K=

“2013 - Ario del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813™

Ministeri de Salud

Secretaria de Politicas, DlSPOSIClON Ne

Regutacion ¢ Institutos

ANMA.T. 6 6 5 3

BUENOS AIRES,
31 0CT 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-12513-11-1 del Registro de esta
Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividadés de elaboracion y comercializacién de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
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 Direccion Nacional
de Productos Médicos, 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 y del Certificado correspondiente, han sido
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 inscripcidon en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso I} y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
1271/13.

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 de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Teleflex Medical, nombre descriptivo Removedor de grapas y nombre técnico
Extractores de Pinzas de acuerdo a lo solicitado por TEKTRONIK 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 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 103 y 104 a 106 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - 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 debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-413-11, 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.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiguese 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 fos fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

| }ijaj‘—
Expediente N© 1-47-12513-11-1 A

DISPOSICION No
Dr. OTI0 A. ORSINGHER

8ub Admiristrager Naeiona)

6 ._ ’66 5 3 ANMAT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... ..

653
Nombre descriptivo: Removedor de grapas.
Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 10-895 Extractores de Pinzas.
Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): Teleflex Medical.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacion/es autorizada/s: Las grapadoras para piel y removedor de grapas
Skinstat pueden ser utilizadas para cerrar la piel en numerosas intervenciones de
cirugia general, obstétrica, ginecoldgica, ortopédica, cardiovascular, urolégica vy
plastica. '
Modelo(s): (525970 525980) Skinstat Removedor de grapas descartable.
Periodo de vida util: 5 afios.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Teleflex Medical. 2) Kirwan Surgical Products, LCC. 3)
Hudson Respiratory Care Tecate S. De RL de C.V.
(Una empresa de Teleflex Medical) 4) Teleflex Medical.
Lugar/es de elaboracién: 5307 95th Avenue, Kenosha Wisconsin 53144, Estados
Unidos.
2} 180 Enterprise Drive, Marshfield, MA 02050, Estados Unidos.
3) Prolongacién Misidn Eusebio, Kino N° 1316, Rancho El Descanso, Tecate B.C.,
C.P 21478, México.
4) Ave. Industrias N° 5954 Parque Industrial Finsa, Nuevo Laredo Tamaulipas,

88275, Méjico.
ﬂhm'n 1,
Expediente N°© 1-47-12513-11-1 ‘ .

e Dr, OTT0 A ORSINGHER
Suby Adminigtrador Neclonal
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

......... 665 " -

Dr, OTIO A. ORSINGNER

§ub Administrador Naclonal
AJN.M. AT,
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TEKT, RONIK S.A. REMOVEDOR DE GRAPAS

Anexo II1.B
Importadoe vy distribuide por: Dueiio (Operador):
TEKTRONIK S.A. Teleflex Medical
ARAOZ 248. CABA. 2917 Weck Drive. Research Triangle Park,
Argentina NC 27709. ESTADOS UNIDOS.
fabricante fabricante
Kirwan Surgical Products, LCC Teleflex Medical
180 Enterprise Drive, Marshfield, MA 02050. 5307 95th Ave. Kenosha, Wi 53144,
Estados Unidos ESTADOS UNIDOS
fabricante fabricante
Hudson Respiratory Care Tecate S. De RL de C.V. Teleflex Medical
{una empresa de Teleflex Medical) Ave. Industrias N° 5954 Pargue
Prolongacidn Misién Eusebio, Kino N° 1316, Rancho  Industrial Finsa. Nuevo Laredo
£l Descanso, Tecate BC. CP21478, México. Tamaulipas, 88275, México

TELEFLEX Medical
SKINSTAT
REMOVEDOR DE GRAPAS DESCARTABLE
Ref# LOT 2
/AN (2 h2 4
0 12 A
NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO 0O DANADO
ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA
Director Técnico: Ariel Oscar Correa M.N. 12.989
Condicién de Venta:
Autorizado por la ANMAT PM-413-11

ROMLE ™
ANA ABRRERAS
PRESIUENTE

M.N. 12,989



TEKTRONIK S.A

INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILL.B
REMOVEDORA DE GRAPAS

