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BUENOS Atres, 2 0 NOV 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-2352-12-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones Tektronik S.A., solicita se
autorice la inscripcién 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, v
MERCOSUR/GMC/RES. N 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas compiementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por ia Direccién de
Tecnologfa 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 elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que ios datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidbn Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dade cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempia la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articuios
89, inciso i} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10- 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 preductoc médico de marca
Conmed, nombre descriptivo Retractor/Elevador y nombre técnico Elevadores,
Uterinos, de acuerdo a lo solicitado por Tektronik S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexe 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 cobran a fojas 4 y 5 a 9 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion vy que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 30 - 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 Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-413-12, con exclusion de toda otra
leyenda no contempiada en la normativa vigente.
ARTICULO 59°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULC 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
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
Expediente N© 1-47-2352-12-5 )
DISPOSICION Ne ““ﬁ"lL
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... 0. 7. 9. 4....

Nombre descriptivo: Retractor/Elevador.

Cédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 15-677- Elevadores, Uterinos.
Marca del producto médico: CONMED.

Clase de Rlesgo: Clase II.

Indicacidn/es autorizada/s: El producto médico estd indicado para ser utllizado
en la manipulacién del Utero y fa retraccion y elevacion del cuello en
intervenciones quirirgicas o de diagndstico. Las funciones del cono cervical, al
igual que el elevador cervical y el cono vaginal efectian un sellado para evitar la
pérdida neumoperitoneo durante la colpotomia.

Modelo/s: V-CARE RETRACTOR/ELEVADOR.

60-6080-000 CANULA UTERINA INYECTORA/MANIPULADORA.,
60-6085-100 PACK V-CARE. .

60-6085-101 PACK V-CARE (PEQUENQ).

60-6085-102 PACK V-CARE (GRANDE).

Periodo de vida util: 5 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Iinstituclones
sahitarias.

Nombre del fabricante: ConMed Corporation.

tugar/es de elaboracién: 525 French Road Utica NY, 13502. Estados Unidos.
Expediente N® 1-47-2352-12-5

DISPOSICION N©
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ANEXO I1

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODKg.T? 5'502,0 inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

y Ahu‘:ﬁl‘w

De. OTTO A, ORSBINGHFR
SUB-INTERVENTOR
AN.M.A.T.



i _ s PROYECTO DE ROTULO Anexo liL.B
o CETTETITTE N VCare Retractor/Elevador B

Distribuidor:
Conlled Corporation, ConMed Corporation,
525 French Road thica NY, 13502. 1250 Terminus Drive- Lithia Spiings GA 30122

7w% VCare Retractor/Elevador
R Eoloooo ol @

AN @

NO LITRLIZAR 8! EL ENVASE ESTA ABMERTO O DARADO
ALMACENAR EN LUGAR SECD Y FRESCO PROTEGIDOD CONTRA LA LLZ SOLAR DIRECTA
Director Técnico: Ariel Oscar Correa M.N. 12.989

Condicién ds Venta:
Autorizado por la ANMAT PM-413-12
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A Agepd® INSTRUCCIONES DE USO Anexo li1.B
O h 042" .
FETF oAt VCare Retractor/Elevador

Distribuidor
Conblad
1250 Terminua Drive- Lihia Springs GA 30122

VCare Retractor/Elevador

SR

NC UTALIZAR 81 EL ENVASE ESTA ABIERTO O DARADC
ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCOD PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA
Director Técnico: Asiel Oscar Commea M.N. 12.989

Condicion de Venss:
Autorizado por ia ANMAT PM-413-12

& Estéril: este producto serd esténil cuando su envase este sin abrir y sin dafiar,

Advertencias:

Lea y familiaricese con todas las instrucciones, advertencias y precauciones de este prospecto antes de
usar este producto:

1-El uso inadecuado de este 0 de cualquier instrumento intrauterino puede ocasionar fa perforadén de
la pared uterina y el subsiguiente sangrado.

NUNCA use este dispositivo con el balén ntrauterino desinflado. No infle de menos el balén
intrauterino. Se recomienda inflarlo con al menos 7 CC de aire, puesto que parte del aire inyectado
quedara atrapado en el especio muerto del baldn piloto y el tubo inflado.

NO use ningtn liguido para inflar el balén intrauterino

2-en caso de que se produjese una perforacion o sangrado, siga de inmediato los procedimientos '
indicados clinicamente para establecer hemostasis 7
3-Este dispositivo solo deben utilizario cirujangs que hayan recibido formacién sobre técnicas

adecuadas para la cirugia uterina, procedimientos de diagndsticos y colocacidn de instrumentos

retractables intrauterinos.

4.VCARE debe insertarse en el dtero a lo large del eje anatémico adecuado para casa paciente, para

reducir el potencial de la perforacién uterina. Sondee el (tero antes de la insercidon de VICARE para

determinar la insercitn de VCARE para determinar la direccién correcta y la profundidad de la cavidad

uterina.

