“2013 - ARO DEL BICENTENARIC DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 18137

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos DISPOSICION N¢
ANMAT. 1 2 6 '

BUENOQOS AIRES, 7 6 FEB 013

VISTO el Expediente N° 1-47-3951/12-0 del Registro de esta
Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{ANMAT), vy

CONSIDERANDOQO:

Que por las presentes actuaciones SIJEMEDIC S.R.L. solicita se
autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion 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 evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempia la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidén 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 Disposicidn Autorizante vy 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 {a materia.

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

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8¢, inciso 1) y 10¢, 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 19 Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del productc médico de marca
Marflow, nombre descriptivo Polipétomos y nombre técnico lazos de aiambre, para
Poélopos, de acuerdo a lo solicitado, por SIIEMEDIC S.R.L., con los Datos
ldentificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo | de la presente Disposicién
y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 154 y 155 a 157  respectivamente,
figurando como Anexo Il de la presente Disposicién y que forma parte integrante de
fa misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexe i1l de
la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-2024-1, 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 (b) 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
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicion, conjuntamente con sus Anexos 1, 1l y Ill. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3951/12-0

DISPOSICION N° 1 ) 6 1 /.\Jlmé,ﬂk.

Je. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM,AT.
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ANEXO [

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODYCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° .......l... f 6] ......
Nombre descriptivo: Polipétomos

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:13-631 Lazos de Alambre, para
polipos

Marca de (los) producto(s) medico(s). Marflow

Clase de Riesgo: Clase i

indicacion/es autorizada/s: Para la extirpacidon por via endoscopica de poélipos
utilizando unidad electroquirtirgica monopelar y para la extraccion de cuerpos
extrafios del aparato gastrointestinal.

Modelofs.

Cddigo Forma de asa Compatible con canal de instrumento Longitud de trabajo
SPSO Oval 2.8 mm diametro 220 cm

SPSH Hexagonal 2.8 mm diametro 220 cm

SPSC Medialuna 2.8 mm diametro 220 cm

SPSD Duckbill 2.8 mm diametro 220 cm

Periodo de vida Gtil; 3 (tres) anos.

Condicion de expendio: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Nombre del fabricante; Marflow AG

Lugar/es de elaboracion: Soodstrasse 57,CH-8134, Adliswil, Suiza.

Expediente N© 1-47-3951/12-0

DISPOSICION N© )J M,_;c!{_,

; 1261
P
/ Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

AN D LATE.
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ANEXQ II

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

............ 12.6.1...
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ol l.q o Anexo 1lI-B - Proyecto de Rétule
2 W OW , Poliptomos MARFLOW

MEDICAL EHAPMENT

Importade y distribuide por. Fabricado por:

SNEMEDIC SRL. Marfiow AG

Sanchez de Loria 2317, Ciudad Auténoma Soodstrasse 57. CH-6134 Adilswil
de Buenos Aires. Argentina Suiza

POLIPOTOMO MARFLOW® Modelo:

Ref# LOT xxxxxx al 2
A @ EmE 0 Q

NC UTILIZAR S1 EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO
ALMACENAR EN LUGAR SECC Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Direcitora Técnica: Anatilde Mazzola, Farmacéutica, M.P N° 6.595

Autorizado por la ANMAT PM- 2024-1

SLHEMEDIC SR L. FARMACEUTICA
Pablo Galeano DIRECTORA TECNICA
D.N.L 24563226 M.P. 8585
SOCK GERENTE



Arexo lil-B - Instrucciones de Uso

sl Pclipdtomos
importado vy distribuido por: Fabricado por:
SIJEMEDIC SRL. Marfiow AG
Sanchez de Lorla 2317, Cludad Autoromade Sgopdstrasse 57. CH-8134 Adliswit
Buenos Aires. Argentina Suiza
POLIPOTOMO MARFLOW®

A 2 BH @

NO UTILIZAR 81 EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO
ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Directora Técnica: Analiide Mazzola, Farmacéutica, M.P N°, £.595
Condicionde Venta:.........o..covieeniirmccrninnsee

Autorizado por la ANMAT PM- 2024-1

Advertencias

» tLos productos que se proporcionan esterilizados estan tistos para su uso. Antes de utitizario,
compruebe la fecha de caducidad del envase. Si el producto ha caducado, no lo utilice.

