“2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT. DISPOSICION N¢ 1 ls 5 4

BUENOS AIRES, 09 MAR 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-16341/10-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Neurogroup Argentina S.R.L.
solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicidn 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 Direccidon de
Tecnologia Médica, 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 elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las éreas 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 Inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 8°, inciso Il) y 109, inciso 1) 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 inscripcién 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
Doro®, nombre descriptivo Forceps bipolares y nombre técnico Forceps, de
acuerdo a lo solicitado por Neurogroup Argentina S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 67 a 68 y 69 a 75 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiendase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
I1I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-906-74, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, 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
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notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y 1II. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-16341/10£
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PROPU % NfDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....... fET .............
Nombre descriptivo: Forceps bipolares

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-774 - Férceps

Marca de (los) producto(s) médico(s): DORO®

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidn/es autorizada/s: para ser utilizados en procedimientos de cirugia
general para manipular y coagular tejidos seleccionados.

Modelo/s:

FORCEPS:

5001-01, 5001-02, 5002-01, 5002-02, 5003-01, 5003-02, 5003-03, 5003-04
5003-80, 5003-81, 5003-82, 5004-01, 5004-02, 5004-03, 5004-04, 5004-05
5004-06, 5004-07, 5004-08, 5004-51, 5004-52, 5004-53, 5004-54, 5005-01
5005-02, 5005-03, 5005-04, 5005-05, 5006-01, 5006-02, 5006-03, 5006-04
5006-05, 5006-06, 5006-07, 5006-08, 5006-09, 5006-51, 5006-52, 5006-53
5006-54, 5007-01, 5007-02, 5007-03, 5007-04, 5007-05, 5007-06, 5008-01
5008-02, 5008-03, 5009-01, 5009-02, 5009-03, 5009-05, 5009-51, 5009-52
5009-53, 5008-55, 5012-01, 5012-02

CABLES y CONECTORES:

5015-01, 5015-02, 5015-03, 5015-04, 5015-05, 5015-06, 5015-07, 5015-08,
5015-09, 5015-10, 5015-11, 5015-12

BANDEJA PARA ESTERILIZACION PARA 6 FORCEPS: 5015-50.

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

Nombre del fabricante: Pro Med Instruments GmbH

- —
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Lugar/es de elaboracion: Bétzinger StraBe 38, D-79111 Freiburg, Alemania.
Expediente N°® 1-47-16341/10-0
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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

A‘J (#ro A) ORSINGHER
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ROTULO
FORCEPS BIPOLARES

MARCA: DORO

MODELOS:

5001-01 / 5001-02 / 5002-01 / 5002-02 /
5003-01 / 5003-02 / 5003-03 / 5003-04 /
5003-80 / 5003-81 / 5003-82 / 5004-01 /
5004-02 / 5004-03 / 5004-04 / 5004-05 /
5004-06 / 5004-07 / 5004-08 / 5004-51 /
004-52 4- 5004- -01
5005-02 / 5005-03 / 5005-04 / 5005-05 /
5006-01 / 5006-02 / 5006-03 / 5006-04 /
5006-05 / 5006-06 / 5006- 5006-08
5006-09 / 5006-51 / 5006-52 / 5006-53 /

5006-54 / 5007-01 / 5007-02 / 5007-03 /
5007-04 / 5007- 5007-0 08-01

5008-02 / 5008-03 / 5009-01 / 5009-02 /

5009-03 / 5009-05 / 5009-51 / 5009-52 /
5009-53 / 5009- 5012-01 / 5012-02

ACCESORIOS
CABL CONECTOR
MODELOS:

5015-01 / 5015-02 / 5015-03
5015-04 / 5015-05 / 5015-06
5015-07 / 5015- 15-09
5015-10 / 5015-11 / 5015-12

BANDEJA PARA ESTERILIZACION PARA 6 FORCEPS: 5015-50

Fabricado por: Pro Med Instruments GmbH
Bétzinger Strape 38
D-79111 Freidburg

Alemania.
Importado por: Neurogroup Argentina S.R.L.

Av. Rivadavia 5427 - 49 H.

(C1424CE)) - Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Republica Argentina.

