Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
Namero: DI-2018-2940-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIR

Viemes 23 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-3110-7795-17-6

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7795-17-6 del Registro de esta Administracién Na
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PROMEDON S.A., solicita se-autorice la inscripcion en e
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de
producto médico. .

Quie las .actividades de elaboracion y comercializacioén de productos médicos se encuentran con
por la Ley 16463, ¢l Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ord
© juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 231 8/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidon Nacional de Productos Médicos

cional de

Registro
un nuevo

templadas
enamiento

en la que

informa que el producto estudiado retne los requisitos técnicos:que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad- del

producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.
Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Quie se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° |
de Diciembre de 2015.

Por ello;

( .
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

01 del 16




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 Micro-Tech nombre descriptivo Esfinterétomo estéril y
nombre técnico Cortadores, de acuerdo con lo solicitado por PROMEDON S.A., con lJos 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 quejobran en
documento N° IF-2018-07991259-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “Aiutorizado
por la ANMAT PM-189-226", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM conf los datos
caracterlstlcos 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 deTecnologm
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, hamendole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorlzadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Teémca a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. |
l I
|

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
P

Nombre descriptivo: Esfinterétomo estérii

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-573 Cortadores

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

Clase de Riesgo: 1l ,
[
Indicacién autorizada: Canulacion selectiva de los conductos biliares y esfinterotomia transendoscopica de
la papila de Vater y/o el esfinter de Oddi. El producto estd destinado dnicamente para el uso en adulto y
adolescentes. ;

Modelo/s: ' ' i

DSP-30020-111111
DSP-30020-111211
DSP-30025-111111

- DSP-30025-111211

DSP-20030-111111
DSP-20030-111211
DSP-20220-111111

DSP-20220-111211

DSP-30220-111121
DSP-30220-111221
DSP-30225-111121

DSP-30225-111221




DSP-30030-111111
DSP-30030-111211
DSP-30220-111111
DSP-30220-111211
DSP-30225-111111
DSP-30225-111211
DSP-30230-111111
DSP-30230-111211
DSP-3052'0-I 111t
DSP-30520-111211
DSP-30525-111111
DSP-30525-111211
DSP-30530-111111
DSP-30530-111211
DSP-31020-111111
DSP-31020-11121 1
DSP-31025-111111
DSP-31025-111211
DSP-31030-111111
DSP-31030-111211
DSP-31520-111111
DSP-31520-111211
DSP-31525-111111
DSP-31525-111211
DSP-31530-111111
DSP-31530-111211
DSP-32020-111111
DSP-32020-111211

DSP-32025-111111

DSP-20225-111111
DSP-20225-111211
DSP-20230-111111
DSP-20230-111211
DSP-20520-111111
DSP-20520-111211
DSP-20525-111111
DSP-20525-111211
DSP-20530-111111
DSP-20530-111211
DSP-21020-111111
DSP-21020-111211
DSP-21025-111111
DSP-21025-111211
DSP-21030-111111
DSP-21030-111211

DSP-21520-111111

DSP-21520-111211

DSP-21525-111111
DSP-?1525-111211
DSP-21530-111111
DSP-21530-111211
DSP-20020-111112
DSP-20020-111212
DSP-20025-111112
DSP-20025-111212
DSP-20030-111112
DSP-20030-111212

DSP-20220-111112

DSP-30230-111121
DSP-30230-111221
DSP-30520-111121
DSP-30520-111221
DSP-303525-111121
DSP-30525-111221
DSP-30530-111121
DSP-30530-111221
DSP-30020-111122
DSP-30020-111222
DSP-30025-111122
DSP-30025-111222
DSP-30030-111122
DSP-30030-111222
DSP-30220-111122
DSP-30220-111222
DSP-30225-111122
DSP-30225-111222
DSP-30230-111122
DSP-30230-111222
DSP-30520-111122
DSP-30520-111222
DSP-30525-111122
DSP-30525-111222
DSP-30530-111122
DSP-30530-111222
DSP-20020-111121
DSP-20020-111221

