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VISTO el Expediente N© 1-47-3110-1641-17-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Valeria Soledad Martinez solicita
se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon 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 Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne 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.
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Que corresponde autorizar la inscripcion 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 TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Medistrip, nombre descriptivo Extractor de Varices Descartable y nombre
técnico Deanudadores de venas, de acuerdo con lo solicitado por Valeria Soledad
Martinez, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo
en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion 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 11 a 17 y 18 a 21 respectivamente.
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ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2229-8, con exclusidn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacibn mencionado en el
Articulo 10 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 Disposicién, 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© 1-47-3110-1641-17-5
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ANEXO lII.B 28 JUx

PROYECTO DE ROTULO SEGUN ANEXO Ill. B DE DISPOSICION 2318/02

El modelo de rétulo contiene las siguientes informaciones:
1. Datos del fabricante e importador:

a) Razén social y direccion fabricante:

Dispomedica GmbH
Vierenkamp 15 -22453

Hamburgo - Alemania
b) Razén social y direccion importador:

Medicenter de
Valeria Soledad Martinez
Adolfo Alsina 1441 P. 4 Of 404
C.AB.A. - Argentina

2. Nombre comercial del producto:

MEDISTRIP Extractor de varices (Disposable vein stripper)

3. Se especifica la calidad de "estéril" del producto médico mediante el simbolo:

STERILE | EO

Indicando que el producto se esterilizd con éxido de etileno.

4. Se especifica “Nimero de lote” de cada unidad, donde el simbolo del mismo es:

LOT

Asi mismo, se indica también el “NGmero de referencia”, con el siguiente simbolo:

4” REF

o A

A
écnico
MEDICENTER
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5. Se especifica la fecha de fabricacion, que es la misma fecha de esterilizacion, mediante el siguiente
simbolo y la fecha con nomenclatura internacional equivalente a afio y mes:

..&,ﬂ_} AAAAIMM

Se especifica la fecha de vencimiento, mediante el siguiente simbolo y la fecha con nomenclatura internacional
equivalente a afio y mes:

g AAAAIMM

6. Seindica la condicion de “un solo uso” del producto médico mediante el simbolo:

7. En relacion a las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacion del
producto medico se hace referencia en el rotulo mediante los siguientes simbolos:

& Precaucion

No exponer a la lluvia

*

No exponer al sol

8. Las instrucciones especiales para operacion y/o uso del producto medico estan contenidas en 98/ |

‘Instrucciones de uso” haciéndose referencia en el rétulo mediante el simbolo (Se adjunta modelo tipo al
final de este anexo):

! écnico
EDICENTER
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10.

11.

12.

Medicenter

Las advertencias y precauciones que deben adoptarse en el uso del producto médico estan contenidas
en las “Instrucciones de uso” haciéndose referencia en el rétulo mediante el simbolo (Se adjunta modelo

[13]

Se indica el método de esterilizacion mediante la expresion EO, incluida en el simbolo de la calidad de
esteril del producto

tipo al finaf de este anexo):

STERILE | EO

Nombre del responsable técnico:

Leonardo Qlsina
Matricula N°: 14.911
Director Técnico

El nimero de Registro del Producto Medico se especifica mediante la leyenda: AUTORIZADO POR LA

ANMAT: PM 2229-8

13.

En razén que este producto médico, segun se explica detalladamente en las “Instrucciones de uso’, no
resulta seguro si no es utilizado por un profesional habilitado de acuerdo a sus incumbencias
profesionales, se indica que es de “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.

La condicion de venta del producto se especifica mediante la leyenda;

CONDICION DE VENTA: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.
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MODELO ROTULO ORIGINAL DE FABRICA.
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ROTULOS MEDICENTER.

Se adjuntan a continuacion los proyectos de rétulo de Valeria Soledad Martinez, los cuales seran adheridos a la caja de cada

producto, junto con el rétulo original del fabricante y las instrucciones de uso.

MEDISTRIP - DISPOMEDICA

Extractor de vérices descartable - Simple.

Fabricante: DISPOMEDICA - Vierenkamp 15 — 22453 — Hamburgo — Alemania.

LOTE: FECHA DE FABRICACION:

REFERENCIA: 01.3200 FECHA DE VENCIMIENTO:

ESTERILIZACION BAJO OXIDO DE ETILENO

PRODUCTO DE UN (1) SOLO USO.

PRODUCTO DE VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES

SANITARIAS.

NO UTILIZAR SI EL ENVASE SE ENCUENTRA ABIERTO O DANADO.

