Secretaria de Pofiticas, DISPOSIC‘ON ne i O ﬁ 8
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BUENOS AIRES, 2 TENE 20%

VISTO el Expediente N© 1-47-0000-15155-10-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracidén y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
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 la Direccion Nacional
de Produétos Médicos, 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 elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita’.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del pl;oducto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1886/14.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Naciona! de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos vy Tecnologié Médica (ANMAT) del producto médico
marca IPAS, nombre descriptivo Sistema AMEU (Sistema de Aspiracién Manual
Endouterina) y nomiare técnico Jeringas, de Aspiracién, de acuerdo con lo
solicitado por Medica-Tec SRL, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM,
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instruccicnes de uso que obran a fojas 215 a 218 y 236 & 244 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-118-9, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el
Articulo 19 serd por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la

Direccién Nacional de Productos Médicos, notifiquese al interesado,haciéndole

A/@ :
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Regulacion e Institutos
ANMAT
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su
Anexo, rotulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccidon de
Gestidon de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-0000-15155-10-2

DISPQSICION N© 1 0 § g

ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ANMAT.



ROTULOS

. Bk
“El tamario (Size) y referencia { REF), se modifica en el rétuio segun la medida de la canula"4mm, Smm, 6mm, Zf PR
7mm, 8mm, 8mm, 10mm y 12mm p

Cannula, Uterine Suction
Ipas EasyGrip®
C#nulas para succién uterina, Ipas EasvGrip®

Size: 4mm

REF: SR4 SU Quantity: 1
Cantidad: 1
Im or:
— '] g portado p
(See rever= side) (Vea al lado reverso) @ MEDICA-TEC
A ® C E 0036 Av. Triunvirato 2789 (C1427AAA) CABA
singleuse  [arpane Argentina
m Tel: (5411) 4554 4600
Stenile unless damaged or opened. Fax: (6411) 4555 0416
Esténil a menos que esta daflado o abierto. e-mail: ventas@medica-tec.com.ar

Caution: For use only by or under

the supervision of a physician.
Precaucion: Reservada al uso exclusivo
de médicos o bajo su supervision.

Autorizado porla ANMAT. PM-118-9
Director Técnico: Dr.Sergio C. Rozenberg -
Farmacéutico. MN: 10223

“Yenta exclusiva a Profesionales e instituciones
Sanitarias” USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

¥

B Fabricante legal y distribuidor:
WomanCare Global, LLC
300 Market Street, Suite 134
Chapel Hill, NC 27516. USA
Fabricante por contrato:
Pacific Hospital Supply Co, Ltd
N2 19, Tzi-Chiang Road,
Torng-Lo Industrial District
Miaoli - Taiwédn 366



mailto:ventas@medica-tec.com.ar

Cannula, Endometrial Suction

Canula para succion endometrial

REF: Quantity: 1
Cantidad: 1

wr] ]l ¥

(See reverse side) (Vea al lado reverso)

A

Q@ (€ oo
sralewse [svanuejec

Stertle unless damaged or opened.

Estéril a

menos que esti dafiado o abierto.

Caution: For use only by or uader

the supervision of a physician.
Precaucion: Reservada al uso exclusivo
de médicos o bajo su supervision

‘.
M Fabricante legal y distribuidor:

WomanCare Global, LLC
300 Market Street, Suite 134
Chapel Hill, NC 27516. USA
Fabricante por contrato:
Pacific Hospital Supply Co, Ltd
N2 19, Tzi-Chiang Road,
Torng-Lo Industrial District
Miaoli - Taiwan 366

Size: 3mm

Importado por:
@ MEDICA-TEC

Av. Triunvirato 2789 (C1427AAA) CABA
Argentina

Tel: (5411) 4554 4600

Fax: (5411) 4555 0416

e-mail: ventas@medica-tec.com.ar

Autorizado por la AAN.MA.T. PM-118-9

Director Técnico: Dr.Sergio C. Rozenberg -

Farmacéutico. MN: 10223

“Venta exclusiva a Profesionzales e Instituciones
Sanitarias” USQ PROFESIONAL EXCLUSIVO
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Gynecologic Aspirator : IPAS MVA PLUS®
Aspirador Ginecolégico IPAS MVA PLUS®