DSP-20025-111121 -




DSP-32025-111211
 DSP-32030-111111
DSP-32030-111211
DSP-30020-111112
DSP-30020-111212
DSP-30025-111112

DSP-30025-111212

DSP-30030-111112

DSP-30030-111212
D$P-30220-] 11112
DSP-30220—| 11212
DSP-30225-T111112
DéP-30225- 111212
DSP-30230—1 11112

- DSP-30230-111212

DSP-30520-111112

DSP-30520-111212
DSP-30525-111112
DSP-30525-111212
DSP-30530-111112
DSP-30530-111212
DSP-31020-111112
DSP-31020-111212
DSP-31025-111112
DSP-31025-111212
‘D$P-3 1030-111112
© DSP-31030-111212

DSP-31520-111112

DSP-20220-111212

DSP-20225-111112

DSP-20225-111212

DSP-20230-111112
DSP-20230-111212
DSP-20520-111112

DSP-20520-111212

DSP-20525-111112,

DSP-20525-111212
DSP-20530-111112
DSP-20530-111212
DSP-21020-111112
DSP-21020-111212

DSP-21025-111112

DSP-21025-111212

DSP-21030-111112
DSP-21030-111212

DSP-21520-111112

DSP-21520-111212

DSP-21525-111112

DSP-21525-111212

DSP-21530-111112
DSP-21530-111212
DSP-30505-121111
DSP-30505-121211
DSP-30507-121111
DSP-30507-121211

DSP-10505-121111

DSP-20025-111221
DSP-20030-111121
DSP-20030-111221

DSP-20220-111121

" DSP-20220-111221

DSP-20225-111121
DSP-20225-111221
DSP-20230-111121
DSP-20230-111221

DSP-20520-111121 *

" DSP-20520-111221

DSP-20525-111121
DSP-20525-111221
DSP-20530-111121
DSP-20530-11122]
DSP-20020-111122
DSP-20020-111222

DSP-20025-111122

DSP-20025-111222

DSP-20030-111122

‘DSP-20030-111222

DSP-20220-111122

DSP-20220-111222

DSP-20225-111122
DSP-20225-111222-
DSP-20230-111122
DSP-20230-111222

DSP-20520-111122




DSP-31520-111212
DSP-31525-111112
DSP-31525-111212
DSP-31530-111112
DSP-31530-111212
DSP-20020-111111
DSP-20020-111211
DSP-20025-111111

DSP-20025-111211

DSP-10505-121211

- DSP-10507-121111

DSP-10507-121211
DSP-30020-111121
DSP-30020-111221
DSP-30025-111121
DSP-300253-111221

DSP-30030-111121

- DSP-30030-111221

Periodo de vida util: 3 Afios

Forma de presentacién: Unitario

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

DSP-20520-111222

DSP-20525-111122

DSP-20525-111222 .

DSP-20530-111122

DSP-20530-111222

DSP-30505-121121 .

DSP-30505-121221

DSP-30507-121121

DSP-30507-121221

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

Lugar/es de elaboracion: NO. 10 Gaoke Third Road, Nanjmg National Hi-Tech, lndustrlal Deyvelopment
Zone, Nanjing 210032, Jiangsu Province, Republica Popular China.

Expediente N° 1-47-3110-7795-17-6

Dlgnaliy signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2018.03.23 09:3417 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdm inistrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica

Digitally signed by GESTION QOCUMENTAL ELI
GDE

D cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRON!

FCTRONICA -

LA - GDE, c=AR

o=MIMISTERIO DE MODERMIZACION. ou=SECRETARIA BE

MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serriMur
30TISNTE64

+ Date 2018 03,23 08 3415 -0300°

hbar=CUIT




Promedon

ESFINTEROTOMO
MODELO DE ETIQUETA

oA

Cantidad

" Conienido

X

Esfinterdtomo Esteéril

R

Micro-Tech (Nanjing) Co. Led, -

NO. 10 Gacke Third Road,” .

