma.
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ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon 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 deberé figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-413-13, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera
por cinco (5) anos, 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
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicidn, 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© 1-47-20388-12-1 lnui.cl‘L
5N No Dr. OTTO A, ORSING:
DISPOSICION N l' 1 3 5 SUBH?VES%?
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No Ll&& ........

Nombre descriptivo: Férceps para biopsia endomiocérdica
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-775 Fdrceps, para
biopsia
Marca del producto médico: Scholten
Clase de Riesgo: Clase 1V.
Indicacién/es autorizada/s: ha sido disefiado para ser utilizado como férceps
para biopsias endomiocardicas
Modelo(s):
Scholten Novatome Forceps para biopsia endomiocardica descartable/un solo
uso:
@ SU101-50: 9 french x 50 ¢cm
SU102-50: 8 french x 50 cm
SU103-50: 7 french x 50 cm
SU104-50: 6 french x 50 cm
SU101-100: 9 french x 100 cm
SU102-100: 8 french x 100 cm
SU103-100: 7 french x 100 cm
SU104-100: 6 french x 100 cm
SU105-50FL: 6 french x 50 cm
SU103-100PC: 7 french x 100 cm
Periodo de vida Util: 5 afios
Condicién de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.

Do
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Nombre del fabricante: Scholten Surgical Instruments, Inc.
Lugar/es de elaboracion: 170 Commerce St. Suite 101, Lodi, CA 95240,

ﬂh'ﬁ—;i‘*

Estados Unidos.

Expediente NO 1-47-20388-12-1 Dr, OTTO A ONSINGHER
pisposicionne f 1 Y % TS Amanam R
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT

NO.... £1.35...
N - AM Wi‘*
Q\ é Dr. OTTO ; ORSINGHER
SUB- INTERVENTOR

ANM.A.T.
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FORCEPS PARA BIOPSIA ENDOMIOCARDICA

4135

Scholten Novatome

Proyecto de Rétulo

OVATOME SCHOLTEN

/7 %

Ref

Tamafio: Fr;

Longitud: ___cm

2

APIROGENO EN PAQUETE SELLADD E INTACTO

Fabricante:

SCHOLTEN SURGICAL INSTRUMENTS, INC
170 COMMERCE ST. SUITE 101
Lodi. CA 95240. Estados Unidos

.fxxxxxxx ﬂ ............ 2 ...............

Importado por:
TEKTRONIK S.A.

ARAQZ 248. CABA.
Argentina

Director Técnico: Ariel Oscar Correa M.N. 12.989

Condicién de Venta:

Autorizado por la ANMAT PM-413-13

M.N, 12.989
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Scholten Novatome
INSTRUCCIONES DE USO

NOVATOME SCHOLTEN

Foérceps para Biopsia Endomiocardica

s %
2 (&

APIROGENO EN PAQUETE SELLADO E INTACTO

Fabricante:
SCHOLTEN SURGICAL INSTRUMENTS, INC
170 COMMERCE ST. SUITE 101
Lodi. CA 95240, Estados Unidos

Importado por:
TEKTRONIK S.A.
ARAOZ 248. CABA.
Argentina
Director Técnico: Ariel Oscar Correa M.N. 12.989

Condicién de Venta:

Autorizado por la ANMAT PM-413-13

Descripcion:

Scholten Novatome es un instrumento quirlrgico que se emplea para biopsias endomiocardicas.
Scholten Novatome consta de tres {3) piezas: un mecanismo de corte, un eje flexible y un mango de
accionamiento

Indicaciones:

Scholten Novatome ha sido disefiado para ser utilizado como férceps para biopsias endomiocardicas.

Contraindicaciones:

Est?ﬁnen@se depe destinar l]nicamgnte al uso previsto descrito anterjormente

I
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Scholten Novatome
INSTRUCCIONES DE USO

Advertencia:

Scholten Novatome es un instrumento para un solo procedimiento y no se puede reutilizar. Una vez
utilizado, el instrumento no se puede limpiar debidamente. Su reutilizacion pondra en riesgo al
paciente.