» NO REUTILIZAR
NO REESTERILIZAR

# No utilice el producto si ef envase esta dafiado o abierto. Todos los productes deben almacenarse
en un lugar seco en el que no se experimenten temperaturas extremas.

» Este producto debe ser utiizado soto por, o bajo la supervision de tm medico con formacion en
progedimientos endoscapicos.

Precauciones

» Elusuario de este equipo debe conoger perfectamente el progedimiento aplicable.

¥ El hecho de no leer y comprender debidamente el contenido de este manuai de instrucciones puede
tener como resultado lesiones graves del paciente o et usuario.

» Es fundamentat seguir tas instrucciones de este manual, Jos requisitos de control de infecciones y

los protocelos del hospital vigentes para el uso, 12 limpieza y la esterilizacion.

v

Las posibles lesiones relacionadas con los procedimientos endoscopicos son perforacion,
quemaduras y descargas etéctricas, hemorragia, infeccidn y explosiones de gases intraluminales.

* Ne desconecte los tubos preinstalados del colector, ya que esto puede resultar en una exposicion al
contenido det colegtor durante su retirada.

Descripcién del dispositivo
tas polipdtomos (O asas para polipectomia) MARFLOW son Productos desechables, provistos estériles
que consisten en: Un polipdtomo proximal, una vaina de recubrimiento, tn cuerpo de varias camaras,

una gﬂ.l,[ﬂ interna, y un bucle distal metalico el cual extrae el pdlipo por electrocirugia.

—
Péginal de 3
, C/
. ATILD‘E-M'EJUV‘

S1JEMEDIC SR L. FARMACEUTICA
Pablo Galeano DIRECL?;J;SEECNICA

D.N.1. 24.563.326
SOCI0 GERENTE



M m . Anexo lII-8 - Instrucciones de Uso
OW Polipatomos

MEDHCAL ETRAPMENT

3.2
Uso previsto
Los polipotomos son utilizados para la extirpacion por via endascopica de pdfipas utilizando unidad

electroquirdrgica monopolar y para la extraccion de cuerpas extrafias del aparata gastrointestinal.

ADVERTENCIAS — Otros dispositivos usados en Palipectomia

» Na pruebe el polipdtomo con electrocauteria fuera del paciente ya que esto padria sobrecalentar
el polipatorno fraglizandola o fisurandola causando un riesga potencial de quemadura del
pacienie en el procedimiento

s Para prevenir lesiones no intencionales a perfaraciones de érganos internas fa polipectamia
debe ser efectuada siempre bajo vision endoscopica directa

s El generador electroquirargico debe ser ubicada en OFF antes del avance o la remocion del
polipdtomo a través def endoscopio para evitar lesiones al paciente. Asegurese que el paciente
esta apropiadamente conectado a tierra antes de la activacian del generador electroquirirgica
monopolar

» El uso seguro de un electrocauterio monopalar requiere de una apropiada canexian al paciente
de una placa conectada a tierra. Siga rigurosamente fas instrucciones de uso de del
elecirocauterio y de la placa de tierra. El operadar y asistentes deberian ser provistas de
guantes para prevenir quemaduras accidentales

PRECAUCIONES

» El seteo de la unidad electroguirdrgica gepende de las especificaciones y perfarmance de la
propia unidad, del tamaiio de los pblipos y del criterio médico

» Las pdipétomos DEBEN ser utilizadas sola por prafesianales con la adecuada formacién para
polipectomnias endoscopicas ¥y la operacian de unidades electroquirirgicas. Las polipatomos
requieren asimismao un engascopio con un canal de trabajo minimo de 2.8mm.