S-Compruebe el balén piloto con frecuencia para asegurar el inflado del balén intrauterino. Si el balén

Piginaldes




- INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB
VCare Retractor/Elevador

RATY EE L PEIT S

intrauterino se ha roto detenga toda manipulacién de inmediato, retire el VCARE y sustitdyalo con una
nueva unidad VCARE. La utilizacion de un baldn roto elimina [a proteccién de la pared uterina y
aumenta el potendial de la perforacién uterina.

6-Después de retirar VCARE, el cirujano debe inspeccionar visualmente el dispositivo VCAREy a fa
paciente, para asegurarse de que todo el dispositivo VCARE haya sido correctamente extraido y que no
se hayan quedado componente ni fragmentos de estos dentro de ia paciente. Hay 5
partes/compaonentes en el retractor/elevador cervical VCARE, estos son: 1} el balén, 2} la copa
“cervical” que mira hada adelante, 3) Ia copa que mira hacia atrds o vaginal, 4} el ensamble de dierre
can el torniflo manual, 5} el eje de metal y el mango con la vaivula de inflado del baldn

7-NO vuelva a utilizar este dispositivo. No se ha establecido la capacidad de limpiar ni reesterilizar
eficazmente este dispositiva de un solo uso, y por consiguiente su reutilizacidn podria tener efectos
adversos sobre el rendimiento, Ia seguridad y/o la esterilidad del dispositivo,

8-Después del uso de este dispositivo, el cirujano debe comprobar si existe alguna indicacidn de
perforacién uterina y el subsiguiente sangrado.

9-Este dispositivo no debe emplearse como un tope de parada de laser.

10-La extraccién de un Gtero grande a través del canal vaginal supone cierto riego inherente para la
paciente. Si se usa VCARE para extraer el (tero como con cualquier dispositivo, se debe tener cuidado y
el cirujano debe wtilizar un buen juicio para determinar si el Gtero es de un tamaiio adecuado como
para que pueda ser extraido a través del canal vaginal sin que le paciente sufra dafios. Se debe usar la
morcelacién u otros métodos para reducir el tamafio del itero considerado demasiado grande antes de
intentar extraerio a través del canal vaginat.

11-Ef usuario debe conocer la posicion del dispositivo VCARE durante la escisidn del (Rero, si se usa un
dispositivo VCARE durante una histerectomia supracervical laparoscépica. Aunque durante este
proceso el eje del dispositive ofrece una indicacion excelente de la ubicacién y orientacién del canal
cervical, el potencial de dafiar el dispositivo, particularmente el baldn existe potencialmente. Este
potencial se intensifica si el dispositivo no estd completamente insertado en las fundas del dtero o si el
Utero es inusualmente pequefio. Se debe tener cuidado para evitar el contacto con el dispositivo
VCARE, cuando el dispositiva este siendo utilizade para escindir el dtero durante esta parte de la

intervencién, y/
12-Este producto contiene ftalatos que pueden filtrarse en el paciente durante su uso.

Estudios en animales han demostrado que un altae nivel de exposicién al Di{2-etithexil) ftalato {DEHP)
puede afectar a |a fertilidad y al desarrollo reproductivo en los hembres. Deberdn tomarse
precauciones para reducir al médximo la exposicién a nifios y a mujeres en periodo de lactancia,
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Rt TS TOR VCare Retractor/Elevador

Compruebe que le balén intrauterino para ver si estd inflado y funciona correctamente de la inse
1-Lubrique e} balén intrauterino y el extremo del tubo antes de 1a Insercidn

2-£t orifico cervical extemno debe ser del tamafio n? 13-14 Hank antes de la insercién para
el pasaje y evitar que se desgarre el balén intrauterino

3-Como todos los dispositivos intrauterinos, ia perforacion uterina y el subsiguiente sangrado existe
comao posibilidad. Ei cirujano debe examinar a I2 paciente con cuidado para ver si hay alguna indicacién
de sangrado uterina y tomar los pasos ciinicos apropiados.

4-La utilizacién de dispositives intrauterincs puede estar contraindicada para la patologia cervical.

VCARE no se debe utilizar en paciente que esté o se crea que estin embarazadas.

Descripcidn:
VCARE es un dispositive desechable, de un dnico uso

para ia manipulacién del itero y el cueilc en
intervenciones de diagnostico y quirirgicas. VCARE
consta de un tubo manipulador que tiene un globo
inflable en su extremo proximal v una cénula/mango
configurado anatdmicamente para mantener una
posicitn adecuada del Gtero en el extremo distal. VCARE
incorpora un sistema de eievadores con forma de copa

para poder manipuiar el {itero y la retraccidon y elevacién
del cuello.

