Repiiblica Argentina - P;)der Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de fas Energias Renovables

Disposicion

Nimero: DI-2017-10850-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOP AIRES

Martes 17 de Qctubre

Referencia: 1-47-3110-4176-17-9

- VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4176-17-9 del Registro de esta Administracion
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PROMEDON S.A. solicita se autorice la inscripcién

de 2017

Nacional de :.

en ¢l Registr

Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional) de un nuevs

producto médico.

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

contemplada
ordenamients

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la qu
informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, °
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad de

producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se actva.en virtud de laé facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N°
diciembre de 2015. -

Por elio;

101 del 16 d.

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA




DISPONE:

i

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores|y Productos ¢
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolog
Médica (ANMAT) del producto médico marca REACH SURGICAL, nombre descriptivo JUEGO DI
PROCEDIMIENTOS PARA PROLAPSO Y HEMORROIDES REACH™ PPH vy Lmn)bre técnice
LIGADORES, DE HEMORROIDES de acuerdo con lo solicitado por PROMEDON S.Al., con los Dato
Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente. o

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones d? uso que obrai
como documento N° IF-2017-23066922-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda: Autori.zado pol
la ANMAT PM-189-245, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTfCULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los dalc.
caracteristicos mencionados en esta Disposicion. !

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado sera de (5) afios, a partir de |
fecha de la presente Disposicion. ) :

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos|deTecnologi
M¢édica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de -la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso alitorizadosy -
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestién de Informacion| Técnica a lo
fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFIACTORIOS CARACTERISTICOS

|4

i

Nombre descriptivo: JUEGO DE PROCEDIMIENTOS PARA PROLAPSO Y HEN%ORROIDEE
REACH™ PPH. '

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-335 - LIGADORES, DE HEMORROIDES.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): REACH SURGICAL.
Clase de Riesgo: III.

Indicacién/es autorizada/s: Tratamiento quirdrgico de la pared anorectal por grapado transanal y reseccio
de tejido mucoso y muscular.

Modelo/s: PPH32, PPH33, PPH34,

PPH30A, PPH31A, - PPH32A,

PPH33A, PPH30B, PPH31B,

PPH32B, PPH33B, PPH30C,




PPH31C,

|
[
|
|
I

| PPH32C, PPH33C,
PPH30D, iPPHle, PPH32D,
PPH33D, iPPH30AS, PPH31AS,
PPH32AS, lIPPH33AS, PPH30BS,
PPH31BS, iPPH32BS, PPH33BS,
PPH30CS, iPPH3lCS, PPH32CS,
PPH33CS, lmpmoos, PPH31DS,
PPH32DS, gPPH33DS.

i
Periodo de vi;da util: 5 afios. -
Método de esterilizacion: Oxido de etileno.

Forma de pre?entaci(’)n: Por vnidad.

-

Condicion de uso: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del F .%abricante:' Reach Surgical, Inc.

. Lugar/es de elllaboracién: 5 Fourth Street, Bldg. B, 4th Floor, TEDA
300457 Tianji1'1 _ China.

Expediente N°'1-47-3110-4176-17-9

!
|
|
l
|

Digitall L?ned by LEDE Rub-ena Luis
Date: 2017.10.17 H149:55 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buanos Airas

Roberto Luis Lede
SubAdministradar

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
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Juego de proced|m|entos para prolapso Y hemorro:des
REACH™ PPH

MODELO DE ROTULO

ry - - Q
REACH SURGICAL. INC. . ) E _!L_]
[reme]

l

- - . STERILE ?Jl '
Cantidad Contenido, . I

1 {Un) 'Juego de procedimientos para
: I prolapso y hemorroides REACH™ PPH

|
Reach Surgical, Inc.
5 Fourth Street, Bldg. B, 4th Floor, TEDA

300457 - Tianjin ‘ ) ' (/
. People’s Republic of China

'_ REF PPHXXXX
E LOT
|

Autorizado por ANMA.T PM-189-245
Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanilarias
importado por Promedon SA
Av. Gral Manue! Savio s/n - tote 3 Mza 3
Pargue Industrial Ferreyra
X5925XAD - Codrdoba
‘ Argentina
D.1.: Farm. Silvana Demarchi Carignano — M.P.: 5563
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Promed@n £2J Rreach sunalcmi

Juego de procedimientos para prolapso y hemorrmdes
REACH™ ppH
Instrucciones de Uso

)
INSTRUCCIONES DE USO
Juego de procedimientos para prolapso y hemorroides
REACH™ PPH

Marca: Reach Surgical

Fabricado por: Reach Surgical, Inc.