Av. Rivadavi 7 4° H - (C1424CEJ) - Buenos Aires - Argentina
Tel.: 490 94 5598 — 4903-8245 ngroup@sion.com / ngaf@sion.com

o]
NI 13.305.484
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FORCEPS BIPOLAR
DORO®

Contenido: 1 Unidad.
Namero de Serie/Lote N9: (Ver envase).

Fecha de fabricacion: (Ver envase). .

Condicion de venta i

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

“El instrumental debe ser guardado en un lugar limpio, seco, libre de
humedad”. .

“El instrumental debe ser guardado en bandejas protectoras con divisiones”.
“Proteger los extremos con gasas, puntas y tubos si se guarda en cajones”.

“Esterilizar por vapor en autoclave”.

Vida Util

El fabricante garantiza un minimo de 20 ciclos de esterilizacion.

Director Técnico: José Maria Gonzalez, Farmacéutico.

Autorizado por la A.N. .T. - PM-906-74.

Av. Rivadavia 5427 4° H - (C1424CEJ) - Buenos Aires - Argentina
Tel.: 4902-6919 / 5598 — 4903-8245 ngroup@sion.com / nga@sion.com
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Neurogroup Argentina S.R.L.
INSTR IONES DE USO

FORCEPS BIPOLARES

MARCA: DORO®

MODELOQOS:

01-01 / 5001-02 / 5002-0 5002-0

5003-01 / 5003-02 / 5003-03 / 5003-04 /
03- -81 003-82 /5 -

5004-02 / 5004-03 / 5004-04 / 5004-05 /
5004-06_/ 5004-07 / 5004-08 04-51
04-52 4- 004-54 -
5005-02 / 5005-03 / 5005-04 / 5005-05 /
5006-01 / 5006-02 / 5006-03 / 5006-04
06- 5006-06 / 5006- 5006-
5006-09 / 5006-51 / 5006-52 / 5006-53 /
5006-54 / 5007-01 / 5007-02 / 5007-03 /
5007-04 07- 5007- -0
008-02 / 5008-03 / 5009-01 / 5009-0
5009-03 / 5009-05 / 5009-51 / 5009-52 /
5009-53 / 5009-55 / 5012-01 / 5012-02

ACCESORIOS

CABLES & CONECTORES
MODELOS:

5015-01 / 5015-02 / 5015-03
5015-04 / 5015-05 / 5015-06

15-07 / 5015-08 / 5015~
5015-10 / 5015-1 5015-12

BANDEJA PARA ESTERILIZACION PARA 6 FORCEPS; 5015-50

Fabricado por: Pro Med Instruments GmbH
Boétzinger Strape 38
D-79111 Freidburg

Alemania. N D
Ngurogroup Argentina S.R.L.

. Rivadavia 5427 ~ 4°© H.

1424CE]) - Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
plblica Argentina..

Importado por:

Av. Rivaglavia 5427 4° H - (C1424CEJ) - Buenos Aires - Argentina
Tel.: 19/5598— 4903-8245 ngroup@sion.com / ngai@sion.com
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Neurogroup Argentina S.R.L.

FORCEPS BIPOLAR
DORO®

Contenido: 1 Unidad.
NUmero de Serie/Lote N9: (Ver envase).

Fecha de fabricaciéon: (Ver envase).

Condicién de venta
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

-4

Indicaciones
El férceps bipolar DORQ estd disefiado para agarrar, manipular y coagular

tejidos seleccionados. Los férceps bipolares solo deben utilizarse con corriente
de coagulacién bipolar.

Otras Recomendaciones
La salida maxima del generador no debe exceder los 500 Vp.
Los cables adecuados son:

- Cable con doble pin DORO®.
- Cable con doble pin DORO® - angulado a 45°,

Nota: Los instrumentos electroquirirgicos solamente deben ser utilizados por
individuos que estén entrenados en el uso de dichos dispositivos.

Contraindicaciones

Las reacciones adversas comunicadas durante el uso del dispositivo
electroquirdrgico bipolar incluyen:

Activacién inadvertida con dafio tisular resultante en el sitio equivocado y/o
dano del equipo.

