
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-3110-004476-22-9

 

VISTO el Expediente Nº 1-0047-3110-004476-22-9  del Registro de esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y: 
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Corpomedica SA  solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores 
y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas por la 
Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. Nº 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico 
nacional por Disposición ANMAT Nº 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que 
el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya 
inscripción en el Registro se solicita.

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

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 
 
Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, 
ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 
 
DISPONE:

ARTÍCULO 1º.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 



Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
del producto médico marca OverStitch  nombre descriptivo Sistema de sutura endoscópica  y nombre técnico, 
Kits para Suturas , de acuerdo con lo solicitado por Corpomedica SA , con los Datos Identificatorios 
Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento N° IF-2022-124713805-APN-INPM#ANMAT .

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado por la 
ANMAT PM 136-295 ”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de la 
presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de 
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

 

PM: 136-295

Nombre descriptivo: Sistema de sutura endoscópica

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
13-892 Kits para Suturas

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

Modelos: 
Sistema de sutura endoscópica OverStitch (Gen 2) (ESS-G02-160) 
Sistema de sutura endoscópica OverStitch (Sx) (ESS-G02-Sx1) 
Sutura de polipropileno OverStitch 2-0 (PLY-G02-020-APL) 
Sutura guía tensora OverStitch (CNH-G01-000) 
Hélice de tejido (THX-165-028)

Clase de Riesgo: III



Indicación/es autorizada/s: 
Los sistemas de sutura endoscópica de Apollo Endosurgery están indicados para la colocación endoscópica de 
una o más suturas y para la aproximación de tejido blando.

Período de vida útil: 3 años

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: -N/A

Forma de presentación: Por 1 o 3 unidades

Método de esterilización: Óxido de etileno

Nombre del fabricante: 
1) Apollo Endosurgery Inc. 
2) Apollo Endosurgery Costa Rica SRL

Lugar de elaboración: 
1) 1120 S. Capital of TX Hwy, Bldg 1, Ste 300, Austin 78746, TX. Estados Unidos 
2) Building 13.3, Zona Franca Coyol, Alajuela 20113, Costa Rica
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Proyecto de rótulo  

 

 
 

Importador: Corpomedica SA, Larrea 769, PB, (1030), Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina 
 

Fabricante:  Apollo Endosurgery Inc., 1120 S. Capital of TX Hwy, Bldg 1, Ste 300, Austin 78746, TX. Estados 
Unidos 
Apollo Endosurgery Costa Rica SRL, Building 13.3, Zona Franca Coyol, Alajuela 20113, Costa Rica     
 

Sistema de sutura endoscópica OverStitch 

Modelo:_______________ 

Ref#_ _ _ _ _ _ _   LOT _ _ _ _ _ _ _   ---------------- ------------------- 

     

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTÁ ABIERTO O DAÑADO  –  NO REESTERILIZAR 
ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO, PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA 

Director Técnico: Farm. Abel Perez Sala MN Nº 7670 

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias 

Autorizado por la ANMAT PM-136-295 

Importador: Corpomedica SA, Larrea 769, PB, (1030), Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina 
 

Fabricante:  Apollo Endosurgery Inc., 1120 S. Capital of TX Hwy, Bldg 1, Ste 300, Austin 78746, TX. Estados 
Unidos 
Apollo Endosurgery Costa Rica SRL, Building 13.3, Zona Franca Coyol, Alajuela 20113, Costa Rica     
 

                  Hélice de tejido para sistema de sutura endoscópica  OverStitch 

Modelo:_______________ 

Ref#_ _ _ _ _ _ _   LOT _ _ _ _ _ _ _   ---------------- ------------------- 

     

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTÁ ABIERTO O DAÑADO  –  NO REESTERILIZAR 
ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO, PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA 

Director Técnico: Farm. Abel Perez Sala MN Nº 7670 

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias 

Autorizado por la ANMAT PM-136-295 
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Importador: Corpomedica SA, Larrea 769, PB, (1030), Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina 
 

