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Secretaria de Politicas,
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BUENOS AIRES, 1g MAY 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-21334/10-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Corpomédica S.A. solicita se
autorice la inscripcion 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
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 el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reline 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 inscripcidn 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 sldo convalidados por las areas 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 inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89, inciso
i) y 109, inciso i) 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
US Endoscopy, nombre descriptivo Dispositivo de sujecidon y nombre técnico
Forceps, para sujecién, Endoscépicos Flexibles, de acuerdo a lo solicitado por
Corpomédica S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicion 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 43 y 44 a 46 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-136-91, con exclusién 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.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne 3559 ........
Nombre descriptivo: Dispositivo de sujecion

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-628 Forceps, para
Sujecion, Endoscopicos Flexibles

Marca del producto médico: US Endoscopy

Clase de Riesgo: Clase I

Indicaciones autorizadas: Es un dispositivo de sujecion desechable no estéril
para la recuperacién endoscopica superior de cuerpos extranos o bolos de
alimentos

Modelo: 00711175 Talon

Periodo de vida (til: 3 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales o instituciones
sanitarias

Nombre del fabricante: United States Endoscopy Group Inc. (dba US Endoscopy
Group Inc. y US Endoscopy)

Lugar de elaboracién: 5976 Heisley Road, Mentor, Ohio, 44060 (Antes 9330
Progress Parkway, Mentor, Ohio, 44060) EEUU
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQ AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
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n PROYECTO DE ROTULQ Anexo IIL.B

CORPOMIDICA Dispositivo de sujecion Talon™

Importado y distribuido por:
Corpomedica $.A. Larrea 769.

Ciudad de Buenos Aires - Argentina
Fabricado por:

United States Endoscopy Group Inc. {dba US Endoscopy Group Inc y US Endoscopy)
5976 Heisley Road, Mentor, Ohio, 44060. {Antes 9330 Progress Parkway, Mentor, Ohio, 44060). EEUU

us @opy Dispositivo de sujecion Talon™

A @ wiion @ C€om D

NO UTILIZAR 51 EL ENVASE ESTA ABIERTC O BANADO -
ALMACENAR EN LUGAR SECQ Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. N®. N°.7670

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Autorizado por ANMAT PM-136-91

Piginaldel



” INSTRUCCIONES DE USO Anexc IIL.B

CORPONEDICA Dispositivo de sujecién Talon™

Importado y distribuido por:
Corpomedica S.A. Larrea 769.
Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por:
United States Endoscopy Group Inc. {(dba US Endoscopy Group Inc y US Endoscopy)

5976 Heisley Road, Mentor, Ohio, 44060. {Antes 9330 Progress Parkway, Mentor, Ohio, 44060). EEUU

us en/do?gopy Dispositivo de sujecién Talon™
S

AN @ e @ CEun

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO -~
ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Director Técnico; Farm. Abel Pérez Sala MN. N°. N°.7670

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Autorizado por ANMAT PM-136-91

Advertencias y precauciones:

» No use este dispantiva sf observa dafios aparentes ocasionados durante e/ envio o la manipulacion
del producio.

« La recuperacion endoscdpica de cuerpos extrarios o bolos de alimento debe realizarse sélo por
personal con la adecuada formacion y suficientemente famifianizado con las técnicas endoscdpicas.
Anies de reallzar un procedimiento endoscipico, consulte bibliografia médica referente a /as fécnicas,
ias complicaciones y Ios riesgos de los procedimientos endoscopicos.

« Se recomienda el uso con una guia. ' '

* No intenfard usarse una guia a menos que el h?édico tenga experiencia con las fécnicas asociadas.
» S/ no se utiliza correctamente la guia durante la recuperacion de cuerpos extrafios o bolos de
alimento, pueden provocarse complicaciones. Dichas complicaciones deben monitorizarse durante y
despugs del procedimiento, y se lratardn segun proceda.

« El uso de las guias estd asociado a laceraciones o perforaciones esofdgicas o faringeas. Dichas
complicaciones deben monitorizarse durante y después del procedimiento, y se tratardn sequn
proceda. _

* Evite hacer pasar a clegas el dispositivo de sujecion Talon ™ mds alld de cualquier obfeto exirafio, a
especialmente si ests bloqueado todo el lumen. é_/-——;/ "
« Cuando sujete el objeto/matenal que se va a recuperar, deben tomarse las precauciones necesarias
para evitar alrapar accidentalmentia lejidos u drganos que no se pretendan extraer.

» Manfenga una suave fraccion sobre el dispositivo durante la recuperacion para que ef objeto
recuperado no se aflgje, suelte o aspire hacia el inferior de /a lrdquea.

A L@ tgenica dptima para extraer un objelo extrafio o bolo de alimento dependerd del tipo de objeto o
NiDdBKNY de las condiciones clinicas que se presenten durante la recuperacion (} ;i
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n INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B

CORPOAEDICA Dispositivo de sujecién Talon™

producidas por el bolo, etc.).

= Ef uso del dispositivo Talon™ o de cualquier ofra técnica descrita en cualquier documento o
publicacion serd decision del personal médico que esté realizando la recuperacion.

