*2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de ®oliticas,

Regulacion e Institutos DISPOSICION N- 7 L B l'
ANMAT
BUENOS AIRES, 07 NOV 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-23816/10-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Mallinckrodt Medical Argentina
Ltd. solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacidn 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 evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne 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 los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas 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 actlia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89, inciso
1) 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 10- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Meédica {RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Versaport RT Autosuture, nombre descriptivo Canulas y nombre técnico
Canulas, de acuerdo a lo solicitado por Mallinckrodt Medical Argentina Ltd., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 162 a 163 y 164 a 170 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parie
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artlculos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4¢° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera flgurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-597-154, con exclusion 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 69 - 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 Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese,

Expediente N© 1-47-23816/10-5 (‘

DISPOSICION Ne 4 8 4 /,J m\ﬂ;iH

e]b‘ o o OTTO A ORSINGHER

NTOR
UB-\NTERVE
8 ANM.AT

- —




¥

"2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores

Ministerto de Salud
Secretaria de Poltticas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del P

ANEXO I

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No Pﬁ .............
Nombre descriptivo: Canulas

Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-561- Canulas

Marca del producto médico: Versaport RT Autosuture

Modelo/s del producto médico:

177797 Canula
177798 Canula
177799 Cénula
177800 Canula
177801 Cénula
177770 Cénula
177771 Cénula
177772 Cénula
177773 Canula
177775 Canula
177776 Céanula
177790 Canula
177791 Canula
177792 Canula
177794 Canuia
177796 Canula

reutilizable

reutilizable

reutilizable

reutilizable

reutilizable

reutilizable con agarre integral
reutilizable con agarre integral
reutilizable con agarre integral
corta reutilizable con agarre integral
larga reutilizable con agarre integral
reutilizable con agarre integral
reutilizable

reutilizable

reutilizable

reutilizable

reutilizable

El Sistema de trocar Versaport RT cuenta con los siguientes accesorios:
175770 Selio de trocar, descartable
175772P Sello de trocar, descartable
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Clase de Riesgo: Clase II
Indicacién/es autorizada/s: Estan indicado para intervenciones endoscdpicas,
ginecoldgicas, generales, toracicas, y uroldgicas para establecer un acceso para
los instrumentos
Periodo de vida util: 5 afos
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias
Nombre del fabricante: 1) Covidien IIc.
2) Covidien, Anteriormente registrado como United States Surgical, a division of
Tyco Healthcare Group LP
3) Covidien, anterirmente registrado U.S5.S.C. Puerto Rico Inc
4) Covidien, anteriormente registrado como Davis and Geck Caribe Ltd
Lugar/es de elaboracion: 1) 15 Hampshire, Mansfield, MA 02048, USA
2) 60 Middeletown Avenue, North, CT 06473, Estados Unidos
3) Building 911-67, Sabanetas Industrial Park , Ponce, Puerto Rico, 00731,
Estados Unidos
4) Zona franca de San Isidro, Carretera San Isidro Km 17, Santo Domingo,
replblica Dominicana
Expediente N° 1-47-23816/10-5
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ANEXO 1I

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUC?) KE%COLinscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

--------------------
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Dr. OTTO A ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AMT,



PROYECTO DE ROTULO
Fabricado por: -Covidien llc. 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos.
- Covidien, anteriomente registrado como United State Surgical, a division of

Tyco Healthcare Group LP,60 Middletown Avenue, North Haven, CT 06473,
Estados Unidos.
- Covidien, anteriomente registrado como U.S.8.C Puerto Rico, Inc.
Building 811-67, Sabanetas Industrial Park, Ponce, Puerto Rico 00731.
- Covidien, anteriormente registrado como Davis and Geck Caribe Ltd.
Zona Franca de San Isidro, Carretera de San Isidro Km 17, Santo Domingo,

Repliblica Dominicana.

Fabricado por: Mallinckrodt Medical Argentina Ltd.

Aglero 351, Abasto, Buenos Aires, Argentina.

VERSAPORT RT Autosuture

Canula reutilizable

3 UNIDADES(*)

Fecha de Fabricacién:

Numero de Serie:

Condicién de Venta:

Direccién Técnica: Maria Silvina Lazzari.

Autorizado por ANMAT: PM 587-154

(*)La cantidad de unidades varia segin el codigo.