5 Fourth Street, Bidg. B, 4th Floor, TEDA
300457 - Tianjin

People’s Republic of China

Autorizado por ANM.AT PM-189-245
_ Venta Exclusivo a profesionales e Instituciones sanitarias
Importado por Promedon SA.
Av, Gral Manuel Savio s/n - Lote 3 Mza 3
FParque Industrial Ferreyra
Lo X5925XAD - Cérdoba - Argentina
I D.1.: Farm. Silvana Demarchi Carignano - M.P.: 5563
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Juego de procedimientos para prolapso y hemorroides
REACH™ PPH
: - Instrucciones de Uso
Descripcion del Producto: )

El juego de procedimientos para Prolapso y Hemorroides REACH™ PPH pertenece a lds
dispositivos médicos estériles desechables. EJ Jjuego de procedimientos para Prolapso
Hemorroides REACH™' PPH se compone del cuerpo del dispositivo y grapas de Ti. Cuandb
se usa, bajo el control del operador, un grupo de piezas mecanicas expulsan las grapas de Ti
del cartucho y forman-una anastomosis en el tejido a suturar. Mientras tanto, el cuchillo es
empujado hacia fuera para completar la incisién del tejido.

H . 1

Estruc}ura del producto

1- Cabeza de la pinza

2- Cubierta
3-  Eje del instrumento
4- Mango
5- Seguro

6- Tornillo giratorio : '
7- Enhebrador de sutura '

8- Amortiguador

9- Canula para dilatacién anal
10- Obturador para dilatacién anal
1i- Anoscopio
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Uso indicado

Este dlsposmvo se utiliza para el tratamiento quirirgico general de defectos en la pareh .
anorectal por grapado transanal y reseccion de tejido mucosal y musculomucoso.

Instrucciones de uso

PRECAUCION: Evite incorporar ia membrana mucosal de la pared posterior de la vagina de
las pacientes femeninas en suturas con cuerdas de bolsa.

4,

- sobre la sutura de retraccién para atraer el tejido prolapso hacia el alojamiento de la

Promed®n

wwssvns  Poople + Innovation

Lad REACH SURGICAL

Juego de procedimientos para prolapso y hemorroides
REACH™ PPH
Instrucciones de Uso

. Retlre el juego de procedimientos para Prolapso y Hemorroides RLACHTM PPH del-
paquete y manténgalo en el campo estéril para su uso posterior,”
Insertar el obturador en la canula del dilatador anal. Introducir el dilatador anal
circular en el canal anal para levantar el prolapso y las hemorroides de nuevo en su
lugar, fijado con sutura si es necesario. Retire el obturador y la membrana mucosa
prolapsada caerd en la canula del dilatador anal.
Introducir el anoscopio a través de la canula del dilatador anal. Utilice el anoscopio
para empujar la mucosa prolapsada contra la pared del recto, mientras que la
membrana mucosa que sobresale a través de la ventana del anocopio se contendra en
una sutura. Girar continuamente el anoscopio para completar una sutura de cuerda de
bolsa de aproximadamente 2,5 cm a 4 cm por encima de la linea dentada alrededor

de la circunferencia anal. . /

. ‘ -

Gire la perilla giratoria en sentido antihorario para abrir la grapadora en su posicion
maxima. Quite el cojin rojo. Introducir el instrumento en el extremo proximal del
cordén y atarlo en el eje del instrumento con un nudo de cierre. Aseglrese de que el
tejido se envuelve uniformemente alrededor del eje del instrumento.

Cada miembro de la sutura se extrae a través de los orificios de los lados del
instrumento con el hilo de sutura.

Después de que los extremos de la sutura de retraccién estan anudados, la grapadora
es apretada y gentitmente empujada en el canal anal. Utilice una fuerza moderada

grapadora. ,
Cierre el instrumento girando la perilla giratoria en el sentido de las agujas del reloj
hasta que ¢l indicador rojo entre en el area verde de la ventana.

Suelte ea seguro rojo, apriete firmemente el mango para disparar el mstrumento La
finalizacion del disparo se puede confirmar con el sonido de disparo y la repentina
desaparicion de la resistencia. Mantenga el instrumento en la posicion cerrada
durante 20 a 30 segundos después del disparo para asegurar la hemostasia.

/
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s People + Innovation

Juego de procedimientos para prolapso y hemorroides
REACH™ PPH

Instrucciones de Uso
PRECAUCION: Antes de dtsparar asegurese de que la membrana mucosa de |a pared
posterior de la vagina de las mujeres no ha sido incorporada en la sutura de la bolsa.