Manual Vacuum Aspiration (MVA)
Aspiraciéon Manual Endouterina (AMEU)

For Gynecological Use _
Para uso ginecoldgico Importado por: '
rr | PLUS ot Ou VA s A, @ MEDICA-TEC
Contenidos: un aspirador AMEU
Plus, y i tibo desiticonade 200, Ay Triunvirato 2789 (C1427AAA) CABA
@ Argentina i
M] Tel: (5411) 4554 4600
Fax: (5411) 4555 0416
E e-mail: ventas@medica-tec.com.ar
NON STERILE A ( € Autorizado porla AN.M.A.T. PM-118-9
Caution: For use onfy by or under Director Técnico: Dr.Sergio C. Rozenberg -
& the supervision of a physkeian. Farmacéutico. MN: 10223
Precaucitn: Reservada al uso exclusivo “Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
da médicas o bejo su supervisidn. Sanitarias” USO PRFESIONAL EXCLUSIVO

“Desinfectar o Esterilizar antes de su uso®- Ver instrucciones de uso

Fabricante legal y distribuidor:
WomanCare Global, LLC

300 Market Street, Suite 134
Chapel Hill, NC 27516. USA
Fabricante por contrato:
Pacific Hospital Supply Co, Ltd
N 19, Tzi-Chiang Road,
Torng-Lo Industrial District
Miaoli - Taiwéan 366

i
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INSTRUCCIONES DE USO BN %

Informacion detallada en ROTULOS:

“El tamafio (Size) y referencia { REF), se modifica en el réfulo segin ia medida de ia canula®dmm, Smm,
6mm, 7mm, 8mm, 9mm, 10mm y 12mm

Cannula, Uterine Suction

Ipas EasyGrip®
Cinulas para succién_uterina, Ipas EasyGrip®

Size: 4mm ) ’
REF: SR4 SU Quantity: 1 /
Cantidad: 1

Import T
= f g portado po
(See revers side) (Vea al lado reverse) @ MEDICA-TEC"
A ® C€ oo Av. Triunvirato 2789 (C1427AAA) CABA
singleuse [ avmane Argentina
& Tel: (5411) 4554 4600
Sterile unless damaged or opened. Fax: (5411) 4555 0416
Esténl a menos que esti dafiado o abierto. e-mail: ventas@medica-tec.com.ar
Caution: For use only by or under

Autorizado por la AN.MAT. PM-118-9
Director Técnico: Dr.Sergio C. Rozenberg -
Farmacéutico. MN: 10223

“Venta exclusiva a Profesionales e
Instituciones Sanitarias”

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

the supervision of a physician
Precauncion: Reservada al uso exclusivo
de médicos o bajo su supervision

g

“s Tabricante legal y distribuidor:
WomanCare Global, LLC
300 Market Street, Suite 134 \
Chapel Hill, NC 27516.USA
Fabricante por contrato:
Pacific Hospital Supply Co, Ltd
N2 19, Tzi-Chiang Read,
Torng-Lo Industrial District
Miaoli - Taiwén 366
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Cannula, Endometrial Suction
Canula para succién endometrial

Size: 3mm

REF: Quantity: 1
Cantidad: 1
Importado por:
7] o] poredop
(See reverse side) (Vea al lado reverso) @ MEDICA-TEC
A ® C€ oo Av. Triunvirato 2789 (C1427AAA) CABA
single-use [, Argentina
ormnun ool Tel: (5411) 4554 4600
Sterile unless damaged or opened. Fax: (5411) 4555 0416
Esténil a menos que esta dafiado o abierto. e-mail: ventas@medica-tec.com.ar
. Caution: d
F¢ Coution:Foruseonlybyorunder ) oo oo ia ANMAT, PM-118-9
the supervision of a physician.