(**) El mismo modelo de rétulo se emplea para todos los cédigos de Versaport RT
Autosuture




PROYECTO DE ROTULO
Fabricado por: -Covidien llc. 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos.
- Covidien, anteriomente registrado como United State Surgical, a division of

Tyco Healthcare Group LP,60 Middletown Avenue, North Haven, CT 06473,
Estados Unidos.
- Covidien, anteriomente registrado como U.S.S.C Puerto Rico, Inc.
Building 911-67, Sabanetas Industrial Park, Ponce, Puerto Rico 00731.
- Covidien, anteriormente registrade como Davis and Geck Caribe Ltd.
Zona Franca de San Isidro, Carretera de San Isidro Km 17, Santo Domingo,

Republica Dominicana.

Fabricado por: Mallinckrodt Medical Argentina Ltd.

Agliero 351, Abasto, Buenos Aires, Argentina.

Versaport RT

Sello de trocar descartable

1 UNIDAD (*)

ESTERIL (Simbolo)

Oxido de Etileno (Simbolo)

DE UN SOLO USO (Simbolo)

Lote:

Fecha de vencimiento:

Condicién de Venta:

Direccion Técnica: Maria Silvina Lazzari.

Autorizado por ANMAT: PM 597-154

(*) La cantidad de unidades varia segun el cédigo.
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INSTRUCCIONES DE USO
Fabricado por: -Covidien lic. 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos.
- Covidien, anteriomente registrado como United State Surgical, a division of

Tyco Healthcare Group LP,60 Middletown Avenue, North Haven, CT 06473,
Estados Unidos.
- Covidien, anteriomente registrado como U.5.8.C Puerto Rico, Inc.
Building 911-67, Sabanetas Industrial Park, Ponce, Puerto Rico 00731.
- Covidien, anteriormente registrado como Davis and Geck Caribe Ltd.
Zona Franca de San Isidro, Carretera de San Isidro Km 17, Santo Domingo,

Republica Dominicana.

Fabricado por: Mallinckrodt Medical Argentina Ltd.

Agiiero 351, Abasto, Buenos Aires, Argentina.

VERSAPORT RT Autosuture

Canula reutilizable.

Condicidn de Venta:
Direccion Técnica: Maria Silvina Lazzari.

Autorizado por ANMAT: PM 597-154

INDICACIONES

El sistema Versaport RT tiene aplicacion en intervenciones endoscopicas ginecoldgicas,
generales, toracicas y uroldgicas para establecer un acceso para los instrumentos.
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MODO DE EMPLEO

Para ensamblar el trocar coloque la canula Versaport RT en el alojamiento del sistema del sello
y gire la canula Versaport RT en el sentido de las manecillas del reloj hasta que quede
asentada (aproximadamente tres (3) vueltas). Luego, inserte un obturador de tamafio adecuado
en el conjunto canula/sistema de sello.

La presencia de la pantalla en el obturador Versaport RT no es sustituto de que el médico se
adhiera a las técnicas endoscopicas apropiadas.

Nota: La llave de paso se proporciona en la posicién cerrada.

Para insuflar el abdomen, gire la llave de paso en sentido horario.

Para cerrar la valvula, girela hacia abajo.

Para desinflar el abdomen rapidamente, gire la llave de paso en sentido antihorario.

Se recomienda establecer un neumoperitoneo en el abdomen antes de introducir el
trocar. Después, se debe preparar la cavidad abdominal o toracica para la insercion del
trocar practicando una incision adecuada para acomodar la circunferencia del manguito.
Una manera de asegurar que la incision sea adecuada es empujar el manguito del
trocar no cargadoe sobre el cuerpo, de manera que cree una impresion circular y luego
cortar sobre el diametro de dicha impresién, mas una cantidad adicional para el
manguito, por ejemplo, 2Zmm para el trocar de 5mm. Observe que una pequefa incision
puede causar que la piel se resista ante el manguito del trocar, lo cual aumentaria la
fuerza de penetracién y reduciria el control del cirujano. Situe el trocar Versaport RT en
el angulo apropiado con referencia al abdomen elevado. El obturador Versaport RT es
mas agudo que los trocares reutilizables y en general requiere la aplicacién de menos
fuerza para la insercién. La ausencia de un neumoperitoneo suficiente, no practicar una
incision adecuada o aplicar fuerza excesiva pueden aumentar el riesgo de lesién a las
estructuras internas.

Antes de introducir el trocar a través de la incisién de la piel, introduzca el obturador en
el manguito del trocar.

Nota: Cuando utilice los trocares de 10mm, 11mm y 12mm, el sello superior no se retira
del manguito del trocar durante la insercién del trocar en el cuerpo.