Importado y distribuido por: Duefio_{Qperador):
TEKTRONIK S.A. Teleflex Medical
ARAOZ 248. CABA. 2917 Weck Drive. Research Triangle Park,
Argentina NC 27709. ESTADOS UNIDOS.
fabricante fabricante
Kirwan Surgical Products, LCC Teleflex Medical
180 Enterprise Drive, Marshfield, MA 02050. 5307 95th Ave. Kenosha, Wi 53144.
Estados Unidos ESTADOS UNIDOS
fabricante fabricante
Hudson Respiratory Care Tecate S. De RL de C.V. Teleflex Medical
{una empresa de Teleflex Medical) Ave, Industrlas N° 5954 Parque
Prolongacién Mision Eusebio, Kino N° 1316, Ranche  Industrial Finsa. Nuevo Laredo
El Descanso, Tecate BC. CP21478, México. Tamaulipas, 88275, México -

TELEFLEX Medical

SKINSTAT

REMOVEDOR DE GRAPAS DESCARTABLE

A @ i

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

Director Técnico: Ariel Oscar Correa M.N. 12.989
Condicién de Venta:

Autorizado por la ANMAT PM-413-11

3. 7. Almacenamiento, conservacién y/o manipulacion de! producto,

Los productos han sido esterilizados con Oxido de Etileno antes de su embalaje. Su fecha de vencimiento
abarca un periodo de Cinco afios si el envoltoric interno se encuentra completo o sin dafos.

No utilice este producto fuera del periodo comprendido por la fecha de vencimiento que aparece consignada en
el envoltorio.

Este producto debe ser conservado en un lugar fresco, seco y ventilado con una humedad relativa no superior
al 80% vy aislado de gases corrosivos.

Instrucciones especiales para operaci6n yfo uso;

No lo utilice si el envoltorio se encuentra dafado.

Ante la evidencia o sospecha de cualquier dafio de la grapadora, el removedor de clips o el embalaje, no utilice
este producto y pdngase en contacto con un representante de nuestra compafiia.
Este producto es descartable y, por lo tanto, no debe ser re-utilizado. -
La manipulacion, almacenaje, limpieza y esterilizacién del producto, el procedimiento quirdrgico y otros factores
que nc pueden ser controlados por esta compafia podrian influir en el desemperio del mismo.

Este producto debera ser utilizado sélo por cirujanos con el debido entrenamiento en técnicas de engrapado
y/o bajo instruccion de personal con dicha experiencia.

No utilice este producto antes de haber leido las instrucciones. La utilizacién negligente del mismo podria poner
en riesgo el éxito del procedimiento quirirgico.

Una vez utilizado, el producto debera ser desechado débidamente evitandp cualquier forma de contaminacion
ambiental. <CAR coRREA

aiEL 0SC
A ecTOR TEGNICO

M.N. 12.989
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TEKTRONIK S.A.

3.2.
INDICACIONES

intervenciones de cirugia general, toracica, obstétrica, ginecoldgica, ortopédica, cardiovascular, urolégica vy plastica

CONTRAINDICACIONES
El sistema de grapadoras para piel no deberia utililizarse cuando resulte imposible mantener lo una distancia de por
menos 5 mm entre la superficie cutanea engrapada y los subyacentes vasos, nervios principales, organos internos,

huesos y tejido conjuntivo, tales como tendones y ligamentos

3.4. INSTRUCCIONES DE USO - GRAPADORA SKINSTAT

1. Eversién de la piel: Con una pinza u otro instrumento, acercar y evertir el tejido para colocar la grapa.

2. Precarga: Preparar la grapadora comprimiendo el mango hasta comprobar cierta resistencia y la formacion
parcial de la grapa. Esta precarga facilita un posicionamiento mas preciso de la grapa.

3. Posicionamiento de la grapa: levemente colocar la boca de la grapadora sobre la piel o bien mas arriba a
6 2 mm, segun la altura a la que se gquiera dejar la grapa implantada respecto al tejido. Tras centrar la boca
en la linea de incision, ir apretando el disparador poco a poco hasta colocar la grapa. Para un cierre dptimo
de la grapa, es preciso comprimir el disparador lo mas a fondo posible. El disefio de la boca y el tamafio de
la grapa facilitan una buena visibilidad en colocacién de la misma. La grapa puede ser precargada
cualquiera sea ta posicion adoptada de (mantenida en posicién de cierre parcial gracias al mecanismo
interno de la grapadora). Prever un peguenio espacio entre el arco de la grapa implantada y la superficie
cutanea, de modo que resulte mas facil extrae las grapas

4. Disparo automatico de las grapas: La grapadora para piel Visistat libera las grapas sin ajuste manual para
desprender las grapas.