Los incendios que involucran pafios quirdrgicos y otros materiales combustibles.

Quemaduras donde ¢l paciente o el médico o asistente estdn en contacto con

metal expuesto.

L
GROUP M/
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Neurogroup Argentina S.R.L.

Explosiones causadas por chispas en un entorno de gas inflamable (por ej.
gases anestésicos explosivos).

Perforacién de un 6rgano. Hemorragia stbita masiva.

Pr ucione A r i

Debe tenerse especial cuidado cuando se utilizan instrumentos
electroquirtrgicos.

Al utilizar instrumentos electroquirirgicos, pueden presentarse shock
significativo, riegos de quemaduras o de explosion si se utilizan de forma
inadecuada o sin el debldo cuidado.

Evite tocar o conectar los mstrumentos electroquirlrgicos y sus accesorios a
instrumentos no aislados.

Todas personas que utilicen estos dispositivos deben tener conocimiento acerca
del uso y manejo de instrumentos laparoscopicos, equipos de coagulacion, sus
accesorios u otro equipamiento similar.

Verificar todos los instrumentos, accesorios y equipo antes de cada uso.

No utilizar en presencia de liquidos inflamables o anestésicos.

Los generadores electroquirtirgicos utilizados con estos dispositivos estan
disefiados para destruir tejidos y son extremadamente peligrosos si se los

utiliza incorrectamente.

Sequir todas las precauciones e instrucciones acerca de la seguridad
suministradas por el fabricante del generador electroquirtirgico.

La punta del electrodo siempre debe visualizarse completamente antes de
activar la energia.

Aplicar energia solamente cuando la punta del electrodo se encuentra en pleno
contacto con el tejido seleccionado para la coagulacion.

La punta del electrodo no debe entrar en contacto con otros instrumentos
metalicos durante su uso,

No tener en cuenta estas precauciones y contraindicaciones puede resultar en
lesion, malfuncionami¢nto u otros episodios o eventos imprevistos para el
operador, personal y/¢ el paciente.

Av. Rivad
Tel.: 4

427 4° H - (C1424CEJ) - Buenos Aires - Argentina
9/5598— 4903-8245 ngroup@sion.com / nga@sion.com
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Neurogroup Argentina S.R.L.

Advertencia

Si se sospecha que el paciente tiene el sindrome de Creutzfeldt-Jakob, deben
tomarse las medidas adecuadas para prevenir la posible transmision a otros
pacientes, usuarios y terceros.

El producto no debe ser reutilizado con ningL’m otro paciente.

Uso Inicial de Instrumentos Nug\;os

Cada instrumento debe ser limpiado y esterilizado antes de ser utilizado por
primera vez. 3
Quitar los protectores de la punta antes de la esterilizacion a menos que los
mismos estén disefiados para ser utilizados durante la esterilizacion.

El producto fue diseifiado para ser esterilizado por autoclave y se ha demostrado
que se obtuvieron buenos resultados utilizando este método.

Verificacion y Chequeo del Funcigpnamiento

Es muy importante verificar cuidaddsamente cada instrumento quirdrgico
debido a posibles roturas, grietas 0 malfuncionamiento antes de ser utilizado.

Es esencial chequear las dreas tales como la condicién y el alineamiento de la
punta, el aislamiento de la cuchilia, las guias, el ajuste de la rueda, asi como
también, todas las partes movibles. Asegurarse de que el producto esté
completo. No utilizar productos dafiados.

No intentar realizar arregios por su cuenta. Los servicios técnicos vy
reparaciones solo deben ser realizados por personal calificado y entrenado.

Realizarle al fabricante o al departamento de bicingenieria las preguntas acerca
de las reparaciones.

e - et
Limpieza y Mantenimiento QJ/

Cada instrumento quirdrgico debe ser completamente limpiado y desinfectado
después de cada uso. Una limpieza adecuada, verificacién y mantenimiento
ayudard a asegurar un correcto funcionamiento del instrumento quirdrgico.

Limpiar, inspeccionar y ghequear cuidadosamente cada instrumento.

Esterilizar todos los i mentos antes de realizar la cirugia.

