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BUENOS AIRES, 01§ MAY 2011

VISTO el Expediente NO 1-47-1833/11-9 de la Administracion

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MALLINCKRODT
MEDICAL ARGENTINA LTD solicita la autorizacién de modificactéon del Certificado
de Inscripcidon en el RPPTM N° PM-597-145, denominado: GRAPADORAS Y
UNIDADES DE CARGA DE GRAPAS, marca ROTICULATOR.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N°¢ 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable. s

Que el Departamento de Registro y la Direccién de Tecnologia
Médica han tomado la intervencidén que les compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y por el Decreto N° 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la modificacidon del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM-597-145, denominado: GRAPADORAS Y UNIDADES DE CARGA DE
GRAPAS, marca ROTICULATOR.
ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autcrizacion de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera

Cﬁgﬂrse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM NO PM-597-145.
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ARTICULO 39.- Anétese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese
al Departamento de Registro para que efectle la agregacion del Anexo de
Modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion; cumplido, archivese PERMANENTE.
Expediente N° 1-47-1833/11-9
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion N°324,2 los
efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-597-
145 y de acuerdo a lo solicitado por la firma MALLINCKRODT MEDICAL
ARGENTINA LTD, la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre comercial / genérico aprobado:

CARGA DE GRAPAS.
Marca: ROTICULATOR.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 6322/09.

Tramitado por expediente N° 1-47-15815/09-6.

GRAPADORAS Y UNIDADES DE

Cambio de
fabricante

Group LP 195 Mc Dermott
Road, North Heaven,
Connecticut 06473, EEUU.

Davis & Geck Caribe Ltd.
Carretera San Isidro Km 17,
Zona Franca de San Isidro,

Santo Domingo, Republica
Dominicana.
USSC Puerto Rico Inc,

Building 911-67, Sabanetas
Insdustrial Park  Ponce,
Puerto Rico 00731, EEUU.

Nellcor Puritan Bennett
Mexico S.A. de C.V. 37 Bivd
Insurgentes, Libriamento, A

DATO
IDENTIFICATOR DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
10 HASTA LA FECHA T ORLZADR
A MODIFICAR
United States Surgical, a
division of Tyco Healthcare Covidien llc, 15 Hampshire

Street. Mansfield. MA 02048,
USA.

Covidien, anteriormente
registrado como United States
Surgical, a division of Tyco
Healthcare Group LP, 60
Middletown Avenue, North
Heaven, CT 06473, USA.

Covidien, anteriormente
registrado como USSC Puerto
Rico Inc, Building 911-67,
Sabanetas Insdustrial Park
Ponce, Puerto Rico 00731,
EEUU.
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la P, La Mesa, Tijuana, B.C.
Mexico.

Marca Roticulator. Roticulato Autosuture.

Roticulator 30 -  3,5; |-017612 Grapadora articulada
Roticulator 30 4,8; | de un solo uso,
Roticulator 30 V3; | -017614 Grapadora articulada
Raticulator 55 ~3,5; | de un solo uso.

Roticulator 55 4,8.

-017615 Grapadora articulada

Modelos de un solo uso.
~-017617 Grapadora articulada
de un solo uso.
-017619 Grapadora vascular
articulada de un solo uso.
Proyecto de Proyecto de rétulo aprobado | Nuevo Proyecto de rétulo de fs.
Rotulo segln Disposicion 6322/09 12

Proyecto de Instrucciones
de Uso aprobado segun
Disposicion 6322/09

Instrucciones de
Uso

Nuevo Proyecto de
Instrucciones de Uso de fs.
18/20

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA LTD, Titular del
Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-597-145, en la Ciudad de Buenos
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por: ‘

-Covidien llc. 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, USA.

-Covidien, anteriormente registrado como United States Surgical, a division of Tyco
Healthcare Group LP. 60 Middletown Avenue, North Haven, CT 06473, USA.
-Covidien, anteriormente registrado como U.S.S.C. Puerto Rico, Inc. Building 911-67,
Sabanetas Industrial Park Ponce, Puerto Rico 00731, EE.UU.

