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BUENOS AIRES, JUN, 20“
VISTO el Expediente N© 1-47-3110-1016-17-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Promedon S.A. solicita se autorice
la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién 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 evaluacién técnica producida por la Direcciéon Nacional
de Productos Médicos, 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 inscripcién en el Registro se solicita.



“2017 - ANO DE LAS ENERG[AS RENOVABLES”

EArd wroscone 6 32

%@M e S nobitictts
NHAT

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
Que se actuia 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 10.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Micro-Tech, nombre descriptivo Asas/Lazos de polipectomia y nombre
técnico Lazos de alambre para pdlipos, de acuerdo con lo solicitado por
Promedon S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM, de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 13 y 14 a 17 respectivamente.

A
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ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-189-214, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 40°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direcciéon de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-1016-17-7
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Subadministrador Nacional
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Lazos de polipectomia
Modelo de rétulo

09 JUN. 201

Lazos de polipectomia
REF: XXXXXX

LOT: XXXXXXXX
Contenido:

1 Lazo de polipectomia

4
P ‘c“ \\:’/
TN
/ l\ Micro-Tech (Nanjing) Co., Ltd.
C) wd

NO. 10 Gaoke Third Road, Nanjing National Hi-
Tech. Industrial Development Zone,

Nanjing, 210032, Jiangsu Province, P.R China.

&S@ g,

Importador:

PROMEDON S.A

Av. Gral. Manuel Savio s/n — Lote 3 - Manzana 3
Parque Industrial Ferreyre (X5925XAD) Cérdoba
Argentina

M
g XXXX-XX

Directora Técnica: Silvana Demarchi Carignano - M.P.; 5563

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-189-214

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitari

PRCN

N S.A.
PABLO QLMEDO
MRECTOR PODSRADQ
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1. INFORME TECNICO

Lazos de polipectomia

Nombre descriptivo: Lazos para polipectomia

Marca: MICRO-TECH

Fabricado por: Micro-Tech (Nanjing) Co., Ltd.
NO. 10 Gaoke Third Road,
Nanjing National Hi-Tech. Industrial Development Zone,

Nanjing, 210032, Jiangsu Province, P.R China.

importado por: PROMEDON SA
Av. Gral. Manuel Savio s/n
Lote 3-Mza. 3
Parque Industrial Ferreyra

X5925XAD Cérdoba - Argentina

Clasificacién: Clase It — segun Regla 5 (Disp. 2318/2002)
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3 NEXOIC
Promed@n _Mcz_%TE_@_P 2 Disposicion 2318/2002
Lazos de polibectomia

INFORME TECNICO

1.1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO
Las lazos de polipectomia constan de tres partes esenciales,

- Lazo (asa), es la parte funcional del producto. Se retrotrae para quedar dentro de la vaina exterior o
se expone activando el mecanismo del mango, para quedar al descubierto. Se proveen de
diferentes tamafios que van desde los 10 a 36 mm de didmetro (ver codificacién).

- Mango, se utiliza para exponer y retrotraer el lazo. Contiene un conector de alta frecuencia (HF).

- Vaina exterior, recorre el producto y protege la vaina conductora desde el mango al lazo
propiamente dicho. Tiene 2300 mm de largo y 2.3 mm de didmetro.

Los lazos de polipectomia de un solo uso son usadas para la ligacién, electro-cauterizacién, reseccion y
eliminacién de tejidos y pélipos.

Vida util de estanteria: 5 aflos

Fig. 1 Lazo de polipectomfa.
Referencias:

1. Lazo (asa);

2. Vaina exterior;

3. Vaina protectora;

4. Tapa de posicionamiento;

S. Traba;

6. Vaina conductora de HF;

7. Conector de HF (High frecuency)
8. Vaina de refuerzo;

9. Deslizador;

10. Mango sobremoldeado.

MATERIALES

1. Lazo (asa): Acero inoxidable 304H*, /
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Lazos de polipectomia

INFORME TECNICO

3. Vaina protectora: elastémero termoplastico (TPE).

4. Tapa de posicionamiento: acrilonitrilo butadieno estireno (ABS).
5. Traba: acrilonitrilo butadieno estireno (A8S).

6. Vaina conductora HF: Cobre/Zinc.

7. Conector de HF: Cobre/Zinc.

8. Vaina de refuerzo: Acero inoxidable 304H.

9. Deslizador: acrilonitrilo butadieno estireno (ABS).

10. Sobremoldeado: acrilonitrilo butadieno estireno (ABS).

* En contacto con el paciente.

Form laz a
Forma A Forma B
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Lazos de polipectomia
INFORME TECNICO

1.2.INDICACIONES DE USO

El uso pretendido por PROMEDON para este producto médico es la ligacién, electro-cauterizacién, reseccién
y eliminacién de tejidos y pélipos.

1.3. CONTRAINDICACIONES, COMPLICACIONES, PRECAUCION, CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

CONTRAINDICACIONES

Las propias de un procedimiento endoscépico y ademds, desérdenes de coagulacibn severos o
enfermedades hemorragicas.

COMPLICACIONES
Las complicaciones pueden ser, pero no estan limitadas a, perforacion, sangrado, herida térmica, infeccion.
PRECAUCION

Este dispositivo requiere un canal de trabajo minimo de 2.8 mm.

PRECAUCIONES DE MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO

El Lazo de polipectomia se provee ensobrado individualmente en sobre sellado estéril por proceso validado
“ de EtO. Si el sobre estuviera dafiado no debe hacerse uso del dispositivo.

ALMACENAMIENTO
Se aconseja almacenar bajo las siguientes condiciones:
¢ Temperatura: ambiente.

No utilizar luego de la fecha de caducidad mostrada en el packaging.

1.4.FORMAS DE PRESENTACION DEL PRODUCTO

El lazo de polipectomia se provee estéril por procedimiento de EtO validado, empaquetados
individualmente en sobre TYVEK®.

Péagina 4 de 54

rm. Silvana

e R.sponubh Mﬂ

Coord. Aspectos Regulatorios |
m‘m-m




“2017 - ANO DE LAS ENERG[A4S RENOVABLES”

Mernistorir b Tl
Foretirria oo Delitioms

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1016-17-7

El Administrador Nacional de 'Ia Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
6320y de acuerdo con lo solicitado por Promedon S.A., se autorizé 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: Asas/Lazos de polipectomia.

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-631 - Lazos de alambre

para pélipos.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Micro-Tech.

Clase de Riesgo: II

Indicacion/es autorizada/s: Ligacién, electro-cauterizaciéon, reseccién vy

eliminacion de tejidos y pélipos.

Modelo/s: N/A.

Periodo de vida util: 5 afios.

Forma de presentacién: Envase unitario.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Micro-Tech (Nanjing) Co., Ltd.

LA 4



Lugar/es de elaboracion: NO. 10 Gaoke Third Road, Nanjing National Hi-Tech

Industrial Development Zone, Nanjing, 210032, Jiangsu Province, P.R China.

Se extiende a Promedon S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-
189-214, en la Ciudad de Buenos Aires, a OQJUN.ZNJ siendo su vigencia

por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No 6 32 0
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