Nanjing National Hi-Tech

Indiistrial Development Zone, Nanjing 210032,
Jiangsu Provinee

Repiblica popular China.

DEPX XX XX- X X X X X X
REF

LOT

et =]

- Autorizado por ia ANMAT PM-189-226
venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitorigs
importado por Fromedon SA
Av. Gial Mariuel Sovio s/ri~ Lote 3 Mza 3
Parque Indusiriat Fereyra
X5925XAD - Cérdobo
Argentino
.1 Farm, Sivang Demcarehi Cargnang - M.P. 553463

CiyNive 30 ODIGOD.
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pagina 1 de 8

NMAT




' MICROTECH

Promeden

wem  Pecple + innovation

ESFINTEROTOMO ESTERIL

Madelo de Instrucciones de Uso

INSTRUCCIONES DE USO
ESFINTEROTOMO ESTERIL

Marca: Micro-Tech

Fabricado por: Micro-Tech (Nanjing) Co, Ltd.

Jiangsu Province
Repiblica Papular China.

Importado por: PROMEDON SA
Av. Gral Manuel Savio s/t
Lote 3~ Mza d
Parque Industrial Ferreyra
X5925XAD Cérdobe - Argentina

Avtorizado por AANMAT PM-189-226

‘ importado por Promedon SA
' Av. Gral Manuel Savio s/n - Lote 3 Mza 3
Farque Industrial Fefreyro
XE925XA0 ~ Cérdoba - Argenting

el

NO. 10 Gaoke Third Road, Nanjing National Hi-Tech
Industrial Development Zone, Nanjing 210032,

Venta Exclusiva a profesionoles e Instituciones sanitarias

D.1.: Form. Sivana Demarchi Carignano ~ M.P.2 5543

e
ra

RELRH b

IF-2018-07991250- APN:DNPM#ANMAT
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Modelo de Instrucciones de Uso
Descripcion del Producto;

i esfinterétomo estéril esta destinado a ser utilizado cn la canulacion selectiva de los
conductos biliares y el esfinterotomia de la papila de Véter y / o el esfinter de Oddi.

1.a esfinterotomia biliar es un procedimiento en el cual se hace una incision pequefia en la
abertura de! conducto biliar para permiiir que drenen tos cdlculos biliares pequedios.

Especificacion:

DSP-X XX XX- X X X X X X
I NGO EECGEGRURGRCEORGY)

1 Codigo de producto.
2: Tipo de Catéter: 1-Lumen simple
2-Doble Lumen.
3-Lumen Triple
3: Longitud de la cabeza; 0-0mm; 02-2mm; (5-5mm; 10-10mm, 15-15mm; 20-20mm.
4: Longitud de cable de corte: 20-20mmy; 25-25mm; 30-30mm
5: QOD: 1-2.5mm; 2-2.0mmy; 3-1.7mm
6: Forra de la cabeza 1-Cono
2-Cuchiilo de 2 agujas.
3-Cuchillo de 3 filos.
7: Gire: 1-no
2-51
%: Recubrimiento aislante: 1-No
2.5
9: Cable guia: 1-No;
' 2-8i;

10: Alambre de corte: }-0nico.
2-tepido.

El dispositivo debe conectarse a una Unidad quirirgica de alta frecuencia para corte,

La unidad quirGrgica de alta frecugnoia Gnicamente debe ser utilizada por personal médico
calificado y se deben seguir estrictamente las instrucciones del fabricante.

E aparato electro quirirgico compatible, debe utilizarse dentro de los parametros del
producte.

: ®A
e ,v} 2
A o S
IF-2018-07991259-APN-DNRMAANMAT
Somed, funal ¥ b ramiing
i

Larhomendis
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ESFINTEROTOMO ESTERIL

Modelo de Instrucciones de Uso
Uso indicado

E} esfinterbtomo estéril estd diserado para ser utilizado en la canulacion seleciiva de los
conductos biliares y la esfinterotomia transendoscépica de la papila de Vater y / o el esfinter
de Oddi.

