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uenos atres, 2 3 JUN. 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2042-17-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién 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 evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboraciéon y el control

de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

=y



“2017 - ANO DE LAS ENERGLAS RENOVABLES”

DISPOSICION N°
Mncstrin b Ftlsd 7 O 1 O
Groturin b Dlstioms
@I R AW
SANHAT

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
Que se actua 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 TECNOLOG{A 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 Laboratoire.CCD, nombre descriptivo Canula para muestreo endometrial y
nombre técnico Kits para Muestreo, Endométricos, de acuerdo con lo solicitado
por Divilab S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presente
Disposicion 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 5 y 6 a 8 respectivamente.
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ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1906-29, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. |
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 19 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 Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-2042-17-2
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Or. ROBERTO LEWE

Subadministrador Nacional
ANM.AT.



23 JUN, 2017

PROYECTO DE ROTULO
DIVILAB Céanula para muestreo endometri’ O 1

Anexo II1.B

' Importado por:
DIVILAB SA. Carlos Calvo 2988, Ciudad Auténoma de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por:
Laboratoire CCD - 48 rue des petites écuries, 75010 Paris Francia

Céanula para muestreo endometrial - Laboratoire CCD

Modelo:

Ref# LoT o] &
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NO UTILIZAR S! EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO
ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Directora Técnico: Farm. MONICA DELLA PORTA MN. 11.399
Condicién de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Producto autorizado por ANMAT PM-1906-29

Serini
A, _
NICA M. DELLA PORTA
hr:gouwnc;\ . FARMACEUTICA

M.N. i 3652-b M.N 11399
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INSTRUCCIONES DE USO
D IVILAB Canula para muestreo endometrial
Anexo IIL.LB
Importado por:

DIVILAB SA. Carlos Calvo 2988, Ciudad Auténoma de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por:
Laboratoire CCD - 48 rue des petites écuries, 75010 Paris Francia

Canula para muestreo endometrial - Laboratoire CCD
Modelo:

No
A @ Estéril ETO reesterilizar

NO UTILIZAR Si EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO
ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Directora Técnico: Farm. MONICA DELLA PORTA MN. 11.399

Condicidn de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Producto autorizado por ANMAT PM-1906-29

Indicacion de Uso

Biopsia de endometrio y muestreo citolégico.

E! producto esta indicado en los siguientes procedimientos:

Screening sistematico de cancer de endometrio e hiperplasia
Deteccién de fase latea insuficiente

Monitoreo de tratamiento hormonal

Menometrorragia con o sin HRT

Menopausia tardia

Hipertrofia endometrial detectada mediante ultrasonido
Pélipos

Tratamiento con Tamoxifeno

Cultivo bacteriolégico

Contraindicaciones

N‘]agdfo . Setini
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- zM Pégina 1 de 3 MONfA M. DELLA PORTA

BIOQUIMICA - FARMACEUTICA
MN. BE 1852-b MN 11.399
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D IVILAB Céanula para muestreo endometrial

INSTRUCCIONES DE USO

Anexo II1.B

Advertencias y Precauciones

>

vV V V V V

Producto Estéril (Oxido de etileno)

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO

De uso unico

Almacenar en lugar seco y fresco protegido contra la luz solar directa
No reesterilizar

Libre de LATEX

Instrucciones de Uso

Antes de abrir el envase estéril puede dar la forma deseada a la Pipelle de Cornier®. Su

leve resistencia elastica ayuda a conservar la forma convexa de la ante flexion o retro flexion
uterina.

Desinfecte el cérvix cuidadosamente.

En la mayoria de los casos no es necesario utilizer forceps de Pozzi.

Deslice suavemente la Pipelle de Comier® hacia el fundus uterino. La marca 4 indica
el comienzo de la cavidad uterina. La marca 7 puede ser alcanzada a menos que
haya algun obstaculo cervical.

Retraiga el émbolo completamente para crear presion negativa.

Barra el fundus uterino varias veces hasta el orificio interno del cervix, usando
movimientos regulares hacia adelante y hacia atras mientras de rota el instrumento
de muestreo para incluir en el espécimen la totalidad de la cavidad uterina

Continle hasta que aparezcan fragmentos de mucosa dentro de la vaina,
generalmente toma 30 segundos.

Remueva completamente la Pipelle de Cornier® y recupere la muestra.

Para recuperar la muestra histolégica, empuje el émbolo para vaciar todo el
contenido en un vial que contenga solucién fijadora.

Para el modelo Pipelle de Cornier® Mark |l recupere el material citologico primero y
el material histolégico luego, como se indica a continuacion:

o Citologia en base liquida: corte la punta distal de la Pipelle de Cornier® Mark Il y
coloque en un vial and place in a vial que contenga solucion para citologia en
base liquida.

o Frotis citoldgico: frote el specimen recolectado, extienda y fije.

Alejandro Oy Serini TA
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INSTRUCCIONES DE USO *, .
DIVILAB Canula para muestreo end&lg 1 ‘ :

Anexo II1.B

o Histologia: empuje el émbolo para expulsar el contenido de la vaina en una
soluciéon para histologia.

Advertencia! Si la Pipelle de Cornier® se desliza antes de finalizar el procedimiento significa
que la vaina esta llena. En este caso, se debe utilizar una segunda Pipelle de Cornier® para

A

explorar el resto de la cavidad.

MONICA'M. DELLA PORTA
BIOQUIMICA - FARMACEUTICA
M.N. iN° 3652-b M.N. 11.399
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-2042-17-2

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecr_lologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
7010 y de acuerdo con lo solicitado por Divilab S.A., se autorizé 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: Canula para muestreo endometrial.

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-531 - Kits para Muestreo,
Endométricos.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Laboratoire CCD.

Clase de Riesgo: II

Indicacién/es autorizada/s: Biopsia de endometrio y muestreo citoldgico.
Modelo/s:

1103000 Pipelle de Cornier

1110220100 Pipelle de Cornier MARK II

1112301 Pipelle H

Periodo de vida util: S afios.

Forma de presentacién: Envase unitario.
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Condicidon de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Laboratoire CCD.

Lugar/es de elaboracién: 48 rue des petites écuries, 75010 Paris, Francia.

Se extiende a Divilab S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscrip'gién del PM-
1906-29, en la Ciudad de Buenos Aires, a 23‘“’"‘2012 siendo su vigencia

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