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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ao del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Namero: DI-2018-2017-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 5 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-3110-529-16-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-529-16-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SIJEMEDIC S.R.L., 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 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
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion 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.

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 el 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 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca MARFLOW nombre descriptivo ELECTRODOS PARA
TUR (RESECCION TRANSURETRAL) y nombre técnico ELECTRODOS PARA ELECTROCIRUGIA
de acuerdo con lo solicitado por SIJEMEDIC S.R.L. con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-04440415-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2024-18, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiendase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Electrodos para TUR (reseccion transuretral)

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-579 Electrodos para electrocirugia.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MARFLOW

Clase de Riesgo: Il

Indicacion/es autorizada/s: tratamiento endoscopico en aplicaciones urologicas

Modelo/s: Electrodos para reseccion transuretral (TUR)

Monopolares

Storz

W-DC-24; W-DZ-24; W-DR-24; W-DB-24; W-DS-24; W-DK-24; W-DP-24; W-DN-24; W-DW-24; W-DV-
ésiZQ;SC—24; W-SzZ-24; W-SR-24; W-SB-24; W-SS-24; W-SK-24; W-SP-24; W-SN-24; W-SW-24; W-
Olympus

W-0C-24; W-0Z-24; W-OR-24; W-0B-24; W-0S-24; W-0OK-24; W-LC-24; W-LZ-24; W-LR-24; W-LB-
24; W-LS-24; W-LK-24;

WolF
W-WC-24; W-WZ-24; W-WR-24; W-WB-24; W-WS-24; W-WK-24;

Bipolar



Storz

UBSCP; UBSCP40; UBSC; UBSC30; UBSC40; UBSCDV; UBSCD; UBSCB; UBSCL; UBSCLV; UBSB
Olympus

UBOC12-S; UBOC12-M; UBOC30-S; UBOC30-M; UBOCA-S; UBOCA-M; UBOR; UBOC12-D; UBOC30-D;
UBOC12-T; UBOC30-T; UBOB; UBOL

Periodo de vida dtil: cinco (5) afos

Condicion de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Marflow AG

Lugar/es de elaboracion: Soodstrasse 57, CH-8134 Adliswil, Zurich, Suiza.

Expediente N° 1-47-3110-529-16-1

Roberto Luis Lede
SubA dministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica



Electrodos para TUR (reseccion transuretral} 2
PROYECTO DE ROTULO {(ANEXO II-B) -

Importado v distribuido por Fabricadg por:

Sijemedle 5 EL. Marflow AG -
Sanchez de Lora 2317 — Ciudad Adtdncma Soodstrasse 57 CH-8134 AdhzwlZurich
de Buenas Arres - Argentina Suiza

Electrodos para TUR {reseccion transuretral)

MARFLOWE
Mogdelo:

Ref# IED:ﬂ 1 6.9.6.9 4.4 ﬂ E

A\ i ® &

NO UTILIZAR 5f EL ENVASE ESTA ABIERTO O DARADD
ALMACENAR EN LUGAR SECD ¥ FRESCO PROTEGIDD CONTHA LA LUF ROLAR DIRECTA

Direclor Tecnico: Barnaldez Maria Constanza, Farmacéutica, MM, 15,815

Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales & instituciones sanitarias

Autarizado por la ANMAT PM-2024-18
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Elactrodos para TUR (reseccion transuretral)
INSTRUCCIONES DE USQ (ANEXO I1I-B)

Impotade ¥ distnbulda pror: Fabricadp por:

Sijemedic 5.R.L Marflow AG

Sanchez de Lona 2217 - Cludad Antdnama Soodstrasss 57 CH-5134 Adliswil/Zurick
de Buanps Aires - Argentina Suiza

Electrodos para TUR (reseccidn transuretral)
MARFLOW®
Modefo:

A jerH:i;é EO ® @

MO UTILIZAR 51 EL ENVASE ESTA ABIERTO @ DARADD
ALMACENAR EN LUGAR SECO ¥ FRESCO PROTEGIDD CONTRA LA LUZ S0LAR DIRECTA

Directar Teenico: Berna'dez Mara Constanza, Farmacéutica, MK, 15.915

Condicidn de Venta: Venta exclusiva a profesionales o instituciones sanitarias,

Autarlzadeo por la ANMAT PM-2024-13

Los electrodos para reseccion transuretral {TUR: trans uretheral resection) pueden utilizarse
con diferentes tipos de resectoscopios ya sean del lipc monopolar o bipolar en procedimientos

endoscopicos uroldgicas.

PRECAUCIONES

« Los electrodos estan clasificados segin su compatibilidad con coagulacion, corte o
vapgrizacian.