El producto esta destinado finicamente para el uso en adultos y adolescentes.

Instrucciones de uso

PREPARACION:

I. Sacar el esfinterétomo del envoltorio.
Nota: Asegurarse de que ia parte del mandril pre curvado permanece junto al lumen
del alambre guid del esfinterbtomo.

2. Retirar ¢} mandril metalico del extremo distal del esfinterdtomo, teniendo cuidado de
mantener la forma pre curvada de la punta.

3, Inspeccionar el esfinterdtomo para asegurar un desvio adecuado y en busca de dafios
tales como retorceduras.
Precaucion: Las retorceduras en el catéter obstaculizarén la capacidad de inyeccion.
Si se encuentra cualquier defecto durante la inspeccién, no utilizar el esfinterdtomo,
Notifiquelo al fabricanie y devuelva el dispositivo para su reemplazo.
No se recomienda un desvio del extremo distal superior a 90 grados.
AVISO: Un desvio del extremo distal superior a 90 grados puede causar la rotura del
alambre de corte. '
No pre-activar el esfinterotomo. La pre activacion del alambre de corte antes del uso
podria provocar a fatiga prematura del alambre de corte y comprometer Ia integridad
del mismo. :

4. Asegurarse de que el paciente estd conectado a tierra de acuerdo con las
instrucciones del fabricante de la unidad electro quirirgica.

INSTRUCCIONES DE USO ‘

Precaucién: Se recomienda que la unidad electro quirirgica esté apagada -durante la
insercién del esfinterdtomo. Haga avanzar el esfinterbtomo mediante movimientos de 2-3
cm. cortos y deliberados para evitar retorceduras en el catéter.
AVISO: No se permite abrir el conmutador durante la insercion del esfinterdtomo. .
1. Inserte ¢l esfinterdtomo en e endoscopio con un canal de trabajo de 2,8 mm. o
superior.
2. Dirija la posicién del elambre de corte a la orientacion deseada mediante Ia rotacion
del mango hacia la izquierda o la derecha.
3. Una vez que el esfinterotomo se halle en la posicién deseada dentro del sistema
viliar, utilice un medio de contraste pars realizar una colangiografia con fluoroscopia

pagina 4 de 8
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ESFINTEROTOMO ESTERIL

Modelo de Instrucciones de Uso

y/o rayos X o utilice un alambre guia para determinar Ia posicién adecuada dentro
del sistena biliar,

AVISO: Verifique que el alambre de corte ha salido del endoscopio mediante su
visualizacién en ¢l monitor del endescopio. De no hacerlo, podria producirse
contacto entre ¢l alambre de corte y el endoscopio mientras se aplica la cormiente
eléctrica. Esto podria causar un cortocircuito dando como resultado lesiones en el
paciente, la ratura del alambre de corte y/o daiios en el endoscopio.

4. Antes de realizar la esfinterotomia, aseglirese de que el alambre del corte del
esfinterdtomo se halla en la posicién adecuada mediante visualizacion endoscopica.
Precaucion: Si se retira el alambre de corte durante la esfintertomia, apague la
corriente de la unidad clectros quirtirgica antes de su retirada.

5. Utilizando los ajustes de comiente recomendados por el fabricante de la unidad
electro quirGrgica (30 a 70 vatios), active el alambre de corte pars realizar la
esfinterotomia.

6. Tras finalizar la esfinterotomia, apague la unidad cleciro quirirgica, desconecte el
cable activo y retire el esfinterétomo. Deseche el esfinterdtomo de acuerdo con la
legislacion y normas locales aplicables.

7. Si el dispositivo presenta un cable roto, un cabezal seriamente deformado o cualquier
otro dafio, no lo utilice y en su lugar, reemplace el dispositivo.

Contraindicaciones

Las contraindicaciones de este dispositivo son las especificas de la colangiopancreatografia
retrograda endoscopica (ERCP) y la esfinierotomia endoscapica (EE).