Indicaciones:

Esta indicado para utifizarlo en ia manipulacién del Gtero y ia retraccién y elevacin dei coelio en
intervenciones quirGrgicas o de diagnostico. Las funciones del con cervical, ai igual que ef elevador
cervical y el cono vaginal efectian un sellado para evitar la pérdida de neumoperitonec durante ia
caipotomia.

Este dispositivo no se debe usar cuando la insercién de dispositivos retractables intrauterinos {sondas)
este contraindicada. Este dispositivo solo deben utilizario cirujanos que hayan recibido informacién
sobre técnicas adecuadas para ia cirugia uterina, procedimientos de diagnostico y colocacién de
instrumentos retractables ifitrauterinas,

Contralndicaciones:

Pigina3de5
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ot b8 VCare Retractor/Elevador

K COVTBTAFIaN

Como todos los dispositivos intrauterinos, la perforacién uterina y el subsiguiente sangrado existen
como posibilidad. El cirujano debe examinar a Ja paciente cuidadosamente y tomar las medidas clinicas
apropiadas.

Este dispositivo no debe emplearse como un tope de parada de laser.

El uso de un dispositivo intrauterino puede estar contraindicado en la patologfa cervical o uterina.
VCARE no se debe utilizar en padentes que estén o crean gue estén embarazadas.

instrucciones de uso:

Lea y familiarfcese con todas las instrucciones y precaudones antes de utilizar este dispositivo

A LA} [V

1- BExamine visualmente el cuefio de la paciente y evaiué su volumen.

2- Elija un VCARE que tenga un cono cervical que se aproxime lo mas posible al volumen del cuello

(Fig. N2 4)
3- Para el cuelio hipertrédfico, utilice un VCARE mayor,
Fm N3}
“Guin da feahe g Veare Yolumen #a cani serviesl %‘t
VOARE ESIANDAR REF: 506005100 14 7cn’ 107 pedg 3 Torce
mmgr: 406088181 13,7 en? (0,8 podg 1] iad
VCAZE GRANDE 1.~ B0-0088 102 0.7 oW 11.2 pia. o

1- Extraiga el VCARE de su envase estéril e inspecciénalo para ver si el transporte le ha causado algtin
dafio. Deséchelo si apareciera algin dafio. Llene una jeringa estandar con 5-10 cc de aire e insértelo en
el conector fuer que esté conectado con el extremo del globo piloto sobre el mango. Compruebe e}
baldn intrauterino inyectando aire con la jeringa y comprobéndolo para ver si ef balén permanece
inflada. Si el baldén no permanece inflada, NO LO UTRICE. Deséchelo y seleccione otra unidad VCARE.
Después de quela prueba del globo haya resuitado satisfactoria, desinfie el balén extrayendo todo el

aire con fa jeringa.

2- £l paciente debe colocarse enla posicién quinirgica 0 de
diagnostico {litotomia) deseada.

3-Sigutendo ja ¥écnica quinirgica y asegurdndose una buena
visualizacidn del cuello, el cirujano debe agarrar el labio
cervical anterior con una pinza Aliis o instrumento {dentado)
similar

4-1a direccién del canal uterino y {a profundidad de la
cavidad uterina se determinan, utilizando una sonda rama o \u—tﬂ
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ANEXO I
CERTIFICADO
Expediente NC: 1-47-2352-12-5

Ei Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

y de acuerdo a lo solicitado por Tektronik S.A., se autorizé la inscripcidén en el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de
un nuevo producto con ios siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Retractor/Elevador.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS : 15-677- Elevadores,
Uterinos.

Marca del producto médico: CONMED.

Clase de Riesgo: Clase II,

Indicacién/es autorizada/s: El producto médico estd indicado para ser utilizado
en la manipulacién del dtero y la retraccion y elevacién del cuello en
intervenciones quirtirgicas ¢ de diagndstico. Las funciones del cono cervical, al
igual que el elevador cervical y el cono vaginal efectdian un sellado para evitar la
pérdida de neumoperitoneo durante la colpotomia.

Modelo(s): V-CARE RETRACTOR/ELEVADOR.

60-6080-000 CANULA UTERINA INYECTORA/MANIPULADORA.
60-6085-1060 PACK V-CARE, .

60-6085-101 PACK V-CARE (PEQUENQ).

60-6085-102 PACK V-CARE (GRANDE).

Periodo de vida (til: 5 anos.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

Nombre del fabricante: ConMed Corporation.

Lugar/es de elaboracién: 525 French Road Utica NY, 13502. Estados Unidos.

Se extiende a Tektronik S.A. el Certificado PM-413-12, en la Ciudad de Buenos
Aires, a..... 2 0N0V2m,25|endo su vigencia por (5) afios a contar de la fecha de

su emisién.
DISPOSICION NO© ” nine™

& ? g 4 Dr. OTTO A. ORSINGHER
) SUB-INTERVENTOR

A N.M.A T