9. Suelte el asa y volvera a la posicion original automaticamente. Empuje el seguro a la
posicion de bloqueo, manualmente,

10. Gire la perilla de giro en el sentido contrario a las agujas del reloj durante tres
cuartos de un giro a un giro, mientras mantiene la grapadora en posicion, retire el
mstrumento suavemente. !

11. Inspeccione la linea de grapas para la hemostasia. La sutura tradicional o el
electrocauterizacion se pueden utilizar para la hemorragia. Retire el dilatador anal

-circular y aplique una gasa con vaselina en el canal anal si es necesario.
s \ ;

Contraindicaciones

1. 'No utilice el juego de procedimientos para Prolapse y Hemorroides REACHTM PPH
donde el grosor del tejido comprimido sea inferior a 0,5 mm o superior a 1,2 mm, o

- donde el didmetro intestinal del recto no pueda acomodar el instrumento y los
accesorios. St el instrumento se utiliza en tejidos de menos de 0,5 mm o de mas de

1,2 mm de espesor, puede producir maiformaciones o hemorragia.

2. No wvse el juego de procedimientos para Proiapso y Hemorroides REACH™ PPH
cuando exista estenosis anal. :

3. No use ¢l juego de procedimientos para Prolapso y Hemorrmdes REACH™ PPH
cuando exista edema mucoso severo.

4. No use ¢! juego de procedimientos para Prolapso y Hemorroides REACH™ PPH
cuando exista fibrosis severa del tejido hemorrotide.-

5. No utilice el juego de procedimientos para Prolapso y Hemorroides REACH™ PPH
cuando el tejido haya sufrido multlples 1nyecc10nes de agente endurecedor en las
hemorroides.

6. No utilice el juego de procedimientos para Prolapso y Hemorroides REACH™ PPH

en los pacientes sometidos a tratamiento anticoagulante. A
: &
Advertencias.

1. Aseglrese de que el grosor del tejido esté dentro del rango indicado y el tejido esté
uniformemente distribuido en el instrumento. El tejido gruesc excesivo puede
conducir a malformaciones de grapas e interrupcion de la lntegndad de la linea de

. grapado.

2. Mantenga la sutura de la correa de bolsa entre 2,5 cm y 4 cm por encima de Ia linea
dentada.

3. Evitar dilatacidn excesiva.

PROMES ™ &.A
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Precauciones.

Almacenamiento

Almacenar a temperatura ambiente. No requiere condiciones especiales de almacenamiento.

Promed@n

masman  People + Innovation

" Lad REACH SURGICA

Juego de procedimientos para prolapso y hemorroides

REACH™ PPH
Instrucciones de Uso _

Evite que la musculatura subyacente se incorpore en la linea de grapas y se resequ
al tratar el prolapso'y las hemorroides. T
No intente liberar el seguro a menos que ¢! instrumento esté listo para ser disparado.
EL SEGURO NO DEBE SER LIBERADC A MENOS QUE EL INDICADOR
ESTE EN EL AREA VERDE DE LA VENTANA.
Siempre inspeccione la linea de grapas para la hemostasia. Las pinzas metalicas,
grapas o suturas contenidas en el tejido que se va a grapar pueden dar lugar a
malformacion de las grapas. La sutura tradicional o la electrocauterizacion se pueds
usar para hemorragias menores si es necesario.
Aseglrese de que el mango de disparo esté completamente apretado para lograr una
formacién de grapas apropiada y un corte completo del tejido.

El cuchillo puede ser expuesto apretando el mango de disparo. Enganche el segurd
antes de retirar el tejido escindido de dentro del cuchillo circular.

El juego de procedimientos para Prolapso y Hemorroides REACH™ PPH se
proporciona estéril y destinado a ser usado en un dnico procedimiento. POR FAVOR
DESCARTAR DESPUES DE USAR Y NO RESTERILIZAR. )
Los procedimientos minimamente invasivos deben ser realizados lnicamente por
personas que cuenten con el entrenamiento adecyado y estén familiarizados con
técnicas minimamente invasivas. Consulte las publicaciones médicas relacionadas
con las técnicas, complicaciones y peligros antes de realizar cualquier procedimiento
minimamente invasivo. '
Los instrumentos minimamente invasivos pueden variar de diametro de un fabricante
a otro. Cuando los instrumentos y los accesorios minimamente invasivos de
diferentes fabricantes se utilizan juntos en un procedimiento Es necesario verificar la
compatibilidad antes del procedimiento. :
No sumerja el instrumento ni sus accesorios en-alcohol ni en soluciones de amonio
cuaternario. :