Importado por:
-Mallinckrodt Medical Argentina Ltd.
Agilero 351, Buenos Aires, Argentina

ROTICULATOR
GRAPADORA ARTICULADA

DE UN SOLO USO (Simbolo)

ESTERIL (Simbolo
Oxido de Etileno (Simbolo)

Lote: (Simbolo)
Fecha de Vencimiento (Simbolo)

Direccion Técnica: Maria Silvina Lazzari, Farmacéutica
Condicidon de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Autorizado por AN.M.AT.. PM-597-145

RVINA LAZZA,
FARMACEUTICA
DiRECTGRA TECNICA
MALLINCKROOT MEDICAL ARG,

.
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INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:

-Covidien lic. 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, USA.

-Covidien, anteriormente registrado como United States Surgical, a division of Tyco
Healthcare Group LP. 60 Middletown Avenue, North Haven, CT 06473, USA.
-Covidien, anteriormente registrado como U.S.S.C. Puerto Rico, Inc. Building 911-67,
Sabanetas Industrial Park Ponce, Puerto Rico 00731, EE.UU.

Importado por:
-Mallinckrodt Medical Argentina Ltd.
Aglero 351, Buenos Aires, Argentina

ROTICULATOR
GRAPADORA ARTICULADA

DE UN SOLO USO
ESTERIL
Oxido de Etileno

Direccién Técnica: Maria Silvina Lazzari, Farmaceéutica
Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Autorizado por AN.M.A.T.;: PM-597-145

INDICACIONES

Las grapadoras de un solo uso Autosuture™ ROTICULATOR™ 30, ROTICULATOR™
30-V3 y ROTICULATOR™ 55 tienen aplicaciéon en cirugia abdominal, ginecolégica,
pediatrica y toracica, para reseccion y transeccion de tejidos.

MODO DE EMPLEO
1. Abra las mandibulas del instrumento tirando hacia arriba de la palanca de
aproximacion.

2. Ajuste manualmente la cabeza del instrumento, hasta conseguir la posicién deseada.
3. Fije la cabeza del instrumento en la posicion elegida, girando el mecanismo de
bloqueo en sentido horario, hasta que note un tope y las marcas negras queden
alineadas. Para cambiar de posicion [a cabeza del instrumento, realice la accion
opuesta, es decir, cambie la posicién de_la cabeza del instrumento y luego vuelva a
bloguear el instrumento.

4. Deslice las mordazas del instrdmentg alrededor el tejido. Cierre la palanca de
aproximacién hasta el primer dieﬁ/te del jnecanismo de cierre. Coloque el instrumento
sobre el tejido.

ILVINA LAZZARI
FARMACEUTICA
DIRECTORA TECNICA

MALLINCKRODT MEDICAL ARG,
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5. Una vez establecida la posiciéon correcta del instrumento sobre el tejido, baje la
palanca de aproximacion hasta que no se vean las marcas negras. El chasquido indica
que el instrumento esta cerrado.

6. Apriete firmemente el pasador de retencién en su lugar, para asegurar la correcta
alineacién de yunque y cartucho.

7. Libere el seguro. Para disparar el instrumento, apriete el mango con firmeza, hasta
que sus dos asas queden enganchadas.

8. Antes de retirar el instrumento, puede utilizar su borde como guia para cortar el tejido.
Esto ayudara a asegurar una distancia adecuada con respecto a la hilera de grapas.

9. Para liberar el tejido, abra las mandibulas tirando hacia arriba de ia palanca de
aproximacion.

CONTRAINDICACIONES

1. No utilice las grapas 4.8 en tejidos que se compriman a menos de 2 mm de espesor.
En estos casos, la grapa no cerraria lo suficiente como para garantizar la hemostasia.

2. No utilice grapas 4.8 sobre tejidos que se compriman a mas de 2 mm de espesor. En
estos casos, el tejido es demasiado grueso para el tamafio de la grapa.

3. No dtilice las grapas 3.5 en tejidos que se compriman a menos de 1,5 mm de
espesor. En estos casos, la grapa no cerrarfa lo suficiente como para garantizar la
hemostasia.

4. No utilice grapas 3.5 en tejido que no se pueda comprimir cémodamente a 1,5 mm de
espesor. En estos casos, el tejido es demasiado grueso para el tamario de la grapa.

5. No utilice grapas V3 sobre tejidos que se compriman por debajo de un espesor de 1
mm. En estos casos, la grapa no cerraria lo suficiente como para garantizar la
hemostasia.

6. No utilice grapas V3 sobre tejidos que se compriman a mas de un espesor de 1 mm.
En estos casos, el tejido es demasiado grueso para el tamafio de ia grapa.