+ Es muy imporianie que el usuario final consulte la literatura actualizada y aceptada sobre las

técnicas y especificaciones de seteo de las unidades manopolares

34 39

Antes de! Uso

Instrucciones de Sequridad Generales

1. Inspeccione el pouch gue confiene al polipotomo en prevencian de cualguier dafio que pueda haber ocurrido
durante el transito o la manipulacisn,

2. Inspeccione el dispositivo en bdsqueda de fracturas, fisuras, torsiones de la guia, o cualguier otro dafo que

pueda haber ocurridoe durante el transporte o manipulacién. Si encuentra dafio en el producto o en el envase

NO LO UTILICE.
3. Asep,umse de que la conexion al generador de electrocauterio es dptima antes de iniciar la operacion
-~ - Pagina2de3 —
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Pablg Galeano FARMACEUTICA
DIRECTORA TECNICA
D.NLI. 24.563.326 TORA TE

SOCIO GERENTE



M aﬁ . Anexo lI-B - Instrucciones de Uso
ow Pclipétomos

MEEICAL ETAAPMENT

4, Enningun caso se pueden realizar modificaciones en el instrumento o los Componentes descritos en este

manual.

APLICACION

1. Conecte el cable de alimentacién adecuado a la manija del polipotemo insertando el conector de manera
completa. Conecte el cable a la unidad. Asegurese que la unidad esta trabajando apropiadamente. Asegurese
el cable esta bien conectado.

2. Con el alambre det polipétomo totalmente retraido avance a traveés del canal del endoscopio mediante
movimlentos cortos y cuidadosos hasta que el extreme distal de fa vaina emerja del endoscopio utilizando para
esto vision endoscapica directa.

3. Efectie la reseccion del Polipo utilizando la técnica médica aceptada para el caso dela
polipectomia en curso. Lin posicionamiento ingpropiado del lazo del polipotoma puede conducir &
heridas o daho para el paciente.

4. Recoja el polipo extraido utilizando técnicas médicas aceptadas
Remueva el polipdtomo del endoscopio lentamettite para evitar dahos al canal de biopsia del
endoscopio

6. Launidad esta lista para su transporte al laboratorio.

36

ADVERTENCIAS:

» El uso del electrocauterio puede alterar un marcapasos o el equipo de manitorizacion, como el ECG,
un oximetro de pulsos, etc., asi como la adquisicion de un circuito de fotografia en endoscopias con

video.

3.1z
CONSERVACION
Conservar el instfrumento a una temperatura ambiente, protegido de la humedad y evitar la exposicidn

del mismo a la luz solar directa y los vapores quimicos.

314

DESCARTE DEL DISPOSITIVO

Una vez usado, esle producto puede constituir un nesgo bividgico. Debe manipularse y desecharse de
acuerdo con las priclicas médicas acepiadas y la legislacion y normalivas locales y estalales aplicables.
Después del uso, ei polipdtomo para palipos MARFLOW se debe desechar de acuerdo con los requisitos legales

pertinentes y los protocolos de control de infecciones de la institucion,

P
Pigina3de3
ki
-
JEMEDIC S.RL.
FARMACEUTICA

Pablo Galeano DIRE

D.N.l. 24.563.326 Cmf_lgs'ggcmm

S0CI0 GERENTE
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°; 1-47-3951/12-0

El interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Meédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
N°‘261 , y de acuerdo a lo solicitado por SIJEMEDIC S.R.L., se autorizd
la inscripcidn en el Registro Nacional de Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Polipdtomos
Céodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:13-631 Lazos de Alambre, para
polipos
Marca de (los) producto(s) médico(s). Marflow
Clase de Riesgo: Clase !
Indicacion/es autorizada/s: Para la extirpacidon por via endoscodpica de polipos
utilizando unidad electroquirGrgica monopolar y para la extraccién de cuerpos
extraftos del aparato gastrointestinal.
Modelo/s:
Codigo Forma de asa Compatible con canal de instrumento Longitud de trabajo
SPSO Oval 2.8 mm diametro 220 cm
SPSH Hexagonal 2.8 mm diametro 220 cm
SPSC Medialuna 2.8 mm diametro 220 cm
SPSD Duckbiil 2.8 mm diametro 220 cm
Periodo de vida Gtil: 3 (tres) arios.
Condicion de expendio: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Nombre del fabricante: Marflow AG
Lugar/es de elaboracion: Soodstrasse 57,CH-8134, Adliswil, Suiza.



Wi

Se extiende a SIJEMEDIC S.R.L. el Certificado PM-2024-1, en la Ciudad de Buenos

Aires, a ........... ZBFEBZW ...... , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la

fecha de su emision,
DISPOSICION No 1 2 s 1

‘hhi{ﬁ
Br. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
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