Ejerza presién hacia abajo sobre el obturador con la palma de la mano para liberar la
pantalla. Mientras mantiene el mango comprimido, introduzca el trocar Versaport RT a
través de la incision de la piel. Aplique presion continua hacia abajo durante la entrada.
Nota: La banderilla roja que aparece en la ventanilla del indicador forma parte integral
de la pantalla. Su finalidad es mostrar la posicién de la pantalla en relacién con la punta
piramidal. Cuando se lleva a cabo la insercion, el indicador de la pantalla se desplaza
desde la posicion ACTIVADA (ON) de la pantalla (punta piramidal aguda protegida)
hasta la posicion DESACTIVADA (OFF) de la pantalla (punta piramidal aguda
desprotegida) Una vez que el extremo delantero del manguito exterior haya pasado a
traves de la pared abdominal o toracica y hasta el espacio libre, la pantalla botara hacia
adelante. La banderilla roja volvera a la posicion ACTIVADA (ON) indicando que la
punta piramidal aguda esta protegida. Con esto la pantalla queda blogueada en la




posicion protegida ACTIVADA (ON). Cada vez que se retrae la pantalla, lo cual expone
la punta del trocar, se escucha un chasquido. Al avanzar la pantalla para cubrir la punta
del trocar se escucha otro chasquido.

Una vez que se haya penetrado el espacio libre de la cavidad abdominal o toracica, se
debera proceder con cautela a fin de no preparar el trocar Versaport RT otra vez. Si se
suspende y luego se reinicia la compresion del conjunto del mango, la pantalla quedara
dispuesta una vez mas para desplazarse hacia atras si se aplica una cantidad de fuerza
suficiente sobre el extremo delantero. Si la banderilla roja estd en la posicion OFF
después de la entrada y el cirujano piensa que el trocar Versaport RT se encuentra en
un espacio extraperitoneal, entonces se debera retfirar el obturador y se debera
introducir un laparoscopio para inspeccionar visualmente el punto de ingreso dei
instrumento. Si la entrada no se produjo en forma completa, repita el paso nimero 3.

4. Al introducirse en el espacio libre de la cavidad abdominal o toracica, la pantalla cubre
la punta piramidal del trocar y queda asegurada, reduciendo asi el potencial de lesionar
las estructuras internas. La banderilla roja del indicador de la pantalla aparece en la
posicion ACTIVADA (ON) y esto se confirma por el chasquido que se escucha,

5. Cuando el instrumento esté en la posicién deseada dentro de la cavidad abdominal o
toracica, retire el obturador del manguito del trocar, dejando el manguito en su lugar.

6. Con esto el manguito del trocar queda situado dentro de la cavidad. E! trocar Versaport
RT de 10mm, 11mm y 12mm puede aceptar instrumentos mas pequefios a través del
manguito del trocar por medio del sello autoajustable VersaSeal Plus sin necesidad de
utilizar un convertidor.

7. Cuando utilice los manguitos de trocar de 10mm, 11mm y 12mm para la extraccién de
piezas, desatornille el sello autoajustable VersaSeal Plus y halelo hacia arriba sobre el
eje del instrumento. Cuando el sello autoajustable del VersaSeal Pius se halle sobre el
eje del instrumento, proceda a retirar 1a pieza a través del manguito del trocar. Una vez
retirada la pieza, vuelva a colocar el sello autoajustable VersaSeal Plus antes de
reinsertar los instrumentos.

8. Sila incisién para el trocar es de 10mm o mas grande, la fascia subyacente se debera
cerrar, por ejemplo, por sutura, para reducir el potencial de hernias en la incision.

LIMPIEZA Y DESINFECCION
Limitaciones del reprocesamiento:

El procesamiento repetido a las temperaturas indicadas tiene efectos minimos sobre las
canulas reutilizables. El desgate y los dafios a causa del uso normalmente determinan el
término de la vida del instrumento.

Punto de utilizacién:
Retirar la suciedad excesiva de los instrumentos reutilizables con toallas desechables.

Contencidn y transporte:
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Se recomienda reprocesar los instrumentos redutilizables tan pronto sea posible después de
utilizarlos. Se deben cubrir con una toalla himeda si no se pueden reprocesar inmediatamente.

Preparativos para la limpieza:
La canula reutilizable se debe retirar de la llave de paso de 3 vias y del sello Plus de Smm.
Limpieza manual:

Las canulas reutilizables se deben limpiar a fondo después de cada uso para eliminar todo
rastro de sangre y mugre. Se debe prestar atencién particularmente a las hendiduras mientras
se cepillan los instrumentos con un cepillo en agua entre 20 °C y 25 °C de temperatura con un
detergente o limpiador enzimatico suave (como por ejemplo Alconox o0 TERG-A-ZYME).