Fabricante:  Apollo Endosurgery Inc., 1120 S. Capital of TX Hwy, Bldg 1, Ste 300, Austin 78746, TX. Estados 
Unidos 
Apollo Endosurgery Costa Rica SRL, Building 13.3, Zona Franca Coyol, Alajuela 20113, Costa Rica     

Cincha de sutura para sistema de sutura endoscópica  OverStitch 

Modelo:_______________ 

Ref#_ _ _ _ _ _ _   LOT _ _ _ _ _ _ _   ---------------- ------------------- 

     

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTÁ ABIERTO O DAÑADO  –  NO REESTERILIZAR 
ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO, PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA 

Director Técnico: Farm. Abel Perez Sala MN Nº 7670 

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias 

Autorizado por la ANMAT PM-136-295 

Importador: Corpomedica SA, Larrea 769, PB, (1030), Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina 
 

Fabricante:  Apollo Endosurgery Inc., 1120 S. Capital of TX Hwy, Bldg 1, Ste 300, Austin 78746, TX. Estados 
Unidos 
Apollo Endosurgery Costa Rica SRL, Building 13.3, Zona Franca Coyol, Alajuela 20113, Costa Rica     
 

                  Sutura de polipropileno para sistema de sutura endoscópica  OverStitch 

Modelo:_______________ 

Ref#_ _ _ _ _ _ _   LOT _ _ _ _ _ _ _   ---------------- ------------------- 

     

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTÁ ABIERTO O DAÑADO  –  NO REESTERILIZAR 
ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO, PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA 

Director Técnico: Farm. Abel Perez Sala MN Nº 7670 

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias 

Autorizado por la ANMAT PM-136-295 
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Instrucciones de uso 

 

 
DESCRIPCIÓN DEL PRODUCTO 
Los sistemas de sutura endoscópica OverStitch  y OverStitch Sx se encuentran compuestos por 
un dispositivo conductor de aguja y un intercambio de ancla, referidos colectivamente como 
ESS. Se presentan con canal simple y canal dual. Los accesorios asociados con los ESS 
OverStitch y OverStitch Sx son la hélice de tejido, el dispositivo de sutura de polipropileno 
OverStitch 2-0 también conocido como sutura Apollo y la cincha de sutura. El sistema está 
indicado para ser utilizado en conjunto con el fin de aproximar tejidos en el tracto 
gastrointestinal (GI), entregando un patrón de sutura interrumpido o bien continuo.   
 
INDICACIONES 
Los sistemas de sutura endoscópica OverStitch  y OverStitch Sx™ de Apollo Endosurgery están 
indicados para la colocación endoscópica de una o más suturas y para la aproximación de 
tejido blando. 
 
CONTRAINDICACIONES 
Entre las contraindicaciones se cuentan aquellas específicas al uso de un sistema de sutura 
endoscópica y a cualquier tipo de procedimiento endoscópico y pueden incluir, entre otras, las 
siguientes: 

 Este sistema no está concebido para utilizarse donde las técnicas endoscópicas están 
contraindicadas. 

 Este sistema no está concebido para utilizarse con tejido maligno. 
 
POSIBLES COMPLICACIONES 
Entre las posibles complicaciones que podrían derivarse del uso del sistema de sutura 
endoscópica cabe mencionar las siguientes: 

Importador: Corpomedica SA, Larrea 769, PB, (1030), Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina 
 

Fabricante: Apollo Endosurgery Inc., 1120 S. Capital of TX Hwy, Bldg 1, Ste 300, Austin 78746, TX. Estados Unidos 
Apollo Endosurgery Costa Rica SRL, Building 13.3, Zona Franca Coyol, Alajuela 20113, Costa Rica     
                   

Sistema de sutura endoscópica OverStitch 

Modelo:_______________ 

     

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTÁ ABIERTO O DAÑADO  –  NO REESTERILIZAR 
ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO, PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR  

Director Técnico: Farm. Abel Perez Sala MN Nº 7670 

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias 

Autorizado por la ANMAT PM-136-295 
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 Faringitis/dolor de garganta 

