B. Braun Medical S.A.

Av. Cabildo 1507 piso 8°

Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Tel./Fax: (5411)4954-2030

ANEXO I1i.B INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS
MEDICOS

Meodelo de Rétulo
IMPORTADOR:

B. Braun Medical S.A./ Av. Cabildo 1507 piso 8°, Ciudad Auténoma de Buenos Aires - José Evaristo
Uriburu 663, piso 2°, C.A.B.A.- Buschiazzo 336/346, Don Torcuato, Buenos Aires.

FABRICANTE:

B. Braun Surgical, S.A./ Carretera de Terrassa, 121, 08191 ~ Rubi {Barcelona) — Espafia
Aesculap AG/ Am Aesculap Platz 78532 Tuttlingen- Alemania

Aesculap AG/ Carl-Braun-Str.1 34212 Melsungen- Alemania

Grapadora cutanea descartable
Marca: B Braun — Aesculap
Modelo:

© 783100 MANIPLER AZ - 35W SKINSTAPLER
o 783101 QUITAGRAPAS DESECHABLE

Rer] Fremgeo] (D A\ Rxonly 5 o] [Lot] &

Cantidad: 6 unidades
Director Técnico: Farm. Lorenzo Kunzevich M.N. 18.758
Autorizado por la ANMAT PM-669-398

Condicién de uso: “Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”
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B. Braun Medical S.A.

Av. Cabildo 1507 piso 8°

Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Tel./Fax: (5411)4954-2030
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B. Braun Medical 5.A.
Av. Cabildo 1507 piso 8°

Ciudad Autdnoma de Buenos Aires

{5411)4954-2030
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B. Braun Medical 5.A.

Av. Cabildo 1507 piso 8°

Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Tel./Fax: (5411)4954-2030

3. INSTRUCCIONES DFE USQO
Modelo de Rétulo

IMPORTADOR:

B. Braun Medical S.A./ Av. Cabildo 1507 piso 8°, Ciudad Auténoma de Buenos Aires - José Evaristo
Uriburu 663, piso 2°, C.A.B.A.- Buschiazzo 336/346, Don Torcuato, Buenos Aires.

FABRICANTE:
B. Braun Surgical, S.A./ Carretera de Terrassa, 121, 08191 ~ Rubi (Barcelona) - Espafia

Aesculap AG/ Am Aesculap Platz 78532 Tuttlingen- Alemania
Aesculap AG/ Carl-Braun-Str.1 34212 Melsungen- Alemania

Grapadora cutdnea descartable
Marca: B Braun — Aesculap
Modelo:

© 783100 MANIPLER AZ - 35W SKINSTAPLER
c 783101 QUITAGRAPAS DESECHABLE

REF] ptemieeo] (R) /N Rxonly 4

Cantidad: 6 unidades
Director Técnico: Farm. Lorenzo Kunzevich M.N. 18.758
Autorizado por la ANMAT PM-669-398

Condicion de uso: “Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

\/Mariéﬁeia Rohrer
Co. Girector Tacnice
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B. Braun Medical 5.A.

Av. Cabildo 1507 piso &°

Ciudad Autonoma de Buenos Aires
Tel./Fax: (5411)4954-2030

3.2. las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucidn GMC N° 72/988 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados;

Descripcion

La Manipler®AZ es una grapadora cutdnea desechable precargada con 35 grapas de acero inoxidable
utilizada en la sutura de heridas.

Campo de aplicacién

La grapadora cutdnea Manipler®AZ puede utilizarse para el cierre de heridas de caracteristicas en
diferentes intervenciones quirdrgicas

Aplicacion

s Comprobar que la grapadora cuténea y el sistema de extraccion de grapas funcionan
correctamente antes de su utilizacién.

¢ Extraer la grapadora cutanea del envase en condiciones estériles.

s Adaptary levantar ligeramente los labios de la herida utilizando la pinza(Fig.1).

» Colocar la grapadora cutdnea centrada sobre los labios de la herida levantados (Fig. 2).

¢ Accionar el gatilio hasta el tope con fuerza para cerrar la grapa (Fig. 3).

s Soltar el gatillo (Fig. 4).

» Separar la grapadora cutdnea de la piel (Fig. 5.

* Comprobar minuciosamente que las grapas estan correctamente colocadas.

Contraindicaciones

¢ Sino es posible mantener una distancia minima de 5 mm entre los puntos de la piel a uniry
las estructuras vitales subyacentes, no se puede utilizar la grapadora cuténea. '

s las grapas Manipler®AZ contienen niquel, o que puede provocar reacciones alérgicas en
algunos pacientes.

* No reutilizar ni reesterilizar el producto, yva que puede dafiar las capacidades funcionales del
producto y causar dafios o infeccion a los pacientes.

Reacciones adversas

Las reacciones adversas relacionadas con el uso de este producto sanitario incluyen: dehiscencia de la
herida, respuesta alérgica en pacientes con sensibilidad conocida a los metales contenidos en el acero
inoxidable 316L (es decir, cromo, niquel y hierro), posibilidad de potenciar la infeccion bacteriana,
reaccion tisular inflamatoria aguda minima y dolor, edema y eritema en el lugar de la herida.