7. Si no se cierra comodamente Ila palanca de aproximacién, es que el tejido es
demasiado grueso, y el uso del instrumento esta contraindicado. Intentar apiicar el
dispositivo en tejido excesivamente grueso podria resuitar en mal funcionamiento del
instrumento.

8. No utilice las grapadoras ROTICULATOR™ 30, ROTICULATOR™ 30-V3 ni
ROTICULATOR™ 55 menos que pueda movilizar suficientemente el érgano a grapar
para permitir que el pasador de retencién quede en su posicién correcta y sin dafio para
el tejido. En técnicas como la reseccién pulmonar en cufia, esta contraindicacion no
debe tenerse en cuenta.

9. Las grapadoras ROTICULATOR™ 30, ROTICULATOR™ 30-V3 y ROTICULATOR™
55 no deben utilizarse sobre tejidos como el higado o bazo, en los que la compresién
ejercida por el instrumento resultaria destructiva.

10. No utilice las grapadoras ROTICULATOR™ 30, ROTICULATOR™ 30-V3 ni
ROTICULATOR™ 55 si se ven las marcas negras de la palanca de aproximacién. En
estos casos, las mandibulas no estan cerradas por completo, y las grapas pedrian no
formarse adecuadamente.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
1. La radioterapia prequirdrgica (podria /ocasiocnar modificaciones en el tejido. Por
ejemplo, dichas alteraciones podriaq ocgsionar que el grosor del tejido exceda el limite

a MACEUT CA
CIRECTORA TECNICA
MALLINCKRODT MEDICAL ARG.
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indicado para el tamano de grapa seleccionado. Corresponde considerar con gran.
atencion todo tratamiento prequirtirgico al que el paciente pudiera haber sido sometido
cuando se seleccione el tamafio de grapa que corresponde.

2. Cuando se cierran las mandibulas del instrumento, !a palanca de aproximacion debe
bajar hasta que ésta se encuentre en estrecho contacto con el cuerpo del instrumento
(se escuchara un “clic’). Cuando el instrumento esta totalmente cerrado, no debe ser
posible ver las marcas negras de la palanca. Si no se cierra por completo la palanca de
aproximacion, las grapas pueden no formarse adecuadamente.

3. Si no se cierra comodamente la palanca de aproximacién, es que el tejido es
demasiado grueso, y el uso del instrumento esta contraindicado. Intentar aplicar el
dispositivo en tejido excesivamente grueso podria resultar en mal funcionamiento del
instrumento.

4. Apriete firmemente el pasador de retencién en su lugar, para asegurar la correcta
alineacion de yunque y cartucho. Si no se alinean correctamente yunque y cartucho,
puede que las grapas no se formen adecuadamente. Eso podria comprometer ia
integridad de la hilera de grapas, lo que podria dar lugar a fugas o irreguiaridad de la
hilera de grapas.

5. Cuando la cabeza del instrumentc esté en la posicidn deseada, compruebe que el
mecanismo de bloqueo ha girado del tode en sentido horario, y que las marcas negras
estén alineadas, de lo contrario, el angulo de la cabeza del instrumentoc podria variar.

6. No libere el seguro hasta que esté listo para disparar el instrumento.

7. Para disparar el instrumento, apriete el mango con firmeza hasta que se enganche. Si
no se aprieta el mango a tope, puede que las grapas queden incompletamente
formadas. Esto podria comprometer la integridad de la hilera de grapas, lo que puede
dar lugar a fugas o disrupcién de la hilera de grapas.

8. Una vez retirado el instrumento, inspeccione siempre la hemostasia de |a hilera de
grapas. La hemorragia leve se puede controlar con puntos manuales o con
electrocoagulacién.

9. Las grapadoras se suministran ESTERILES, y estan pensadas para una sola
aplicacion en una UNICA intervencién quirdrgica. DESECHAR DESPUES DE
UTILIZAR. NO REESTERILIZAR.

ALMACENAR A TEMPERATURA AMBIENTE. EVITAR LA EXPOSICION
PROLONGADA A TEMPERATURAS ELEVADAS.
NO EXPONER A TEMPERATURAS SUPERIORES A 54 °C.

MARIA SILVINA LAZZAR|
FARMACEUTICA
DIRECTORA TECNICA
AALLINCKRODT MEDICAL ARG.
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