Efectos adversos

Las posibles complicaciones incluyen, pero no se limitan a: Pancreatitis, Perforacion,
Hemotragia, Hematomas, Colangitis, Septicemia/infeccion, Reaceidn alérgica al medio de
contraste, Fulguracidn, GQuemaduras, Estimulacion, Arritmia cardiaca.

Advertencias.

Este dispositivo no esta destinado a ser wiilizado en presencia de Hguidos inflamables, en
atmdsferas ricas en oxigeno o en presencia de gases explosivos. Cualquier dispositive
electroquiriirgico constituye un peligro eléctrico en potencia para ¢l paciente y/o la persona
que lo maneja.
Evitar ajustes de potencia de salida de alta frecuencia cuando el voltaje maximo de potencia
de salida exceda la tension nominal del acoesorio.
Producto de un solo uso. No reutilizar, reprocesar o re esterilizar. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la re esterilizacién puede comprometer la integridad estructural del
ispositivo y/o llevar al fallo del mismo lo que, 2 sy vez, puede resultar en iesiones en el
ciente, enfermedad o muerte. La reutilizacion, el reprocesamiento ¢ la re esierilizacion

‘
i
t
H
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ESFINTEROTOMO ESTERIL

Modelo de Instrucciones de Uso

puede, asimismo, crear un riesgo de contaminacion del dispositivo y/o causar una infeccién
en ¢l paciente o una infeccion cruzada, incluyendo, pero no limitada a, la transmisién de una
enfermedad(es) infecciosa(s) de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede
causar lesiones, enfermedades o la muerte del pacienie.

Después de su uso, deseche el producto y su envase de acuerdo con las normas del hospital,
administrativas y/o del gobierno local.

No modifique el dispositivo de manera o forma alguna.

Precauciones

Para una electrocirugia segura y eficaz, es importante leer, comprender y seguir las
siguientes precauciones:

El esfinterétomo solo serd utilizado por médicos ¢on la formacién adecuada en
ERCP o EE ¢ bajo la supervisidn de los mismos. Antes de utilizar el dispositivo, es
necesaria una comprension profunda de los principios técnicos, las aplicaciones
clinicas y los riesgos asociados a la ERCP/EE.

Monitorizar el esfinteroétomo mediante fluoroscopia.

Fvitar que el esfinter6tomo se arquee mientras se encuentre enrollado.

No se recomienda ninglin uso del dispositive distinto de los enumerados en estas
instrucciones.

Se recomienda utilizar el generador de alta frecuencia modelo ERBE ICC200.
Inspeccionar el dispositivo antes de su utilizacién. No utilizar el dispositivo si ¢l
envoltorio presents muestras de haber sido abierio o estar dafindo ames de ser
recibido. Inspeccionar visualmente prestando atencion ‘especial a retorceduras,
dobleces o roturas. No utilizar el dispositivo si se detecta cualquier anomalia que
impida el funcionamiento adecuado del mismo. Notificar a MT para una autorizacion
de devolucion.

La tension nominal méxima para este dispositivo es de 1200Vp (2400Vp-p).

Este dispositivo cumple con la normativa europea EMC (IEC 60601-1-2:2007) para
productos electro médicos. Si se conecta a un instrumento que cumpla con la
normativa EMC para productos electros meédicos, la totalidad del sistema cumple con
la normativa EMC para productos electros médicos.

Almacenamiento

Almacenar en lugar limpio-y seco. Mantener alejado de la luz del sol directa.

3 "Ws- o RADE

RN
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Modelo de Instrucciones de Uso
Definiciones de los simbolos utilizados en etiquetas

NUMEROQ DE CATALOGO

: HOF
NUMERQ DE CATALOGO

Lot |

2 FECHA DE CADUCIDAD

M? MICROTECH

NO VOLVER A ESTERILIZAR ;
ol *
' FECHA DE FABRICACION
‘ FABRICANTE
CONSULTAR MANUAL DEL USUARIO §
Dl
A
B VANTENGASE EN SITIO FRESCO |
1
J
7 i
j MANTENER SECO
e |
P z‘{‘[ TR :
L ﬁ.‘\. e _ b
A IF-2018-07991259-APN: DRPMHANMAT: =
R ~‘ R O
mg e e
IR I
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ESFINTEROTOMO ESTERIL

Modelo de Instrucciones de Uso

A PRECAUCION
g NO REUTILIZAR

-t

LONGITUD DE TRABAJO

ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO.

