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Disposicion
Nimero: DI-2019-4281-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 21 de Mayo de 2019

Referencia: 1-47-3110-7337-18-6

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7337-18-6 del Registro de esta Administracién Nacional
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ARGENTINA MEDICAL PRODUCTS S.R.L., solicita se autoric
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administrac
Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempl
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenami
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direcciéon Nacional de Productos Médicos, en la
informa que el producto estudiado retne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigent
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion 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 sus modificatorios.

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
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnolo
Médica (ANMAT) del producto médico marca PANTHER, nombre descriptivo Grapadora de Corte
Unidad de Recarga de Un Solo Uso y nombre técnico Grapas para Tejido, de acuerdo con lo solicitado p
ARGENTINA MEDICAL PRODUCTS S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran =
pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran
documento N° IF-2019-35964546-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autoriza
por la ANMAT PM- 1018-88”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normat
vigente,

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los da
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnolo
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciénd
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Grapadora de Corte y Unidad de Recarga de Un Solo Uso
Codigo de identificacion y nombre técnico UM;DNS: 15-964 Grapas para Tejido
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PANTHER

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizada/s: reconstruccion del tracto digestivo con una exposicion dificultosa al
opergti\fol,lla recc)??truccién del estoma anastomético tras cirugia de reseccion visceral y parael cierr
una incision o mufion.

Modelo/s:

Grapadora de corte

CAAA-30, CAAA-40, CAAA-45, CAAA-50, CAAA-55, CAAA-60, CAAA-90
CAAB-30, CAAB40, CAAB-45, CAAB-50, CAAB-55, CAAB-60, CAAB-90
PCCA-40, PCCB-40

Unidad de recarga para grapadora de corte



CAZA-30T, CAZA-40T, CAZA-45T, CAZA-50T, CAZA-55T, CAZA-60T, CAZA-90T
CAZB-30T, CAZB-40T, CAZB-45T, CAZB-50T, CAZB-55T, CAZB-60T, CAZB-90T
CAZA-30N, CAZA-40N, CAZA-45N, CAZA-50N, CAZA-55N, CAZA-60N, CAZA-90N
CAZB-30N, CAZB-40N, CAZB-45N, CAZB-50N, CAZB-55N, CAZB-60N, CAZB-90N
CAZA-30D, CAZA-40D, CAZA-45D, CAZA-50D, CAZA-55D, CAZA-60D, CAZA-90D
CAZB-30D, CAZB-40D, CAZB-45D, CAZB-50D, CAZB-55D, CAZB-60D, CAZB-90D
Periodo de vida util: 5 afios

Meétodo de Esterilizacién: Oxido de Etileno

Forma de presentacion: estéril, por unidad

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante:

B.J.ZH.F. Panther Medical Equipment Co., Ltd

Lugar/es de elaboracion:

Floor 3, Building 1, 28 Huoju Street, Changping Science and Technology Park, Changping District Beiji
China

Expediente N° 1-47-3110-7337-18-6

Dlg:tal_] slgnad by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 05.21 14:30:18 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digially signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONIGA -
GOE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=Al
©6=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA,
serlalNumber=CLIT 30715117564

Date: 2019.05.21 14:30:21 0300




MODELO DE ROTULO

Anexo 11I.B Disp. 2318/02 (TO 2004)
Grapadora de corte y unidad de recarga de un solo uso
PM-1018-88

il Razon social y Direccion Fabricante:
B.J.ZH.F. Panther Medical Equipment Co., Ltd.

Floor 3, Building 1, 28 Huoju Street, Changping Science and Technology Park, Changping District,
102200 Beijing, China

Razon Social y Direccién Importador:
Argentina Medical Products SRL
Cullen 5769, 52 Piso (1431) Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Grapadora de corte
Modelo: XXX

Marca: PANTHER

[foe] Fedg @ & 1 @ [=I=]

@ NO UTILIZAR Si EL ENVASE ESTA ABIERTO 0 DANADO

e ﬂ% ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Directora Técnica: Farmacéutica Maricel A. Callegari MN 16973 / MP 20656

Condicion de Expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Producto autorizado por la ANMAT PM-1018-88
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MODELO DE ROTULO

Anexo I11.B Disp. 2318/02 (TO 2004)
Grapadora de corte y unidad de recarga de un solo uso
PM-1018-88

il Raz6n Sodial y Direccion Fabricante:
B.L.ZH.F. Panther Medical Equipment Co., Ltd.