Av. Rivadav, P
Tel.: 4902 /:"

5427 4° H - (C1424CEJ) - Buenos Aires - Argentina
Y94 5598 — 4903-8245 - ngroup(@sion.com / nga@sion.com
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Neurogroup Argentina S.R.L.

Un proceso de mantenimiento y una buena limpieza extenderan la vida Gtil del
producto.

Debe prestarse especial atencién a las areas altamente inaccesibles.

Verificar el aislamiento, los cables y conectores por posibles cortes, huecos,
grietas, roturas, abrasiones, etc. No utilizar instrumentos dafiados.

Para lograr un mayor efecto, inmediatamente después de cada uso, debe
realizarse una limpieza y enjuagado. No limpiar adecuadamente el producto
puede tener como resultado particulas adherentes o secreciones secas que
pueden resistirse a la limpieza y complicar o resistir a una esterilizacion futura.

Los instrumentos deben ser completamente limpiados y enjuagados para
eliminar particulas extranas.

Utilizar agua tibia y un agente de limpieza o pre-lavado para el instrumento que
se encuentren comercialmente disponible. Los limpiadores enziméticos deben
ser utilizados para quitar los depésitos de proteinas. Seguir las instrucciones de
uso del limpiador enzimatico; enjuagar completamente.

No utilizar agentes de limpieza corrosivos (por &j. lavandina). Las soluciones de
limpieza y los enjuagues con pH neutro (7,0) son mejores.

No utilizar limpiadores abrasivos, solamente se puede utilizar un cepillo de
cerdas suaves.

Asegurarse de que las puntas de los forceps no se encuentren rayadas.

El producto puede ser limpiado ultrasénica_lfnente.

Los forceps pueden ser desinfectados en una maquina de lavado hasta 95° C.
Enjuagar completamente con agua destillada.

Preparar para almacenamiento y/o esterilizacién.

Después del lavado y enjuagado, secar los férceps completa y cuidadosamente.

Almacenamiento y esterilizacién C/

El instrumental deb
humedad.

El instrumental de
divisiones. :
Av. Rivad 5427 4° H - (C1424CEJ) - Buenos Aires - Argentina

Tel.: 4 19/ 5598 — 4903-8245 ngroup@sion.com / nga@sion.com
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Neurogroup Argentina S.R.L.

Proteger los extremos con gasas, protectores para puntas y tubos, si se guarda
en cajones.

El instrumental y cables son reutilizables.

El fabricante garantiza un minimo de 20 ciclos de esterilizacion, cuando el
proceso se o
lleve a cabo cumpliendo con los criterios enumerados a continuacion.

Se establece un protocolo para la cuidadosa manipulacion e inspeccién de los
productos.

Esterilizar por vapor en autoclave.

Limpiar minuciosamente los instrumentos de todo desecho, tejido y particulas
extrafias antes de la esterilizacion.

Seguir las instrucciones del fabricante del esterilizador para la operacion de
carga de los autoclaves de vapor.

Debe haber una exposicion directa de vapor a todas las superficies de los
instrumentos que se esterilizan incluyendo la superficie interna de los canales
de los tubos. :

t
Dejar que el instrumental se airee a la temperatura del ambiente antes de su
uso (para su aclimatamiento con respecto a la temperatura del lugar, por €j. en
el quiréfano donde la temperatura es-controlada).

Método Estandar de Esterilizacion

Los férceps bipolares DORO han sido disefiados y validados bajo la norma DIN
EN 554/ISO 11134, usando los. siguientes parametros de ciclos de
esterilizacion:

« Esterilizacion con vapor a 132° C, durante 15 minutos.

Las instalaciones médicas deben seguir l0s lineamientos estandares que son
adecuados para el pais y seguir las instrucciones del fabricante del esterilizador
para la carga y funcionamiento con la temperatura adecuada y tiempos de
esterilizacién.

Otros métodos de esterilizacion y los ciclos pueden ser utilizados. Sin embargo,
es aconsejable validar aptes el método alternativo elegido utilizando las normas

apropiadas. Q‘%

Precaucion: Las tem turas de autoclave no deben exceder los 137° C; los
mangos de aislamientf/u otras partes no metalicas pueden ser dafiados.
Av. Rivadavi 7 4° H - (C1424CEJ) - Buenos Aires - Argentina
Tel.: 490 //5598 — 4903-8245 ngroup@sion.com / nga@sion.com
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Neurogroup Argentina S.R.L.