Informacion de seguridad sobre la RMQL

Se requiere el cumplimiento de ciertas condiciones para la realizacidn de la RM. e
A) En pruebas preclinicas se demostrd que la grapa de Manipler®AZ requiere el cump{_lir/nient'o de
ciertas condiciones para la realizacion de la resonancia magnética (RM). Un pacie/nte se puede

; e

=
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. Apoderhds
B. Braun Medical S.4,
M- 1?4/5! MP- 22128

v

Pagina5 de 8




B. Braun Medical 5.A.

Av. Cabildo 1507 piso 8°

Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Tel./Fax: (5411)4954-2030

escanear de forma segura, inmediatamente después de la colocacién de Jas grapas en las siguientes
condiciones:

* Campo magnético estético de 3 teslas o inferior

e (ampo magnético con un gradiente espacial maximo de 1.500 gauss/em (extrapolado) o
inferior

* Tasa de Absorcién Especifica (TAE) méxima promediada para todo el cuerpo seglin el sistema
de RM de 4 W/kg para 15 minutos de exploracién (es decir, por secuencia de pulsos)

* Modo de funcionamiento normal del sistema de RM

B) Calentamiento relacionado con Imagen por Resonancia Magnética (IRM) En pruebas preclinicas, la
grapa Manipler®AZ produjo el siguiente aumento de temperatura durante una IRM de 15 minutos de
duracién (es decir, por secuencia de pulsos) en un sistema de RM de 3 teslas:

TAE promediada para todo el cuerpo segiin el sistema de RM 2,9 W/kg
Valores medidos por calorimetria, TAE promediada para todo el cuerpo 2,7 W/kg
Mayor cambio de temperatura 18°C
Temperatura escalada a la TAE promediada para todo el cuerpo de 4 W/ikg | 2,5°C

C) Informacion sobre artefactos

La calidad de las imdgenes de RM puede resultar afectada si el drea de interés esta exactamente en |a
misma zona o relativamente cerca de la posicién de la grapa Manipler®AZ. Por lo tanto, es posible gque
sea necesario optimizar los pardmetros de imagen de RM para compensar la presencia de este
dispositivo. El tamafio maximo del artefacto (es decir, como se observa en la secuencia de pulsos de
eco de gradiente) se extiende aproximadamente 15 mm respecto al tamafio y la forma de la grapa
Manipler®AZ,

Secuencia de pulsos Se-T1 SE-T1 GRE GRE
Tamafic del vacio de sefial 271 mm? 175 mm? 651 mm2 457 mm?
Orientacidn del plano Paralela | Perpendicular | Paralela Perpendicular

Advertencias de seguridad

* No utilizar la grapadora Manipler®AZ después de la fecha de caducidad.

» Conservar la grapadora Manipler®AZ a temperatura ambiente y utilizarala inmediatamente
después de abrir su envase.

s No utilizar ningGn producto extraido de un envase estéril dafiado o abierto.

» No volver a esterilizar; de lo contrario, el producto no funcionaria bien y se podria dafiar al
paciente.

» Utilizar las grapadoras cutaneas Manipler®AZ Ginicamente para un solo paciente.

» Tras su utilizacion, eliminarlas junto con los desechos clinicos.

Esterilizacion

La esterilidad def producto esta garantizada hasta la fecha de caducidad del mismo, siempre que el
envase se encuentre correctamente almacenado, herméticamente cerrado y no sufra dafios. Su \nda
utit es de 5 afios, !

. Marianels Rohrer
v . Co, Director Téenico
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ﬁ@%ﬁ B. Braun Medical S.A.

R Av. Cabildo 1507 piso 8°
R Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Tel./Fax: {5411)4954-2030

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los

mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacidn
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberdn utilizarse a

fin de tener una combinacion segura;
No aplica.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien instalado y
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza

y_frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrade gue haya que efectuar para
garantizar.

No aplica.

3.5. La informacidn (til para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto

médico;

No aplica.

3.6. La informacidn relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del
producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

No aplica.

3.7. Las instrucciones necesarias en_caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si

corresponde la indicacidn de los métodos adecuados de reesterilizacion:

No aplica.

3.8. Si_un producto médico estd destinado a reutjlizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccidn, el acondicionamiento v, en su

caso, el método de esterilizacidn si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién
respecte al nimero posible de reutilizaciones.

No aplica.

3.9. Informacidn sobre cualguier tratamiento o procedimiento adicional gue deba realizarse antes
de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros);

No aplica.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién relativa a la

naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser descripta:

No aplica
3.11. Las precaucignes gue deban adoptarse en caso de cambios def funcionamiento del producto
P v i
meédico; . J J'
No aplica. / ,f
/
/ /
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Av, Cabildo 1507 pisc 8°
Ciudad Autdnoma de Buenos Aires
Tel./Fax: (5411)4954-2030

% %ﬁ%@ﬁ%%% B. Braun Medical S.A.
SHATINS &9 s

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo gue respecta a la exposicién, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a tarnpos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostaticas, a la presién o a variaciones de presién, a la aceleracién a fuentes térmicas

de ignicidn, entre otras;

No aplica

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o Jos medicamentos gue el producto médico de
que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en la eleccién de sustancias

que se puedan suministrar;
No aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su eliminacidn;

La eliminacién debe llevarse a cabo de acuerdo con los procedimientos medioambientales locales.

3.15. Los medicamentos incluidos en_el producto médico como parte integrante del mismo,
conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos:

No aplica.

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

No aplica.

j / :/__,
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Martaneia Rohrer
Co. Diregtor Téanico
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2025-131766700-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Noviembre de 2025

Referencia: B BRAUN MEDICAL S.AA. ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 8 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2025.11.28 08:29:43 -03:00

Lorena Terrizzano
Director Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2025.11.28 08:29:44 -03:00
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