Floor 3, Building 1, 28 Huoju Street, Changping Science and Technology Park, Changping District,
102200 Beijing, China

Razon Social y Direccién Importador:
Argentina Medical Products SRL
Cullen 5769, 52 Piso (1431) Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Unidad de recarga
Modelo: XXX
Marca: PANTHER
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@ NO UTILIZAR 51 EL ENVASE ESTA ABIERTO O DARADO

f ﬁ ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Directora Técnica: Farmacéutica Maricel A. Callegari MN 16973 / MP 20656

Condicion de Expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Producto autorizado por la ANMAT PM-1018-88
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INSTRUCCIONES DE USO

Anexo I11.B Disp. 2318/02 (TO 2004)
Grapadora de corte y unidad de recarga de un solo uso
PM-1018-88

il Razén social y Direccién Fabricante:
B.J.ZH.F. Panther Medical Equipment Co., Ltd.

Floor 3, Building 1, 28 Huoju Street, Changping Science and Technology Park, Changping District,
102200 Beijing, China

Razdn Social y Direccidn Importador:
Argentina Medical Products SRL
Cullen 5769, 52 Piso (1431) Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Grapadora de corte

Modelo: XXX
Marca: PANTHER
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@ NO UTILIZAR 51 EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO

T —3'% ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Directora Técnica: Farmacéutica Maricel A. Callegari MN 16973 / MP 20656

Condicion de Expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Producto auto
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INSTRUCCIONES DE USO

Anexo lil.B Disp. 2318/02 (TO 2004)
Grapadora de corte y unidad de recarga de un solo uso
PM-1018-88

wll Raz6n Social y Direccién Fabricante:

B.JL.ZH.F. Panther Medical Equipment Co., Ltd.

Floor 3, Building 1, 28 Huoju Street, Changping Science and Technology Park, Changping District,
102200 Beijing, China

Razon Social y Direccién Importador:
Argentina Medical Products SRL
Cullen 5769, 52 Piso (1431) Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Unidad de recarga

Modelo: XXX
Marca: PANTHER

] i ©® 29© 2 I EE

@ NO UTILIZAR 51 EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO

f i* ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Directora Técnica: Farmacéutica Maricel A. Callegari MN 16973 / MP 20656

Condicién de Expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Producto autorizado por la ANMAT

S =¥ B..ZH.F. Panther Medical Equipment Co., Ltd.
Grapadora de Corte

& LEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO

NOTA IMPORTANTE

Este folleto NO es una referencia sobre las técnicas quirtrgicas, sino un material de soporte para el uso de este
producto, que se ha disefiado, probado y fabricado para su uso en un (nico paciente. NO se recomienda volver a
utilizar, reprocesar ni reesterilizar este dispositivo debido a los riesgos de fallos, lesiones al paciente, contaminacion

e infeccién del paciente
q .
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INSTRUCCIONES DE USO

Anexo I11.B Disp. 2318/02 (TO 2004)
Grapadora de corte y unidad de recarga de un solo uso
PM-1018-88

DESCRIPCION

La grapadora quirirgica CAAA/CAAB de PANTHER con unidad de recarga de grapas CAZA/CAZB esta disponible en
30 mm, 40 mm, 45 mm, 50 mm, 55 mm, 60 mm y 90 mm de longitud de la hilera de grapas para una variedad de
aplicaciones. Tres tipos de grapas (2.5 mm, 3.5 mm y 4.8 mm) estan disponibles para acomodarse a los diversos
grosores de tejido. La grapadora se caracteriza por una perfecta capacidad de cierre.

INDICACIONES DE USO

La grapadora quirurgica CAAA/CAAB de PANTHER estd indicada para la reconstruccién del tracto digestivo con una
exposicidn dificultosa al ojo operatorio, la reconstruccién del estoma anastomético tras cirugia de reseccion visceral
y para el cierre de una incisidn o mufién.

CONTRAINDICACIONES

1. La grapadora quirurgica CAAA/CAAB de PANTHER NO debe utilizarse en aquellas partes donde estén prohibidas
las grapas de cierre quirdrgico.

2. La grapadora quirtrgica CAAA/CAAB de PANTHER NO debe utilizarse en aquellas situaciones que requieran un
gran esfuerzo para cerrar el dispositivo.

3. La grapadora quirirgica CAAA/CAAB de PANTHER NO debe utilizarse en sobre tejidos isquémicos y necréticos.

4. La grapadora quirtrgica CAAA/CAAB de PANTHER NO debe utilizarse sobre la aorta, la arteria coronaria, la arteria
pulmonar, la arteria carotidea, la vena pulmonar, ni tampoco para la vena cava superior o la vena cava inferior, la
arteria iliaca comin, la arteria iliaca interna, la arteria y vena iliaca externa y el tronco de la arteria braquiocefilica,
o sobre otros grandes vasos.

5. La grapadora quirdrgica CAAA/CAAB de PANTHER NO debe utilizarse para la cavidad vaginal.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Eluso de este producto debera seguir las reglas generales de grapado.