 Náuseas o vómitos 

 Dolor o distensión abdominal 

 Hemorragia 

 Hematoma 

 Conversión a procedimiento laparoscópico o abierto 

 Estenosis 

 Infección y septicemia 

 Perforación faríngea, colónica o esofágica 

 Laceración esofágica, colónica o faríngea 

 Lesión visceral intraabdominal (hueca o sólida) 

 Aspiración 

 Dehiscencia de la herida 

 Reacción tisular inflamatoria aguda 

 Muerte 
 
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 

 No utilice el dispositivo si la integridad del envase estéril se ha visto afectada o si el 
dispositivo parece dañado. 

 Solo médicos con el suficiente conocimiento y experiencia en estas mismas técnicas o 
en otras parecidas deberían realizar procedimientos endoscópicos. 

 El contacto de los componentes electroquirúrgicos con otros componentes puede 
ocasionar lesiones al paciente o al operador, así como daño al dispositivo o al 
endoscopio. 

 Verifique la compatibilidad del tamaño del endoscopio y de los instrumentos y 
accesorios endoscópicos, y asegúrese de que el rendimiento no se vea afectado. 

 Asegúrese de que el endoscopio esté limpio, seco y libre de lubricantes antes de 
instalar el dispositivo. 

 Se recomienda utilizar OverStitch y OverStitch Sx en combinación con un tubo de 
inserción con un diámetro interior de al menos 16,7 mm. 

 Compruebe que haya suficiente espacio para que la aguja se abra. 

 Asegúrese de que el agarre del mango del sistema de sutura endoscópica esté cerrado 
y bloqueado y de que se haya eliminado cualquier holgura del catéter accionador, 
durante la intubación y la extubación. 

 Los usuarios deberán estar familiarizados con los procedimientos y técnicas quirúrgicas 
que utilizan suturas absorbibles antes de emplear suturas sintéticas absorbibles para el 
cierre de las heridas, ya que el riesgo de dehiscencia de la herida puede variar con el 
sitio de aplicación y el material de sutura usado. 

 En las situaciones en las que el lugar de la intervención suponga un riesgo de daños a 
las estructuras anatómicas adyacentes, se recomienda utilizar accesorios 
endoscópicos, como la hélice para tejido OverStitch, para retraer el tejido que se vaya 
a suturar y alejarlo de estas estructuras no visibles. 

 Si se utiliza para sobrecoser objetos extraños, como grapas, stents, clips o mallas, la 
aguja puede quedar atrapada en el cuerpo extraño, lo que podría requerir una 
intervención quirúrgica. 
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 La reutilización o el reprocesamiento del sistema OverStitch puede provocar el 
funcionamiento incorrecto del dispositivo o consecuencias en el paciente, como: 
- Infección o transmisión de enfermedades 
- Fallo del mecanismo del mango que hace que el dispositivo quede bloqueado 

sobre el tejido, lo que puede requerir una intervención quirúrgica 
- Reducción de la retención sobre el endoscopio, que hace que el dispositivo se 

desprenda durante el uso, lo que puede requerir una intervención quirúrgica para 
recuperarlo 

- Reducción de la retención del anclaje al cuerpo de la aguja, que provoca una caída 
accidental del anclaje que, a su vez, produce un retraso del procedimiento o 
requiere una intervención posterior 

- Doblez del cuerpo de la aguja, que impide al médico introducir la aguja 
correctamente o realizar el procedimiento deseado 

- Imposibilidad de extender totalmente la hélice, lo que puede limitar la capacidad 
para obtener tejido y realizar el procedimiento deseado 

 Con el sistema de sutura endoscópica instalado, el diámetro exterior eficaz del 
endoscopio aumenta unos 5 mm. 

 
COMPATIBILIDAD 
El sistema es compatible con endoscopios que tengan un tubo de inserción, un diámetro distal 
de entre 8,8 mm y 9,8 mm y una longitud de trabajo de un máximo de 110 cm y que utilicen 
sobretubos que tengan un diámetro interior de al menos 16,7 mm. 
El sistema solo es compatible con las suturas indicadas al inicio del documento. El sistema no 
es compatible con otras suturas disponibles en el mercado. 
 