» Cuando conecte el electrodo, asegurese de no forzar dentro de la herramienta de
trabajo

= Manipule con cuidado para no dafar el electrode, incluso al removerlo

« Mantenga la punta distal de los loops asi como |a porcidn que gqueda dentro del cable
limpios v libres de residuos.

» Ajuste |los parametros en sus valores mas bajos satisfactorios.
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Electrodos para TUR {reseccion transuretral)
INSTRUCCIONES DE USO (ANEXD 1II-B)

= Munca intente doblar o defarmar las formas irregulares de los loops de corte.

» 5 elinstrumento estd dafiade o no funciona comectamente reemplacelo.

+ Este dispositive esta indicado para ser usado solo dentro de una institucidn medica, por
personal médico entrenado.

» Esterilizado por dxido de stileno,

»  Contenidoe estéril no pirogénico mientras el envoliorio no este abierto ni dafade,

» Mo ulilice en caso de dafo visible del producto.

» Para un solo uso, NG re uilice, re procese ni re esterilice. El reuso puede llevar a
infeccitin y pirogenicidad. La re esterlizacion o re proceso puede dafiar el producto.

+ Almacens a lemperatura ambiente en la oscuridad

INDICAGIONES

Tratamients endoscopico en aplicacicnes urclogicas.

COMPLICACIONES POTENCIALES Y RIESGOS

Riesge de dafio al paciente yfo usuario, Para prevenir guemaduras causadas por
radiofrecuencia use fluide para irngamen conductiva {0,9% NaCl} y lubricante conductivo
Unicamente.

« El uso inadecuado de la corients de alta frem;lenma puede causar guemaduras
endégenas o exdgenas y explosiones. Lea exhaustivamente la informacidn sobre uso
segure de 13 cormiente de alta frecuencia incluida en el manual de usuario del fabricante
de los dispositivos,

» Si aparece algln dafic en [a aislacién del electrodo durante &l uso, resmplacele. De otro
modo existe riesgo para el paciente yo el usuario.

» |Hilice eguipamiento compatible. Si se utilizan ctras combinaciones, la responsabilidad

as del usuano

EQUIPAMIENTO COMPATIBLE
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Electrodos para TUR {reseccién transuretral)
INSTRUCGIONES DE USC (ANEXC I11-B)

Modelos eompatibles con Siorz, 2 Stemn, 30° grados, 24 Fr. W-DC-24 Fr, W-DZ-24 Fr, W-DR-24
Fr, W-DB-24 Fr, W-D8-24 Fr, W-DK-24 Fr, W-DP-24 Fr, W-DN-24 Fr, W-OwW-24 Fr, W-DV-24 Fr
Modelos compatibles con Storz, 7 Stem, 30° grados, 24 Fro \W-8C-24 Fr, W-52-24 Fr, W-5R-24
Fr. \W-5B-24 Fr, W-55-24 Fr, W-SK-24 Fr, \W-SP-24 Fr, W-SN-24 Fr, W-SW-24 Fr, W-5V-24 Fr
Modelos compatibles con Qfimpus, 1 Stem, 12° grades, 24 Fr W-0G-24 Fr. W-0Z-24 Fr, W-
OR-24 Fr, W-0B-24 Fr, W-05-24 Fr, W-0OK-24 Er

Modelos compatibles con Ofimpus, 1 Sterm, 30° grados, 24 Fr. W-LC-24 Fr. W-LZ-24 Fr, W-LR-
24 Fr, W-LB-24 Fr, W-L8-24 Fr, W-LK-24 Fr,

Modelos cormpatibles con WOLF, 1 Stem, 157 grédus. 24 Fr. W-WC-24 Fr, W-WZ-24 Fr, W-WR-
24 Fr, W-WB-24 Fr, W-W5S-24 Fr, W-VWK-24 Fr -

Modelos compatibles con Storz, Z Stem, 30° grados, 24/26 Fr: \IBSCP, UBSCP_4D {alambre de
0,40 mm), UBSC, UBSC30 (alambre de 0,30 mm), UBSC40 {alambre de 0,40 mm), UBSCDY
(pequefio}, UBSCD (pequeiic), UBSCB (rects), UBSCL {con punta), UBSCLY (con punta),
UBSB

Modelos compatibles con Cpympus, 30° grades, 24 Fr. UBOC30-5 (pequefio), UBOC30-M
{mediang]

Madelos compatibles con Opympus, 30° grades, 24 Fr: UBOC12-S {pequefio), UBOG12-M
fmediano}

Modelos compatibles con Opympus, 12° v 30° grados, 24 Fr. UBOCA-S (pequefia), UBCCA-IM
(medianc) '