IMPORTADOR: VALERIA SOLEDAD MARTINEZ ~ C.U.LT. 27-26708227-3
ADOLFO ALSINA 1441 PISO 4 OF. 404 —~ CABA.

DIRECTOR TECNICO: LEANDRO OLSINA. MAT. NAC. N° 14911

AUTORIZADO POR AN.M.A.T - PM N°2229-8

MEDISTRIP - DISPOMEDICA

Extractor de vérices descartable - Dual.

Fabricante: DISPOMEDICA - Vierenkamp 15 — 22453 — Hamburgo — Alemania.

LOTE: FECHA DE FABRICACION:

REFERENCIA: 01.3201 FECHA DE VENCIMIENTO:

ESTERILIZACION BAJO OXIDO DE ETILENO

PRODUCTO DE UN (1) SOLO USO.

PRODUCTO DE VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES

SANITARIAS.

NO UTILIZAR SI EL ENVASE SE ENCUENTRA ABIERTO O DANADO.

IMPORTADOR: VALERIA SOLEDAD MARTINEZ — C.U.LT. 27-26708227-3
ADOLFO ALSINA 1441 PISO 4 OF. 404 — CABA.

DIRECTOR TECNICO: LEANDRO OLSINA. MAT. NAC. N° 14.911

AUTORIZADO POR AN.M.A.T - PM N° 2229.8

ieria Soledad Martinez
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MODELO DE INSTRUCCIONES DE USO SEGUN ANEXO Ill. B DE DISPOSICION 2318/02

El modelo de las Instrucciones de uso contiene las siguientes informaciones:
1. Datos basicos:
a) Razén social y direccion fabricante:

Dispomedica GmbH
Vierenkamp 15 -22453
Hamburgo - Alemania
b) Razon social y direccion importador:

Medicenter de
Valeria Soledad Martinez
Adolfo Alsina 1441 P. 4 Of 404
C.A.B.A.- Argentina

¢) Nombre comercial del producto:
Extractor de varices descartable MEDISTRIP (vein stripper)
d) Otras indicaciones:

Informacién general:

Antes de utilizar este dispositivo lea las instrucciones cuidadosamente.

El'producto sélo puede ser utilizado de acuerdo al con el objetivo del uso que se describe a continuacion.

Las técnicas descritas en estas instrucciones de uso, sin embargo, sélo representan una gama de posibles
procedimientos médicos.

Es el médico quien tiene la responsabilidad de eleccion de Ia técnica preferida para la ejecucion de las etapas
de aplicacion individuales. El fabricante no asume ninguna responsabilidad por los dafios causados por el uso
y / 0 incumplimiento impropio de seguir las instrucciones de uso.

No utilice un producto cuando el envase individual este roto o sucio o si el producto en si parece anormal de
alguna manera. Utilizar el dispositivo antes a la fecha de caducidad en la etiqueta del envase. No vuelva a
esterilizar. DISPOMEDICA MEDICA GMBH no asume ninguna responsabilidad por los productos caducados o
re-esterilizados. Este producto médico esta destinado para un solo uso.

Datos técnicos:

Los datos técnicos y los componentes se indican en la etiqueta de cada envase. Para méas configuraciones, consulte el
catalogo.

. RO OLSINA
irector Técnico
MEDICENTER
De Valerig Soledad Martinez
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Cable: ST/ ST (Steel = Acero)
Recubrimiento: FEP (fluoroetileno-propileno)
Mango: PP (polipropileno)

Oliva: PP (polipropileno)

Material:

Indicaciones y Usos:

El extractor de venas esta indicado para eliminar las venas varicosas en las extremidades inferiores. El disefio del cable
y las olivas le permiten realizar tanto el método exostripping convencional como el endostripping. Las asas y las olivas
pueden ser conectadas en ambos extremos del cable.

Contraindicaciones:

El dispositivo no debe ser utilizado en pacientes con sensibilidad a uno de los materiales minerales indicados
anteriormente.
En general, la incompatibilidad con uno de los materiales mencionados se considera como contraindicacion.

Las complicaciones potenciales:

El uso del extractor desechable de venas en algunos casos puede causar los siguientes efectos secundarios:

& Hematomas

« Infecciones

% Deteriorada la cicatrizacion de heridas
+ Lesiones venosas y arteriales

& Dafio nervioso

% Complicaciones del sistema linfatico
« Flebitis

Estas complicaciones podrian evitarse si se lleva a cabo una evaluacion completa de pre-operatorio.
Advertencias:

No utilice el dispositivo en el sistema venoso central.

