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Dpuutiviin o Sotirct DISPOSICION N°

BUENOS AIRES, § 7 ABR 2014

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-591-17-6 del Registro de esta
* Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Plastimed S.R.L. solicita se
| .

autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Técnologia
'Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.
Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

J
“MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico|nacional
por Disposicidén ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.
ll Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién [Nacional
lide Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
irequisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control

de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.
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| Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del [producto

. médico objeto de la solicitud.

iN® 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015,

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por e[ Decreto

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto| médico

imarca Amplus, nombre descriptivo Equipo para irrigacién quirirgica en reseccion

transuretral (RTU) y nombre técnico Kits de irrigacién para vias urinarias, de

i ' :
.lacuerdo con lo solicitado por Plastimed S.R.L., con los Datos Ildentificatorios
1l

Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e
IInscripcic')n en el RPPTM, 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 15 y 16 a 17 respectivamente.
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'. ARTICULO 39.- En los rétulos e.instrucciones de uso autorizados debera figurar la
II leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1028-59, con exclusion de toda otra
.ileyenda no contemplada en la normativa vigente.

:i:ARTiCULO 40,- |a vigencia del Certificado de Autorizacién mencionac%o en el
A

;ArtI'CUIO 10 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el misnlno.
ARTICULO 59,- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Produltores y
Il?roductos de Tecnoclogia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instruccidnes de
N

uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestidén de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-3110-591-17-6

DISPOSICION N
|

l — . Br. ROBERYO LEDN

L Subadministrador Naciosal
| ANM.AT.

[
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MODELOS: '

Kconico RN} Wﬂﬁ MBRE e -
AMP-IQ/V 166 EQUIPO PARAFQ&PK’-I&(TONwQUIRURGICA ENRTU, dele via con con;ctor |;1terno
AMP -IQ/V107 [EQUIPO PARA IRRIGACION QUIRURGICA EN RTU, cuatro vias con conectorllnterno
AMP -IQ/V109 EQUIPO PARA IRRIGACION QUIRURGICA EN RTU, dobie via con conector mterno
AMP-1Q/V106E |EQUIPO PARA IRRIGACION QUIRURGICA EN RTU, doble via con conector e)éterno !
AMP-1Q/V107E {EQUIPO PARA IRRIGACION QUIRURGICA EN RTU, cuatro vias con conector externo
AMP-1Q/V109E EQUIPO PARA IRRIGACION QUIRURGICA EN RTU, doble via con conector externo

AMPLUS

EQUIPO PARA

IRRIGACION QUIRURGICA EN RTU
_SEGUN CORRESPONDA

COD. : segiin corresponda

Producto autorizado por ia A.N.M.A.T. PM 1028-59

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES Y/O INSTITUCIONES SANITARIAS
Verificar la integridad del envase, NO UTILIZAR si esta dafiado.,

. EHOA X

DATOS: &ﬂ - impreso en el envase.
Producto elaborado por Plastimedsr]

' Av, Belgrano 2139- (B1872FVA)- Avellaneda- Pcia. de Bs. As,
Establecimiento autorizado porla ANMAT, Leg. 1028 Disp. 2319/02
Tel.: 4204-7018/7453 4205-6212/113 Fax: 4205-6214
Email: plastimedsrl@ ciudad.com.ar web. www.plastimedsrl.com.ar
D.T. Guido Alberto Liserre Mercado

Farmacéutico, Especialista en Calidad Industrial M.N. N° 14856 /

INDUSTRIA ARGENTINA
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INSTRUCCIONES DE USO PREVISTAS 8

[CODIGO NN NOMBRE

AMP-IQ/V106 |EQUIPO PARA IRRIGACION QUIRURGICA EN RTU, doble via con conector int‘ierno

AMP-1Q/V107 |EQUIPO PARA IRRIGACION QUIRURGICA EN RTU, cuatro vias con conector ﬁnterno

AMP-1IQ/V109 |EQUIPO PARA IRRIGACION QUIRURGICA EN RTU, doble via con conector in’ﬁerno

AMP-IQ/V106E EQUIPO PARA IRRIGACION QUIRURGICA EN RTU, doble via con conector e)fterno

AMP-1IQ/V107E | EQUIPO PARA IRRIGACION QUIRURGICA EN RTU, cuatro vias con conector ;externo

1) P-1Q/V109E | EQUIPO PARA IRRIGACION QUIRURGICA EN RTU, doble via con conector externo

AMPLUS

EQUIPO PARA
IRRIGACION QUIRURGICA EN RTU
(SEGUN CORRESPONDA

COD. : SEGUN CORRESPONDA

Producto autorizado por la A.N.M.A.T. PM 1028-59 !