2. La grapadora quirirgica CAAA/CAAB de PANTHER debe ser manejada con cuidad, eviténdose colisiones y golpes.
En el proceso de desmontaje, limpieza y esterilizacién de las grapadoras de corte, no utilizar productos de metal
para su limpieza, rascado, golpeo u otras operaciones de riesgo.

3. La grapadora quirtirgica CAAA/CAAB de PANTHER se suministra sellada en un envase aséptico, y una vez roto el
sello y ser utilizada, no debera ser re-esterilizada para su uso.

4. En el caso de ausencia del protector de la grapadora, debido al transporte o bien durante la instalacién del
mismo, por favor revisar los componentes del cartucho antes de utilizarlo.

5. Después de finalizar la anastomaosis, es necesario revisar el mufién seccionado o tejidos residuales; si la incisién es
completa significara que la anastomosis es satisfactoria; si hay cualquier defecto o fallo, se deberan aplicar mas
grapas sobre la incision correspondiente para asegurar la calidad de la anastomosis.

6. La grapadora sale de fabrica en un envase aséptico sellado y, después de la esterilizacion, el residuo de éxido de
etileno debera ser inferior 2 10ug/g.

7. Este manual sdlo es una introduccion general para el uso de la grapadora, no para fines quirtirgicos; cuando el
usuario tenga una operacion deberd referirse a la literatura médica pertinente.

VISTA ESQUEMATICA
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INSTRUCCIONES DE USO z
Anexo 11.B Disp. 2318/02 (TO 2004) m"
Grapadora de corte y unidad de recarga de un solo uso 3
PM-1018-88 i
71._.:_.‘
CAZB-50D 50mm 4.8mm 2.0mm verde 44
=
CAZB-55T 55mm 2 Smm 1.0mm blanco o
b
CAAB-55 | CAZB-SSN 55mm 3.5mm 15mm Azul LS
i
CAZB-550 55mm 4.8mm 2 0mm Verde "
CAZB-60T G0mm 2.5mm 1omm | blanco ik
¥
CAAB-60 | CAZB-6ON 50mm 3 5mm 1 5mm Azul i
b
Al
CAZB-60D 60mm 4.8mm 2.0mm Verde il
1
CAZB-50T S0mm 2 5mm 10mm | blanco E
,] ¥
CAAB-90 | CAZB.SON 50mm 3 5mm 1 Smm Azut i
i
CAZB-90D 90mm 4.5mm 2.0mm Verde g
=
i
INSTRUCCIONES DE USO i
Paso 1. El tejido que va a ser cortado o extirpado deberd ser incorporado en la mandibula de la grapadora, i
c |
14~
Paso 2. Antes de cerrar la grapadora, es necesario colocar el pin de retencién tisular en su posicién final, empujando L
hacia adelante el botén que acciona la aguja del pin de retencién tisular. Al presionar el botén de posicionamiento, &
la aguja de posicionamiento se mueve hacia delante. Si el botén de posicionamiento no se presiona antes de cerrar H
la grapadora, la aguja se colocard automaticamente cuando la grapadora se cierra. 1"

]

b i
s s T

[ et

Paso 3. Aguantar y apretar el disparador hasta la posicion semi-cerrada y, a continuacién, el tejido podréd ajustar
dentro de la mandibula.
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INSTRUCCIONES DE USO

Anexo lI1.B Disp. 2318/02 (TQ 2004)
Grapadora de corte y unidad de recarga de un solo uso
PM-1018-88

Paso 4. Una vez ajustado el tejido, apretar el disparador firmemente hasta que las mandibulas de la grapadora
queden cerradas. Si relajamos el agarre, el disparador regresara a su posicion inicial.

Paso 5. Apretar totaimente el gatillo para coser y cortar el tejido, y a continuacion, apretar de manera continua el
gatillo hasta que el disparador ya no se mueva, lo que significa que el proceso de activacién o disparo ha terminado.

Paso 6. Presionar el botdn azul de apertura situado en la parte trasera de la grapadora para abrir las mandibulas de
la grapadora y devolver la aguja de posicionamiento del pin de retencién tisular a su posicién original.

Nota: Tras retirar la grapadora., comprobar los puntos de sangrado, y si hay una pequefia cantidad de sangrado se
podra suturar manualmente o aplicar hemostasia con coagulacién eléctrica.

Métodos de sustitucién de los cartuchos

Paso 1. Antes de retirar el cartucho de grapas utilizado, asegurarse de que la tenaza de la grapadora estd en la
posicién de apertura completa y la aguja de posicionamiento del pin de retencién tisular queda totalmente en su
posicién inicial.

Paso 2. Sujetar el cartucho por la pestafia de agarre situada en la parte superior del cartucho, tirar de él hacia arriba
y sacarlo de las tenazas. Antes de reemplazar el cartucho, se deberdn retirar las grapas no utilizadas y cualquier
tejido y/o formacién que pudieran aparecer sobre la superficie del cartucho de grapas, para asi asegurar la correcta
formacion de las grapas durante el siguiente disparo.