Autorizado por la ANMATPM 189-226
Venta Exclusiva a Profesionales ¢ Instituciones Sanitarias
Importado por Promedon SA
Av. Gral. Manuel Savios/n — Lote 3 Mza 3
Pargue Industrial Ferreyra
‘ X5925XAD ~ Coérdoba -Argentina
D.T.: Farm. Silvana Demarchi Carignano — M.P.: 5563

IF-2018-07991259:-APN-DNPMHIAN
e

MAT
e



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenarto de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2018-07991259-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 22 de Febrero de 2018

Referencia: 1-47-3110-7795-17-6

T

El documento fue importado por el sistema GEDOQ con un total de 8 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE .
ON: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE. ¢=AR, a=MINISTERIQ DE MCDERNIZAGION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2018 02.22 10:112:35 -03'00° .

Mariano Pablo Manenti
Jefe 1

Dircceidn Nacional de Productos Médicos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Teenologia
Médica .

Digrialty signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GUE, cwAR,
o=MINIETERIO DE MODERNIZACION ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ATMINISTRATIVA, senalNumbarkCLIT
30715117564

Date 20180222 1012.38 0300




2018 — “Afio del Centenario de fa Reforma Universitaria’.

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos

ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-7795-17-6
Ls Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por PROMEDON S.A., se
autoriza 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: Esfinterétomo estéril
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-573 Cortadores
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Micro-Tech
Clase de Riesgo: III
Indicacién autorizada: Canulacién selectiva de los conductos biliares y
esfinterotomia transendoscopica de la papila de Véter y/o el esfinter de Oddi. El
producto esta destinado Unicamente para el uso en adulto y adolescentes.

Modelo/s:

DSP-30020-111111

DSP-30020-111211

DSP-30025-111111

DSP-30025-111211

DSP-30030-111111 -

DSP-30030-111211

A

DSP-20030-111111
DSP-20030-111211
DSP-20220-111111
DSP-20220-111211
DSP-20225-111111

DSP-20225-111211

DSP-30220-111121
DSP-30220-111221
DSP-30225-111121
DSP-30225-111221
DSP-30230-111121

DSP-30230-111221




DSP-30220-111111
DSP-30220-111211
DSP-30225-111111
DSP-30225-111211
DSP-30230-111111
DSP-30230-111211
DSP-30520-111111
DSP-30520-111211
DSP-30525-111111
DSP-30525-111211
DSP-30530-111111
DSP-30530-111211
DSP-31020-111111
DSP;31020-111211
DSP-31025-111111
DSP-31025-111211
DSP-31030-111111
DSP-31030-111211
DSP-31520-111111
DSP-31520-111211
DSP-31525-111111
DSP-31525-111211
Ds#-31530-111111

DSP-31530-111211

A

DSP-20230-111111
DSP-20230-111211
D5SP-20520-111111
DSP-20520-111211
D5P-20525-111111
DSP-20525-111211
DSP-20530-111111
DSP-20530-111211
DSP-21020-111111
DSP-21020-111211
DSP-21025-111111
DSP-21025-111211
DSP-21030-111111
DSP-21030-111211
DSP-21520-111111
DSP-21520-111211
DSP-21525-111111
DSP-21525-111211
DSP-21530-111111
DSP-21530-111211
DSP-20020-111112
DSP-20020-111212
DSP-20025;111112