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES Y/O INSTITUCIONES SANITARIAS
Verificar la integridad del envase, NO UTILIZAR si esta dafiado.

i ©

Producto elaborado por Plastimedsr
Av. Belgrano 2138- (B1872FVA)- Avellaneda- Pcia. de Bs. As.
Establecimiento autorizado por 2 ANMAT. Leg. 1028 Disp. 2319/02
Tel.: 4204-7018/7453 4205-6212/13 Fax: 4205-6214
Email: plastimedsri@ ciudad.com.ar web. www.plastimedsrl.com.ar
D.T. Guido Alberto Liserre Mercado
Farmacéutico, M.N. N° 14856

INDUSTRIA ARGENTINA

ATENCION

1. Los productos que s proporcionan esterilizados estan listos para su uso.

5 Antes de utilizarlo, compruebe la fecha de caducidad del envase. Si el producto ha cadu
utilice.

3. No utilice el producto si el envase estd dafiado o abierto.

4. Todos los productos deben almacenarse en un lugar seco en el que no experiménten teémpegaturas

extremas.
L 5. Este producto debe ser atilizado solo por, o bajo la supervision de un medico gpar

R
LISERRE M e
G[l;'] TlDF? /NP 14856 ‘f eeet

PLAS MED S.R.L.
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INDICACIONES DE USO:
a- Paralavado en RTU.

|
CONTRAINDICACIONES
No debe ser utilizada en pacientes con hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes.

Administracién de fluidos o drogas irtitantes.

DIRECTIVAS PARA EL USO:
a- Cheguee la integridad del envase como también su fecha de vencimiento antes de su uso.

i35 8 ’&

b,

b- Elequipo es conectado mediante las espigas introductoras en los respectivos sachet de agua destilada,

con ambas ramas clampeadas.
¢~ Abrir un clamp y comenzar con ¢l lavado.

ADVERTENCIA:

a- Lea las instrucciones antes del uso.

b- Este producto deberé ser usado por un médico o paramédico calificado.

¢- Chequee la integridad del envase como también su fecha de vencimiento antes de su uso.

d- Si el envase no ha sido abierto o dafiado, este producto es estéril y libre de toxicos y pir6genos.

e- Es de un solo uso, no recliclable y no recsterilizable, descarte este producto luego de su uso.

f-  Use el producto inmediatamente luego de la apertura del envase individual.

g- Almacene en lugar fresco y seco, no almacene bajo luz solar directa, con altas temperaturas y/o
humedad.

h- El producto debera ser usado de acuerdo con las instrucciones de uso.

DESCARTE DEL DISPOSITIVO.
Una vez usado, este producto puede constituir un riesgo biolégico. Debe manipularse y desecharse de
acuerdo con las practicas médicas aceptadas, y la legislacién y normativas locales, federales y estatales

aplicables.

Ciclo de vida media del roducto en almacenamiento shelf life!

El producto terminado conforme con las especificaciones y requerimientos funcionales tiene una vida d

tres afios desde su fecha de esterilizacion.
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, ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

| Expediente NO: 1-47-3110-591
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicame
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicid
3 5 8 ..... j y de acuerdo con lo solicitado por Plastimed S.R.L., se autor
inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnc
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identifica
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Equipo para irrigacién quirirgica en reseccién transu
(RTU).
Céciligo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-301 - Kits de irrig
par;a vias urinarias.
Mai'ca(s) de (los) producto(s) médico(s): Amplus.

Clase de Riesgo: II
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Indicacion/es autorizada/s: Irrigacién del tracto urinario y vejiga durante los

procedimientos quirdrgicos.

Mo:delo/s:
|

AMP-1Q/V106 Equipo para irrigacién quirtrgica em RTU, doble via con conector

interno.
t

4 ’4




AMP-IQ/V107 Equipo para irrigacion quirirgica em RTU, cuatro vias con conector
interno.

AMP-IQ/V109 Equipo para irrigacién quirirgica em RTU, doble via con conector
interno.

AMP-1Q/V106E Equipo para irrigacién quirirgica em RTU, doble via con conector
externo.

AMP-IQ/V107E Equipo para irrigacion quirtrgica em RTU, cuatro vias con
conector externo.

AMP-IQ/V10SE :Equipo para irrigacién quirirgica em RTU, doble via con conector
externo.

Periodo de vida|dtil: 3 afos.

Forma de preséfntacién: Envases conteniendo una unidad.

Condicion dé uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Plastimed S.R.L.

Lugar/es de elaboracidén: Av. Belgrano 2139, Avellaneda, Provincia de Buenos

Aires.

Se extiende a Plastimed S.R.L. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del
PM-1028-59, en la Ciudad de Buenos Aires, a 17ABR20171, siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

$58 4

DISPOSICION No

Br. BOBERYQ LEDE
Subagminjstrador Nacioaal
ANM-AT
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