No utilice el dispositivo en un ambiente séptico.

Especial cuidado debe ejercerse en la asepsia de la manipulacion.

Antes de la cirugia debera verificar que el area de introduccién no presenta ningdn signo por infecciones (manchas
rojas, inflamacion local o dolor en la palpacion).

Se recomienda realizar una ecografia Doppler y escaneo a doble cara para comprobar el reflujo safeno.

Modo de uso y aplicaciones:

El producto esta disefiado para no mas de 60 minutos uso.
Directamente abrir el envase antes de su uso y comprobar el producto. No utilice productos defectuosos. Antes del uso
comprobar el ajuste de la oliva a la punta del cable para facilitar su liberacion.

O OLSINA
Director Técnico
MEDICENTER
De Valeria Soledad Martinez
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Método convencional: Exostripping (extraccion)

Se recomienda poner al paciente bajo anestesia local.

Realizar la incision en ambos extremos de |a vena para ser eliminado.

Cologue el cable en el interior de la vena, y conecte el cable y la oliva deseada (véase la figura 1)

Inserte el cable en la ranura de la oliva y encaje en su posicion. Tire del cable de la oliva hasta que esté firmemente en
su lugar.

Ensamble del mango (ver figura 2):

Inserte el cable en la ranura del mango y encaje en su posicion. Tirar de la cuerda en el mango hasta que esté
firmemente en su lugar.

Tire del asa para retirar la vena.

7065

Método Endostripping

Hacer una incision en ambos extremos de las venas para ser eliminado.

Coloque el cable en el interior de la vena.

Atar una sutura alrededor de la vena y hacer un nudo para que el cable no pueda salir (ver figura 3).

Colocar la oliva (si es necesario) al mango.

Ensamblado de la oliva (véase la figura 1);

Insertar el cable en la ranura de la oliva y encaje en su posicion. Tire del cable de la oliva hasta que esteé
firmemente en su lugar.

Ensamblado del mango (ver figura 2):

Insertar el cable en la ranura del mango y encaje en su posicion. Tire del cable en el asa hasta que esté firmemente en
su fugar.

Tire del asa para retirar la vena.

[Figre T, Olive assembly

~ B Vel
C = Sulur raateral oot

A= Veir-Stipper

Eliminacién:

Después de su uso, prever la eliminacion del producto de acuerdo con las normas regional o nacional relativas a los e
residuos infecciosos o de las disposiciones nacionales o regionales el sitio de operacion,

Exclusién de responsabilidad:

Declaramos bajo nuestra responsabilidad que el producto cumple con la Directiva 93/42 / CEE sobre dispositivos
medicos. En consideracion de las diferencias biologicas de pacientes, la eficiencia del producto no puede garantizarse
«~ absolutamente.

N
': t LSINA
VN}e a cl\? ;lrti V4 irector Técnico
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Como las condiciones del uso, el establecimiento de diagndstico e indicacién, asi como la aplicacion y uso del producto
estan fuera de nuestro control, no puede garantizarse el éxito del producto o excluir la posibilidad de efectos
secundarios.

Referencias:

DIBUJO

Figura 1: Ensamble de la oliva
Figura 2: Ensamble del mango
Figura 3: Endostripping

A = separador de vena
B=vena
C = nudo de sutura
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-1641-17-5
El' Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
7065 , Y de acuerdo con lo solicitado por Valeria Soledad Martinez, 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: Extractor de Varices Descartable.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-828 - Deanudadores de
venas.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Medistrip.
Clase de Riesgo: III
Indicacion/es autorizada/s: Eliminar las venas varicosas en las extremidades
inferiores.
Modelo/s:
Ref 01.3200 Extractor de venas descartable simple.
Ref 01.3201 Extractor de venas descartable dual.

Periodo de vida Util: 59 meses a partir de la fecha de fabricacién.

4



Forma de presentacién: Se presenta doblemente empaquetado y estéril
Esterilizado con OE. Cada envase contiene 1 extractor de venas. El envase esta
compuesto»por una bolsa de papel de 60g y por una bolsa de Tyvex 1073B.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Dispomedica GmbH.

Lugar/es de elaboracién: Vierenkamp 15-22453 hamburgo Alemania.
Se extiende a Valeria Soledad Martinez el Certificado de Autorizacién e

siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No

i" 7065

Dr. ROBERTQ LE
Subadministrador Nacig
AN.M.A.T.