No esterilizar con aire caliente.
No esterilizar utilizando esterilizadores Sterrad o irradiacion.

No se recomienda la esterilizacidn con 6xido de etileno ni la limpieza con
soluciones desinfectantes tales como Cidex.

Manipulacion

1
Todo el instrumental quirdrgico debe manipularse con el mayor cuidado posible
cuando se transporta, se limpia, se esteriliza y almacena. Especialmente en la
manipulacion de las puntas y otras dreas sensibles del producto.

El instrumental quirdrgico se corroe y sus funciones son afectadas si entran en
contacto con materiales agresivos.

Los instrumentos no deben ser expuestos a acidos u otros agentes de limpieza
agresivos. ,
Después de la no utilizacién o reutilizacién multiple o de multiples cicios de
esterilizacién, puede formarse oxidacién en las puntas de plata de los forceps.
Sin embargo no constituye un peligro y no afecta a la funcionalidad del
producto. .
Puede utilizarse un pafio para qurel;ar la oxidacién y debe realizarse después de
la limpieza y descontaminacidn pero antes de la esterilizacion,

Conservacién Y

El producto debe ser conservado a temperatura ambiente, en lugar seco y
limpio.

Esterilizacion
El producto debe ser esterilizado por vapor. ’/—H\)
—

El fabricante garantiza un minimo de 20 ciclos de esterilizacion.

Director Técnico: José fa GonzaleZ, Farmacéutico.

Autorizado por la A.NMA.T. - PM-906-74.

Av. Rivadav 7 4° H - (C1424CEJ) - Buenos Aires - Argentina
Tel.: 4902/6919 /5598 - 4903-8245 ngroup@sion.com / nga@sion.com
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-16341/10-0
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
la Disposicion N©

certifica que,

acuerdo

mediante

a lo

solicitado  por

Neurogroup Argentina S.R.L., 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: Forceps bipolares
Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 11-774 - Férceps
Marca de (los) producto(s) médico(s): DORO®

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidon/es autorizada/s: para ser utilizados en procedimientos de cirugia

general para manipular y coagular tejidos seleccionados.

Modelo/s:
FORCEPS:

- 5001-01, 5001-02, 5002-01,
5003-80, 5003-81, 5003-82,
5004-06, 5004-07, 5004-08,
5005-02, 5005-03, 5005-04,
5006-05, 5006-06, 5006-07,
5006-54, 5007-01, 5007-02,
5008-02, 5008-03, 5005-01,

5002-02,
5004-01,
5004-51,
5005-05,
5006-08,
5007-03,
5009-02,

5009-53, 5009-55, 5012-01, 5012-02

CABLES y CONECTORES:

5003-01,
5004-02,
5004-52,
5006-01,
5006-09,
5007-04,
5009-03,

5003-02,
5004-03,
5004-53,
5006-02,
5006-51,
5007-05,
5009-05,

5003-03,
5004-04,
5004-54,
5006-03,
5006-52,
5007-08,
5009-51,

5003-04
5004-05
5005-01
5006-04
5006-53
5008-01
5009-52

5015-01, 5015-02, 5015-03, 5015-04, 5015-05, 5015-06, 5015-07, 5015-08, 5015-09,

5015-10, 5015-11, 5015-12

BANDEJA PARA ESTERILIZACION PARA 6 FORCEPS: 5015-50.
Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Pro Med Instruments GmbH

Lugar/es de elaboracion: Bétzinger StraBe 38, D-79111 Freiburg, Alemania.

e



/-
Se extiende a Neurogroup Argentina S.R.L. el Certificado PM-906-74, en la
Ciudad de Buenos Aires, a......... 05 NAR-2012........ , siendo su vigencia por cinco (5)
afos a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION N°

Zjb/ | 1454 birgt

pr, OTTO A, ORSINGHFR

SUB-INTERVENT IR
ANM. AT,