» Este dispositivo de sujecion Talon™ esltd destinado Unicamente para su uso en un solo paciente.
Cualquier centro, médico o lercera persona Gque reprocese, reacondicione, regenere, eslerifice y/o
reutifice este dispositivo desechable serd el tnico responsable de su seguridad y eficacia.

Uso previsto:
Ei dispositivo de sujecion Talon™ desechable se utiliza para la recuperacion endoscoépica superior de

cuerpos extraios o bolos de alimento.

Contraindicaciones:

Entre las contraindicaciones se incluyen las especificas de cualquier procedimiento
endoscopico, los procedimientos endoscépicos para extraer un cuerpo extrafio o bolo de alimento, el
uso de una guia o cualquier procedimiento endoscopico realizado junto con una gula.

Las contraindicaciones especificas del uso de la guia son: hemorragia y/o laceraciones
esofagicas, perforacion laringea, traumatismo en dientes, encias o faringe y neumonia por aspiracién.

Instrucciones de uso:
Antes de su uso clfnico, el usuario debera estar familiarizado con el dispositivo.
1. Lea las secciones “Advertencias y precauciones” e “Instrucciones de uso”. Consulte los diagramas.
2. Abra el paquete, quite el protector de la punta del extremo distal del dispositivo y desenrolle el
dispositivo completamente antes de manipular el mango. Coloque el dispositivo en una configuracién
en forma de “U", sujetando su extremo proximal con una mano y el extremo distal de la vaina con la
otra mano. .
3. Con el dispositivo en esta posicién, retraiga cuidadosamente el mango hasta que los ganchos de
sujecion estén completarente retraidos dentro de la vaina (vea la figura 2).
4. Compruebe que el didmetro del canal accesorio del endoscopio es compatible (2,8 mm o mayor)
con el diametro de la vaina del dispositivo de sujecion Talon™ (2,5 mm).
5. Si se utiliza, consulte las instrucciones del fabricante de la gufa para usarla por separado.
6. Una vez identificado el objeto mediante el endoscopio, haga avanzar el dispositivo de sujecién
Talon™ retraido por el canal accesorio del endoscopio mediante pequefios movimientos hasta que el
extremo distal de la vaina se vea en el endoscopio.
7. Abra el dispositivo de sujecion Talon™ haciendo avanzar el mango hasta que se detenga (vea la
figura 1). Observando el endoscopio, confirme que el dispositivo esté completamente abierto. El
.ﬁ ' dispositivo puede no funcionar correctamente en las siguientes situaciones: {1} si se intenta hacer
pasar o abrir el dispositivo en un endoscopio extremadamente articulado, (2) si se intenta accionar el

dispositivo en una posicién extremadamente enrollada y/o (3) si se acciona el dispositivo cuando el

APAMEDICNGS.férma un dngulo agudo con respecto a la vaina. _ 3P JCA S
JAHNO: YEMIDIEIAN
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* INSTRUCCIONES DE USQO Anexo IIL.B

CORFOMEDICA ~ Dispositivo de sujecion Talon™

haya conseguido atrapar el objeto, retraiga el mango al méaximo (vea la figura 2). Aplique una traccién
continua y suave sobre el mango pafa manteher cerrado el dispositivo de sujecion Talon™.,

9. Extube el endoscopio y e! dispositivo de sujecion Talon™ del paciente manteniendo siempre visible
el extremao distal del dispositivo en el endoscopio (para no perder de vista el abjeto ¢ bolo durante su
extraccion). El objeto o bolo recuperado se puede extraer del dispositivo haciendo avanzar el mango
para abrir el dispositivo (vea la figura 1). Si se utiliza, extube la guia una vez se hayan retirado el
endoscopio y el dispositivo de sujecién Talon™ del paciente.

10. Una vez completada la recuperacidn endoscépica, extraiga el dispositivo del endoscopio.

Efiminacién de! producto:

Después de su uso, el producto puede suponer un riesgo bioldgico. Manipulelo y deséchelo segin la
practica meédica aceptada y a las leyes y normativas locales, estatales y federales aplicables.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-21334/10-7
El Interventor de la Administraciébn Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica, (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
............ :.5 . 9 , y de acuerdo a lo solicitado por
Corpomeédica S.A., se autorizé la inscripcibn en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Dispositivo de sujecion
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-628 Forceps, para
Sujecion, Endoscépicos Flexibles
Marca del producto médico: US Endoscopy
Clase de Riesgo: Clase I
Indicaciones autorizadas: Es un dispositivo de sujecién desechable no estéril para
la recuperacion endoscopica superior de cuerpos extrafios o bolos de alimentos
Modelo: 00711175 Talon
Periodo de vida Gtil: 3 afos
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales o instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: United States Endoscopy Group Inc. (dba US Endoscopy
Group Inc. y US Endoscopy)
Lugar de elaboracién: 5976 Heisley Road, Mentor, Ohio, 44060 (Antes 9330
Progress Parkway, Mentor, Ohio, 44060) EEUU

Se extiende a Corpomédica S.A. el Certificado PM-136-91, en la Ciudad de
18 MAY 2011

Buenos Aires, a .....cveveviiinieiiinnes , siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION No 3 5 3 9
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