Modelos compatibles con Qpympus, 12° y 30° grados: UBOR, UBQC12-D, UBOC30-D,
UBQC12-T, UBOC30-T, UBOB, UBOL

INSTRUCCIQONES DE USQ
Para el usc de los electrodos de reseccian transuretral, se inserta a través del pene un
resectoscopio, Este dispositivo posee una luz, vdlvulas para controlar [a irrigacidn con fluido y

un loop eléctrico que permite realizar cortes y sellar los vasos sanguineos. Durante |a cirugia, el
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Electrodos para TUR (reseccion transuretral)
INSTRUCCIONES DE USC (ANEXO II-B}

médico utiliza =l loop para remover tejido {un trezo por vez). Los trozos de tejlﬂo son llevados

por &l fluido hacia la vejiga y enjuagados fuera al final de la operacion.

Antes del uso aseglrese de que el producto ha sldo inspeccionado y probado apropigdamente.

Conexion del electrodo:

« |ntroduzca el extreme proximal del electrodo en la abertura distal del tubo guia.
. Avance con el electrode dentro del elemento de trabajo hasta que se frene. Aseglrese
de que el telescopio es guiado dentro del tubeo de estabilizacion de electrodo. El

electroda hace click cuando esta en su posicién,

Yerifigue la traba del electrodo:

» Tome el electrodo por el tubo de estabilizacidn-

« Tire en direccion distal. El electrodo debe estar fijo de modao seguro.

verifique la posicién del electrodeon

» Aseglrese de que la distancia entre la punta distal no aislada del electrodo v el
telescopio es de al menos & mm.

« Sino es asi, reemplace ¢l electroda.

Después de la terminacidn del procedimiento:

« Desechar luego de su uso (de un salo Uso).

» No vuelva a usar la misma guia.

FORMA DE PRESENTACION:
El producto se provee en envase Individual esterilizado por axido de etiena, Su contenido es
esténl y no pirogénice si el envase no esta aberto ni danado, No use el producto 81 su envase

estd dafiadg o abierto,
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Electrodos para TUR (reseccién transuretralyy,
INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO 1ii-B) i

ALMACENAMIENTO:

Almacenar a temperatura ambiente en la oscuridad. Realice rotacidn de inventario para que &l

producto sea utilizado antes de su fecha de expiracion que figura en el rotulo

Fégina 5 de &
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afo del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

NUmero: DI-2018-2017-APN-ANMAT#MS
CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes5 de Marzo de 2018

Referencia; 1-47-3110-529-16-1

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 6 pagina/s.

Roberto Luis Lede
SubA dministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica



“2018- ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANM.A.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-529-16-1

La Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por SIJEMEDIC S.R.L., se
autoriza 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: Electrodos para TUR (reseccién transuretral)

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-579 Electrodos para
electrocirugia |

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MARFLOW

" Clase de Riesgo: III

Indicaciéﬁ/es autorizada/s: tratamiento endoscopico en aplicaciones uroldgicas

Modelo/s: Electrodos para reseccion transuretral (TU‘R)

Monopélares'

Storz

W-DC-24; W-DZ-24; W-DR-24; W-DB-24; W-DS-24; W-DK-24; W-DP-24; W-
DN-24; W-DW-24; W-DV-24; W-SC-24; W-SZ-24; W-SR-24; W-SB-24; W-SS-
24; W-SK-24; W-SP-24; W-SN-24; W-SW-24; W-SV-24;

Olympus

W-0C-24; W-0Z-24; W-OR-24; W-0OB-24; W-0S-24; W-OK-24; W-LC-24; W-LZ-
24; W-LR-24; W-LB-24; W-LS-24; W-LK-24;

~7



Wolf

W-WC-24; W-WZ-24; W-WR-24; W-WB-24; W-WS-24; W-WK-24;

Bipolar

Storz

UBSCP; UBSCP40; UBSC; UBSC30; UBSC40; UBSCDV; UBSCD; UBSCB; UBSCL;
UBSCLV; UBSB

Olympus

UBOC12-S; UBOC12-M; UBOC30-S; UBOC30-M; UBOCA-S; UBOCA-M; UBOR;

>UBOC12-D; UBOC30-D; UBOC12-T; UBOC30-T; UBOB; UBOL

Periodo de vida util: cinco (5) afos.

Condicidon de Venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Marflow AG

Lugar/es de elaboracidon: Soodstrasse 57, CH-8134 Adliswil, Zurich, Suiza.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-2024-18,
cdn una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicidn
autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-529-16-1

Disposicién NO 0 0 2 O | l r?

5 MAR 208

Oy, ROBERTO
Subadministrador N
ANDMAD
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