DSP-20025-111212

DSP-30520-111121
DSP-30520-111221
DSP-30525-111121
DSP-30525-111221
DSP-30530-111121
DSP-30530-111221
DSP-30020-111122
DSP-30020-111222
DSP-30025-111122
DSP-30025-111222
DSP-30030-111122
DSP-30030-111222
DSP-30220-111122
DSP-30220-111222
DSP-30225-111122
DSP-30225-111222
DSP-30230-111122
DSP-30230-111222
DSP-30520-111122
DSP-30520-111222
DSP-30525-111122
DSP-30525-111222
DSP-30530-111122

DSP-30530-111222




Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

. DSP-32020-111111

DSP-32020-111211
DSP-32025-111111
D_SP-32025-1 11211
DSP-32030-111111
DSP-32030-111211

DSP-30020-111112

DSP-30020-111212

DSP-30025-111112
DSP-30025-111212
DSP-30030-111112
DSP-30030-111212
DSP-30220-111112
DSP-30220-111212
DSP-30225-111112
DSP-30225-111212
DSP-30230-111112
DSP-30230-111212
DSP-30520-111112
DSP-30520-111;12
DSP-30525-111112
DSP-30525-111212

DSP-30530-111112

A7
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DSP-20030-111112
DSP-20030-111212
DSP-20220-111112

DSP-20220-111212

DSP-20225-111112°

DSP-20225-111212

- DSP-20230-111112

DSP-20230-111212

DSP-20520-111112
DSP-20520-111212
DSP-20525-111112
Dsp-20525-111212

DSP-20530-111112

- DSP-20530-111212

DSP-21020-111112
DSP-21020-111212

DSP-21025-111112

DSP-21025-111212

DSP-21030-111112

DSP-21030-111212

DSP-21520-111112
DSP-21520-111212

DSP-21525-111112

DSP-20020-111121
DSP-20020-111221
DSP-20025-111121
DSP-20025-111221
DSP-20030-111121
DSP-20030-111221
DSP-20220-111121
DSP-20220-111221
DSP-20225-111121
DSP-20225-111221
DSP-20230-111121
DSP-20230-111221
DSP-20520-111121

DSP-20520-111221

- DSP-20525-111121

DSP-20525-111221

DSP-20530-111121

' DSP-20530-111221

DSP-20020-111122

DSP-20020-111222

DSP-20025-111122

DSP-20025-111222

DSP-20030-111122

»




DSP-30530-111212
DSP-31020-111112
DSP-31020-111212
- DSP-31025-111112
DSP-31025-111212
Dép-31o30-111112
DSP-31030-111212
DSP-31520-111112
DSP-31520-111212
DSP-31525-111112
DSP-31525-111212
DSP-31530-111112
DSP-31530-111212
DSP-20020-111111
DSP-20020-111211
DSP-20025-111111

DSP-20025-111211

DSP-21525-111212
DSP-21530-111112
DSP-21530-111212
DSP-30505-121111
DSP-30565-121211
DSP-30507-121111
DSP-30507-121211
DSP-10505-121111
DSP-10505-121211

DSP-10507-121111

DSP-10507-121211

- DSP-30020-111121

DSP-30020-111221
DSP-30025-111121
DSP-30025-111221
DSP-30030-111121

DSP-30030-111221

Periodo de vida Gtil: 3 Afios

Forma de presentacion: Unitario

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

DSP—20630-111222
DSP-20220-111122
DSP-20220-111222
DSP-20225-111122

DSP-20225-111222

'DSP-20230-111122

DSP-20230-111222
DSP-20520-111122
DSP-20520-111222
DSP-20525-111122 -
DSP-20525-111222
DSP-20530-111122
DSP-20530-11 1222
DSP-30505-121121
DSP-30505-121221 |
DSP-30507-121121

DSP-30507-121221

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

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

Industrial Development Zone, Nanjing 210032, Jiangsu Province, Republica

Popular China.

A
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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-189-226,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante. |

Expediente N©® 1-47-3110-7795-17-6

Disposicion N©

<940

27054

Dr. ROBERYQ LEOE
— Sebadministrador Naciosal k

1‘?. 2@ 1% ANM.AT
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