Antes de disparar, asegurese de que el indicador esté dentro del drea verde.
Puesto que el instrumento entra en contacto con fluidos corporales, puede requerir un
manejo especial para evitar la contaminacion bioldgica.
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Promed@n fad REACH SURGICAL
e People + Innovation '

Juego de procedlmlentos para prolapso y hemorrmdes
REACH™ PPH

Instrucciones de Uso
Definiciones de los simbolos utilizados en etiguetas

TAzg]  NUMERO DE CATALOGO

i bm* - NUMERO DE CATALOGO

"_:_z FECHA DE CADUCIDAD - | | '

NO REUTILIZAR

FECHA DE FABRICACION

d FABRICANTE | - o
& PRECAUCION i | '

CONSULTAR MANUAL DEL USUARIO - l

6T ' ‘ .
L] Esteril - Método Oxido de efiteno
N
No reesterilizar
\
‘ @ No utilizar si el envase esta dafado
' FROWM! fom $.A
N l(—
- ARECT 5/ AFGOERAQD 6
IF- 2017 23066922-APN-I} ; A
A . Fatm. Smfmﬂ <abih TéCNICE

ros Reguintort
d L stinoaraérica

pagina7 de 7



Republica Argentina - I";)der Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2017-23066922-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUEN®S AIRES

Miércoles 4 de Oclublle de 2017

Referencia: 1-47-3110-4176-17-9

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 7 pagina/s.

Digitaly signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION,

umSECRETARLA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, ssrialNumber=CUIT 30715117584

DOate; 2017,10.04 14:44:11 0200 .

Mariano Pablo Manemi

Jelel

Direccion Nacional de Productos Médicos :

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Mddica

[

Ougralty tigned r-u GESTHON DOCUMENTAL ELECTRONICA -
g,EﬂPGESTICN D MTAL EL| A - GOE, omAR,
omMtHISTERID OF b ODERNIZACKON, o= SECRETARLA DE
MODERMZACION ADHIMISTRATIVA, sefsaumpareCUIT

0715117584
Dxte 201710 04 14:44:14 0300

-



"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”,

Abmisteris b oot
orettnreie it Dtins
‘%mffmw gﬂa&m/m

SN AT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-4-176;17~9
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medica‘mentos,
Alimentos y Tecnologia Médica. ‘(ANMAT) certifica que de acuerdo con‘l'cs
solicitado por PROMEDON S.A., se autoriza la inscripcién en el Registro I\a,ﬁonal
- de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM),-de uni nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: JUEGO DE PROCEDIMIENTOS PARA PROLAF'SO' Y

HEMORROIDES REACH™ PPH. ,
Codigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 12-335 - LIGADOREJS, DE
HEMORROIDES.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): REACH SURGICAL.
Clase de Riesgo: III.

Indicacién/es autorizada/s: Tratamiento quirdrgico de la pared anérecta por
grapado tranrsanal y reseccidn de tejido mucoso y muscqlar.
Modelo/s: PPH32, PPH33, - PPH34, o

PPH30A, PPH3.1A, PPH32A,

PPH33A, PPH30B, PPH31B,

PPH32B,  PPH33B,  PPH30C,

PPH31C, PPH32C, PPH33C,

i




Ry

PPH30D,  PPH31D,  PPH32D,

PPH33D, PPH30AS, PPH31AS,
PPH32AS, PPH33AS, PPH30BS,
PPH3_lBS,' PPH32BS, PPH33BS,
PPH30CS, PPH31CS, PPH32CS,-
PPH33CS, PPH30DS, PPH31DS,
PPH32DS, PPH33DS.

Periodo de vida-Util: 5 afios.

Método de esterilizacién: Oxido de etileno.
Forma de presentacién: Por unidad.
Condicion de uso: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Iilombr‘e del Fabricante: Reach Surgical, Inc.

Lugar/es de'elabor'acién: 5 Fourth Street,'Bldg. B, 4th Floor,' TEDA:

300457 Tianjin = China.

Se extiende el presente Certificado de Aut_orizacién e Inscripcion dei PM-189-245,
con una vigencia .de cinco (5) afios a. partir de la fecha de la Disposicién
autorizante. o

DISPOSICION NO r i 0850 17-0CT. 2017

Expediente N°: 1-47-3110-4176-17-9

Dr. ROBERTO LUBE
Subadministrador Nagiogal
AN M.AT.
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