Limpieza automatica:

Las canulas reutilizables se pueden poner en lavadora automéatica a 90 °C.
Desinfeccion:

Consultar limpieza automatica mas arriba.

Esterilizacién:

Las canulas Versaport RT se proporcionan no estériles y se pueden reutilizar. Las canulas
reutilizables se pueden esterilizar de acuerdo con los siguientes parametros:

- Ciclo de vapor con vacio:
Temperatura: 132 °C a 135 °C.
Tiempo: 4 minutos de exposicién minima, en envoltura.
- Ciclo por gravedad:
Temperatura: 121 °Ca 124 °C.
Tiempo: 15 minutos de exposicion minima, en envoltura.
- Ciclode ETO:
54 °C, 600 a 650 mg/L, 40-60% humedad relativa, 2 horas de exposicién como minimo,
en envoltura,
38 °C, 650 a 700 mg/L, 40-60% humedad relativa por 6 horas de tiempo de exposicién,
en envoltura.

MANTENIMIENTO:

Antes de usar los instrumentos inspecciénelos visualmente por si se hubiesen dafiado. La
esterilizacion repetida en autoclave puede manchar las superficies de los instrumentos
reutilizables.
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Envoltura:

Coloque los articulos en una bolsa de polietileno o Tyvek o en una envoltura del hospital.
Conservacion:

Almacenar a temperatura ambiente.

Informacién adicional:

Cuando esterilice multiples instrumentos en un ciclo de autoclave, aseglrese de no exceder la
carga maxima indicada por el fabricante de la estufa.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

e La canula de titanio Versaport RT y la canula radiotransparente Versaport RT
PowerShield se proporcionan no estériles y deberan ser limpiadas y esterilizadas antes
de ser utilizadas.

¢ Los instrumentos de sistema de trocar reutilizables Versaport RT se debe inspeccionar
cuidadosamente antes y después de cada uso, pues cualquier dafio podria afectar la
utilizacion segura del dispositivo. Si no se lubrica el dispositivo antes de la esterilizacién,
podria funcionar incorrectamente, por ejemplo, se podria atorar, podria resultar dificil
manipularlo o las grapas podrian formarse incorrectamente.

* Los dispositivos que tienen piezas mecanicas se deben evaluar para determinar que
funcionan correctamente antes de la aplicacién. Si se sospecha algan dafio,
comuniquese con su representante local para que el fabricante lo reemplace o lo
repare.

o No establecer y no mantener el neumoperitoneo adecuado en intervenciones
abdominales podria reducir el espacio libre disponible, lo cual impediria el avance de la
pantalla y aumentaria el riesgo de lesién a las estructuras internas.

+ Las intervenciones endoscépicas deben ser realizadas exclusivamente por medicos

. familiarizados y capacitados adecuadamente en las mismas. Se requiere un
entendimiento pleno de los principios de operacién, de los riesgos frente a los
beneficios, de los peligros que se corre con la técnica endoscépica, para evitar la
posible lesién del usuario y/o el paciente.

« Verifique la compatibilidad eléctrica y mecanica de los dispositivos de diferentes
fabricantes antes de usarlos juntos en una intervencion.

e EI obturador de un solo uso Versaport RT es mas agudo que los obturadores
reutilizables y, por lo tanto, en general requiere la aplicacién de menos fuerza para la
insercién. Ejercer demasiada fuerza puede reducir el control del usuario sobre el angulo
y la profundidad de la insercion de la punta del trocar, 1o cual aumenta el riesgo de
lesién a las estructuras internas.
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Las adhesiones, las anomalias anatéomicas u otras obstrucciones podrian impedir o
demorar el avance de la pantalla, dejando |la punta aguda piramidal descubierta, o cual
expone las estructuras internas a lesion.

El sello autoajustable VersaSeal Plus se puede utilizar con instrumentos desde 5mm
hasta 12mm de didmetro, segun corresponda (salvo el trocar de 5mm). El empleo de
instrumentos de menos de 5mm de diametro puede resultar en la pérdida del
neumoperitoneo.

Antes y después de retirar la canula reutilizable Versaport RT de la cavidad abdominal o
toracica, examine el sitio de la intervencién para determinar si hay hemostasia. La
hemorragia se puede controlar con electrocauterio o suturas manuales, si el cirujano lo
estima conveniente, puede practicar una laparotomia o toracotomia.

No intente insertar el trocar si la banderilla roja del indicador de seguridad no pasa de la
posicion ACTIVADA (ON) a la posicion DESACTIVADA (OFF) pues la punta del trocar
no estara expuesta para la penetracion.