Paso 3. Sustitucién del cartucho: Sujetar por la pestaiia de agarre el cartucho no utilizado, y alinear el orificio del pin
colocar con la grapadora. Insertar el cartucho en los clips de montaje de metal y presionar firmemente hacia abajo
hasta que el cartucho esté en su lugar.

4
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INSTRUCCIONES DE USO

Anexo 1118 Disp. 2318/02 {TO 2004)
Grapadora de corte y unidad de recarga de un solo uso
PM-1018-88

Nota: Antes de cargar el cartucho, comprobar que el botén para accionar el eje del pin de retencién tisular estd en
la posicién inicial y que se pueda cargar correctamente el cartucho después de que el botén para accionar el eje del
pin de retenci6n tisular haya vuelto a su posicién inicial. Si el cartucho no se coloca totalmente en su posicion
correcta, o no estd completamente asentado, o se ha disparado, o se ha disparado parcialmente, la tenaza de la
grapadora podria no cerrar con normalidad. Por favor seleccionar el cartucho de grapas adecuado en funcién del
grosor del tejido.

% 7

Paso 4. Repita el procedimiento de carga segln corresponda.
Nota: Cada grapadora quirtrgica CAAA/CAAB de PANTHER puede recargarse hasta 7 veces, para conseguir un total
de 8 disparos por paciente.

Paso 5. Las operaciones de corte y sutura podran ser realizadas de nuevo siguiendo los pasos 1 a 4 descriptos arriba.

ESTERILIZACION
La grapadora de corte y unidad de recarga se proporcionan estériles y estan disefiadas para un Unico uso. Se
esterilizan con gas dxido de etileno (EO) y no se pueden volver a esterilizar.

ALMACENAMIENTO
Almacenar a temperatura ambiente. Evitar una exposicion prolongada a temperaturas elevadas.
No exponer a temperaturas superiores a 1302F (542C).

Instrucciones de Uso
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Y2019 - ANO DE LA EXPORTACION”,

Adminisiracion Nodenal de Medcomento: Gabierno de Salud PreSidenCia de la NaCi —

Almentos y Tecnoiogio Medico "

|
O ' I l I I O t l; Secretaria de é Ministerio de Salud y Desarrollo Soc—)

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-7337-18

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médi=

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por ARGENTINA MEDIC=

PRODUCTS S.R.L., se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Producto

y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |

siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Grapadora de Corte y Unidad de Recarga de Un Solo Uso

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-964 Grapas para Tejido

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

Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: reconstruccion del tracto digestivo con una exposici

dificultosa al ojo operativo, la reconstruccién del estoma anastomotico tras cirus

de reseccion visceral y para el cierre de una incision o munon.

Modelo/s:

Grapadora de corte

CAAA-30, CAAA-40, CAAA-45, CAAA-50, CAAA-55, CAAA-60, CAAA-90

CAAB-30, CAAB40, CAAB-45, CAAB-50, CAAB-55, CAAB-60, CAAB-90
547@ PCCA-40, PCCB-40

Unidad de recarga para grapadora de corte

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Arge

Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. MédEl
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, (=

Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Sant
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km. 10, Rogue Gonzélez 1137, Eva Perén =
San Martin 1909, Mendoza Cordoba, CO.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov. de Sant=
Prov. de Mendoza Prov. de Cérdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Sars



CAZA-30T, CAZA-40T, CAZA-45T, CAZA-50T, CAZA-55T, CAZA-60T, CAZA-90T
CAZB-30T, CAZB-40T, CAZB-45T, CAZB-50T, CAZB-55T, CAZB-60T, CAZB-90T
CAZA-30N, CAZA-40N, CAZA-45N, CAZA-50N, CAZA-55N, CAZA-60N, CAZA-90N
CAZB-BON, CAZB-40N, CAZB-45N, CAZB-50N, CAZB-55N, CAZB-60N, CAZB-90N
CAZA-30D, CAZA-40D, CAZA-45D, CAZA-50D, CAZA-55D, CAZA-60D, CAZA-90D
CAZB-30D, CAZB-40D, CAZB-45D, CAZB-50D, CAZB-55D, CAZB-60D, CAZB-90D
Periodo de vida util: 5 afios

Método de Esterilizacién: Oxido de Etileno

Forma de presentacion: estéril, por unidad

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Fabricante:

B.J.ZH.F. Panther Medical Equipment Co., Ltd

Lugar/es de elaboracién:

Floor 3, Building 1, 28 Huoju Street, Changping Science and Technology Park,
Changping District Beijing, China

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM- 1018-88,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién
autorizante.
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