Información de RM 
En pruebas no clínicas se ha demostrado que las suturas, las guías tensoras y los anclajes (en 
su conjunto denominados sistema de anclaje) desplegados por el sistema de sutura 
endoscópica OverStitch son «MR Conditional» (esto es, seguros bajo ciertas condiciones de la 
RM), según la clasificación de la American Society for Testing and Materials. 
Un paciente con este sistema de anclaje puede ser escaneado de manera segura, 
inmediatamente después de la colocación, en un sistema de RM que cumpla las condiciones 
siguientes: 

 Campo magnético estático de 1,5 T o 3,0 T 

 Gradiente de campo espacial máximo de 2000 gauss/cm (20 T/m) 

 Promedio de índice de absorción específica (SAR, por sus siglas en inglés) de cuerpo 
entero máximo indicado por el sistema de RM de 2 W/kg 

En las condiciones de RM definidas más arriba, se espera que el sistema de anclaje produzca 
un aumento de temperatura máximo de menos de 2 °C después de 15 minutos de escaneado 
continuo. 
En las pruebas no clínicas, el artefacto de la imagen causado por el sistema de anclaje se 
extiende unos 10 mm desde este dispositivo en una exploración de secuencia de pulsos en 
gradiente de eco con un sistema de RM de 3,0 T. 
Información sobre sustancias peligrosas 
Declaración sobre CMR: los componentes de acero inoxidable y aleación de cobalto del interior 
de este dispositivo contienen la(s) siguiente(s) sustancia(s) definida(s) como CMR 
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(carcinogénicas, mutagénicas o tóxicas para la reproducción) 1A/1B y/o alteradoras endocrinas 
en una concentración superior al 0,1 % en peso/peso: Cobalto (nº CAS 7740-48-8; nº CE 231-
158-0) 
Las pruebas científicas actuales apoyan que los dispositivos médicos fabricados con estas 
aleaciones de cobalto o con aceros inoxidables que contienen cobalto no causan un mayor 
riesgo de cáncer o efectos reproductivos adversos. 
 
INSTRUCCIONES DE USO 
Overstitch 
Nomenclatura 
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OverStitch Sx  

Nomenclatura 
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ALMACENAMIENTO 

Almacenar en lugar seco, fresco y al abrigo de la luz solar directa.  

 

ELIMINACIÓN DEL PRODUCTO 

Elimine este producto siguiendo la normativa local para eliminación de estos productos. 
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente Nº 1-0047-3110-004476-22-9  

 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por Corpomedica SA ; se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Productores 
y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 
característicos:

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

PM: 136-295

Nombre descriptivo: Sistema de sutura endoscópica

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
13-892 Kits para Suturas

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

Modelos: 
Sistema de sutura endoscópica OverStitch (Gen 2) (ESS-G02-160) 
Sistema de sutura endoscópica OverStitch (Sx) (ESS-G02-Sx1) 
Sutura de polipropileno OverStitch 2-0 (PLY-G02-020-APL) 



Sutura guía tensora OverStitch (CNH-G01-000) 
Hélice de tejido (THX-165-028)

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: 
Los sistemas de sutura endoscópica de Apollo Endosurgery están indicados para la colocación endoscópica de 
una o más suturas y para la aproximación de tejido blando.

Período de vida útil: 3 años

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: -N/A

Forma de presentación: Por 1 o 3 unidades

Método de esterilización: Óxido de etileno

Nombre del fabricante: 
1) Apollo Endosurgery Inc. 
2) Apollo Endosurgery Costa Rica SRL

Lugar de elaboración: 
1) 1120 S. Capital of TX Hwy, Bldg 1, Ste 300, Austin 78746, TX. Estados Unidos 
2) Building 13.3, Zona Franca Coyol, Alajuela 20113, Costa Rica

 

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM 136-295 , con una vigencia cinco (5) 
años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-004476-22-9

N° Identificatorio Trámite: 40470

AM
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