PARA RETIRAR LAS GRAPAS. - REMOVEDOR SKINSTAT
1. Colocar {a boca inferior de removedor de grapas Skinstat por debajo del arco de la grapa
2. Comprimir el mango para retirar los extremos dobtados de la grapa

3. Levantar la grapa de la incisidon y desecharla

3.7. ADVERTENCIAS
ESTERILIZACION
1. Las grapaderas y removedor de grapas Skinstat se garantizan estériles siempre que el blister esté cerrado
e intacto, Los productos que encierra esta caja son de uso Unico. No volver a esterilizar ni utilizar.
2. Estos productos son descartables.
3. Noloreutilice, reprocese o reesterilice. <
4. Lareutilizacion, reprocesamiento o reesterilizacion de este producto podria causar una falla en el producto
que, a su vez, podria implicar una lesion, enfermedad o muerte para el paciente.
5. Elre-procesamiento o |a re-esterilizacion de productos descartables conllevan un alto riesgo de

contaminacion del mismao y/o de infeccion o infeccion cruzada para el paciente.

3.9, ANTES DE USAR -

1. Antes de su uso, es necesario comprobar que el envoltorio,y el producto no estén dafiados. A

comprobacion de cualqguier dafio el producto no debe ser utifizad

elkcaso, pongase en contacib.g

un representante de nuestra compapiia. ARIEL OSCAR RAEA
<A, DIRECTOR TECNICO
4 ﬁ'}sAS M.N. 12.688
ARRN Pagina 2 de 3
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TEKTRONIK S.A.

3.74.; ELIMINACION DEL PRODUCTO N
Después del uso o cuando el producto se encuentre con fecha de expiracion operada, debe eliminarse con los
residucs patogénicos generados en la institucion o servicio.

Debe cumplirse con las normas del medio ambiente en vigor respecto a la destruccidn del producto.

ANA GEF
pRESIVENIE Pagina3de 3
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ANEXQO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-12513-11-1

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
6n61t@s ygcnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante |la Disposicion N°

K :‘) , y de acuerdo a lo solicitado por TEKTRONIK S.A. se autorizé la
inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos: '
Nombre descriptivo: Removedor de grapas.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-895 Extractores de Pinzas
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Teleflex Medical.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacidn/es autorizada/s: Las grapadoras para piel y removedor de grapas
Skinstat pueden ser utilizadas para cerrar la piel en numerosas intervenciones de
cirugfa general, obstétrica, ginecolégica, ortopédica, cardiovascular, urolégica y
plastica.
Modelo/s: (525970 525980) Skinstat Removedor de grapas de piel descartable.

_ Periodo de vida dtil: 3 afios.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Teleflex Medical. 2) Kirwan Surgical Products, LCC. 3)
Hudson Respiratory Care Tecate S. De RL de C.V.
(Una empresa de Teleflex Medical} 4) Teleflex Medical
Lugar/es de elaboracion: 5307 95th Avenue Kenosha, Wisconsin 53144, Estados
Unidos.
2) 180 Enterprise Drive, Marshfield, MA 02050, Estados Unidos.
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3) Prolongacidn Mision Eusebio, Kino N° 1316, Rancho El Descanso, Tecate B.C.,
C.P 21478, México.

4) Ave. Industrias N° 5954 Parque Industrial Finsa, Nuevo Laredo Tamaulipas,
88275, Méjico.

Se extiende a TEKTRONIK S.A. el Certificado PM-413-11, en la Ciudad de Buenos

Aires, a H]UCT 2[]13, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de
la fecha de su emision.
DISPOSICION N© 66 5 3} A“"‘" 4

’ Dr. OTIO A, oiisu:LHm

& Sub Administrados Naclonal
ANM AT,
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