Complicacianes:

Los procedimientos que exigen el usc de forceps para biopsia no deben ser realizados por médicos
que no estan familiarizados con las posibles complicaciones intrinsecas. Se pueden producir
complicaciones en cualguier momento durante el procedimiento o con posterioridad a el. Las
posibles complicaciones incluyen, entre otras, las siguientes: hematoma en el sitio de puncion,
infeccion, perforacion de la pared del vaso o del miocardio, traumatismo del vaso, embolia o muerte.

NOTA: EL procedimiento, las técnicas correctas y lo debida capacitocidn son necesariamente
responsabilidades del profesional medico. EI material descrito se suministra con fines informativos
unicamente. Cada medico deberd evaluar la pertenecia del procedimiento sobre la base de su
experiencia y formacion.

Instrucciones de Uso:

1. Enlasala en la que se practica el procedimiento se debera verificar la ausencia de dafos del
paguete estéril y su fecha de vencimiento. Si el envase esta intacto y la fecha no esta
vencida, dbralo y transfiera el instrumento al campo estéril mediante una técnica aséptica. Si
el envase estéril esta dafiado o la fecha esta vencida, NO USE EL PRODUCTO.

2. El medico encargado del procedimiento debe inspeccionar bien el instrumento. Si el eje esta
curvado, roto o muy doblado o si el los bordes de corte presentan dafios visibles. NO USE EL
PRODUCTO. _

3. El medico debe cerciorarse ademias de que el instrumento funcione correctamente. Abra vy
cierre los ojales para los dedos del mango de accionamiento para asegurarse e gue las pinzas
se muevan sin dificultad. Cierre los ojales hasta que la primera traba quede enganchada.
Asegurese de que las pinzas estén cerradas en esta posicion de blogueo; es posible que el eje
se flexione un poco, esto es normal. Destrabe el mango y accione el dispositivo. Si el
instrumento no funciona de forma adecuada, NO LO USE.

NOTA: Ef rango del movimiento del Novatome es limitado, las pinzas solo se pueden abrir 45
grados aproximadamente. Si se fuerzan las pinzas para abrirlas mas alld del rango indicado,
se dafiara el instrumento.

4. Dirija el instrumento a través de una vaina compatible al lugar indicado, seg(in se determine
por medios ultrasénicos o fluoroscopios. Abra las pinzas de Novatome para tomar el tejido y
extraiga una muestra cerrando las pinzas. Trabe Novatome vy retire el instrumenta.

5. Destrabe el instrumento, abra las pinzas, retire la muestra de tejido y depositeta en un

recipiente apropiado. O
6. Obtenga la cantidad deseada de muestras para biopsia. -

Completado el procedimiento, traba el mango del Novatome cerrand

las pinzas y deseche el

mento seglin las normas vigentes gubernamentales y del Astablecimiento.

- N
A o .
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M.N. 12.988
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-20388-12-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
£*35, y de acuerdo a lo solicitado por TEKTRONIK S.A. se autorizé6 la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Férceps para biopsia endomiocardica
Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 11-775 Fdrceps, para biopsia.
Marca del producto médico: Scholten
Clase de Riesgo: Clase IV.
Indicacién/es autorizada/s: ha sido disefiado para ser utilizado como férceps para
biopsias endomiocardicas

d Modelo(s):
Scholten Novatome Forceps para biopsia endomiocardica descartable/un solo
uso:
SU101-50: 9 french x 50 cm
SU102-50: 8 french x 50 cm
SU103-50: 7 french x 50 cm
SU104-50: 6 french x 50 cm
SU101-100: 9 french x 100 cm
SU102-100: 8 french x 100 cm
SU103-100: 7 french x 100 cm
SU104-100: 6 french x 100 cm



"//
SU105-50FL: 6 french x 50 cm

SU103-100PC: 7 french x 100 cm

Perfodo de vida util: 5 afios

Condicién de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Scholten Surgical Instruments, Inc,

Lugar/es de elaboracién: 170 Commerce St. Suite 101, Lodi, CA 85240, Estados

Unidos.

Se extiende a TEKTRONIK S.A. el Certificado PM-413-13, en la Ciudad de Buenos
. 28 JUN 2!]13
Aires, a.. ., siendo su vigencia por cinco (5} afios a contar de la

fecha de su emision.
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