Una vez que se haya penetrado el espacio libre de la cavidad abdominal o toracica, se
debera proceder con cautela a fin de no preparar otra vez el trocar Versaport RT otra
vez. Si se suspende y luego se reinicia la compresion del conjunto del mango, la
pantaila quedara dispuesta una vez mas para desplazarse hacia atras si se aplica una
cantidad de fuerza suficiente sobre el extremo delantero de la pantalla. El trocar
Versaport RT quedaria preparado otra vez en el modo de penetracion. Continuar
avanzando la punta aguda piramidal expuesta en ese momento podria causar lesion a
tas estructuras internas.

Antes de extraer la pieza, verifique que el sello autoajustable del VersaSeal Plus esta
halado hacia arriba sobre el eje del instrumento.

La toracoscopia no esta indicada salvo que exista, al menos, un espacio interpleural
limitado (lleno de aire o liquido). Por esta razén, es preciso realizar la aspiracién por
aguja a través del sitio seleccionado antes de introducir el trocar.

Si la incisién para el trocar es de10mm o mas grande, la fascia subyacente se debera
cerrar, por ejemplo, por sutura, para reducir el potencial de hernias en la incisién.

En una cirugia abdominal, |a insercion perpendicular incorrecta del trocar, podria
resultar en la perforacién de la aorta. Observe la aorta abdominal. La linea negra
continua del trocar indica el angulo de insercién correcto. El paciente se encuentra en el
angulo de insercién correcto. El paciente se encuentra en la posicion de Trendelenburg.

El obturador y el sello se proporcionan estériles y estan previsto para exclusivamente
para uso en un solo procedimiento. Eliminar el obturador y el sello de un solo uso
despues de utilizarlos. No reesterilizar.

Los detergentes y soluciones para dispositivos reutilizables deben tener un pH entre 7,0
y 9,5.

La temperatura de esterilizacién no debe exceder 135 °C.
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CONTRAINDICACIONES

Este dispositivo no esta previsto para ser utilizado cuando las técnicas endoscopicas estan
generalmente contraindicadas.

ALMACENAR A TEMPERATURA AMBIENTE.
EVITAR LA EXPOSICION PROLONGADA A TEMPERATURAS ELEVADAS.

NO EXPONER EL SELLO NI EL OBTURADOR A TEMPERATURAS SUPERIORES A 54
°C.
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ANEXQ III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-23816/10-5
El Interventor de la Administracion Naclonal de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
.......... 7 461' , y de acuerdo a lo solicitado por
Mallinckrodt Medical Argentina Ltd., se autorizd la inscripcibn en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Medica (RPPTM), de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Canulas
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-561- Cénulas
Marca del producto médico: Versaport RT Autosuture
Modelo/s del producto médico:
177797 Cénula reutilizable
177798 Cénula reutilizable
177799 Cénula reutilizable
177800 Canula reutilizable
177801 Canula reutilizable
177770 Cénula reutilizable con agarre integral
177771 Cénula reutilizable con agarre integral
177772 Canula reutilizable con agarre integral
177773 Canula corta reutlilizable con agarre integral
177775 Canula larga reutilizable con agarre integral
177776 Canula reutilizable con agarre integral
177790 Canula reutilizable
177791 Cénula reutilizable
177792 Cénula reutilizable
177794 Canula reutilizable
177796 Cénula reutilizable
El Sistema de trocar Versaport RT cuenta con los siguientes accesorios:
175770 Sello de trécar, descartable
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175772P Sello de trécar, descartable
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacién/es autorizada/s: Estan indicado para intervenciones endoscépicas,
ginecolbgicas, generales, toracicas, y urolégicas para establecer un acceso para
los instrumentos
Periodo de vida Util: 5 afos
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1) Covidien Ilc.
2) Covidien, Anteriormente registrado como United States Surgical, a division of
Tyco Healthcare Group LP
3) Covidien, anterirmente registrado U.S.S.C. Puerto Rico Inc
4) Covidien, anteriormente registrado como Davis and Geck Caribe Ltd
‘Lugar/es de elaboracién: 1) 15 Hampshire, Mansfield, MA 02048, USA
2) 60 Middeletown Avenue, North, CT 06473, Estados Unidos
3) Building 911-67, Sabanetas Industrial Park, Ponce, Puerto Rico, 00731,
Estados Unidos
4) Zona franca de San Isidro, Carretera San Isidro Km 17, Santo Domingo,
republica Dominicana

Se extiende a Mallinckrodt Medical Argentina Ltd. el Certificado PM-597-
154, en la Ciudad de Buenos Aires, aDZNUVme' siendo su vigencia por

cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
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