Director Técnico: Dr.Sergio C. Rozenberg -
Farmacéutico. MN: 10223
“Venta exclusiva a Profesionales e
Instituciones Sanitarias”
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

Precancion: Reservada al uso exclusivo
de médicos o bajo su supervisidn

go‘;ﬁ
i-u Fabricante legal y distribuidor:

WomanCare Global, LLC "
300 Market Street, Suite 134 /
Chapel Hill, NC 27516. USA

Fabricante por contrato:
Pacific Hospital Supply Co, Ltd
N2 19, Tzi-Chiang Road,
Torng-Lo Industrial District
Miaoli - Taiwan 366
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Gynecologic Aspirator: Single-Valve Aspirator
Aspirador ginecolégico de una Valvula
Manual Vacuum Aspiration (MVA)
Aspiracion Manual Endouterina (AMEU)
Para uso ginecolégico
REF: Contenido: Un aspirador de una valvula y
un tubo de silicona de 2 cc
NON STERILE A c €
Caution: For use only by or under
the supervision of a physician.
Precauckin: Reservada al uso exclusivo
de médicos o bajo su supervision.
“Desinfectar o Esterilizar antes de su uso’- Ver instrucciones de Uso
P Fabricante legal y distribuldor:

L.A WomanCare Global, LLC }
300 Market Street, Suite 134 ’ P
Chapel Hill, NC 27516, USA
Fabricante por contrato:

Pacific Hospital Supply Co, Ltd .

Ne 19, Tzi-Chiang Road,
Torng-Lo Industrial District
Miaoli - Taiwan 366

Importado por:

@ MEDICA-TEC

Av. Triunvirato 2789 (C1427AAA) CABA
Argentina

Tel: (5411) 4554 4600

Fax: (5411) 4555 0416

e-mail: ventas@medica-tec.com.ar

Director Técnico: Dr.Sergio C. Rozenberg - Farmacéutico. MN: 10223
“Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias” USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

Autorizado porla ANMA.T. PM-118-9 ﬂ

3de?9
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Gynecologic Aspirator : IPAS MVA PLUS®
Aspirador Ginecolégico IPAS MVA PLUS®

Manual Vacuum Aspiration (MVA)

Aspiracion Manual Endouterina (AMEU)

For Gynccological Use

Para uso ginecoldgico
PLUS Cantents; One MVA Plus Aspirator,

and one 2ce¢ silicone tube.
Contenidos: un aspirador AMELS
Plus, y un (abo de silicona de 2ce,

REF

[ter]
o]

N%N STERILE A ( €

Cuution: For ust only by or under
the supervision of a physicisn,
Precancidn: Reservada al uso exclusive
de médicos o bajo su supervision,

Importado por:
@ MEDICA-TEC

Av. Triunvirato 2789 (C1427AAA) CABA
Argentina

Tel: (5411) 4554 4600

Fax; (5411) 4555 0416

e-mail: ventas@medica-tec.com.ar

Autorizado por la AN.MA.T. PM-118-9

Director Técnico: Dr.Sergio C. Rozenberg -
Farmacéutico. MN: 10223

“Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias” USO PRFESIONAL EXCLUSIVO

“Desinfectar o Esterilizar antes de su uso’- Ver instrucciones de uso

. Fabricante legal y distribuidor:
4*1 ; WomanCare Global, LLC

300 Market Street, Suite 134
Chapel Hill, NC 27516. USA
Fabricante por contrato:
Pacific Hospital Supply Co, Lid
N2 19, Tzi-Chiang Road,
Torng-Lo Industrial District
Miaoli ~ Taiwén 366
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Compatibilidad

El sistema AMEU (Aspiracién Manual Endouterina) , esta formado por
aspiradores y canulas, los cuales se usan en conjunto teniendo en cuenta las
siguientes compatibilidades:

- Cénulas para succién uterina IPAS EasyGrip® en todos sus tamarios, son
compatibles con el Aspirador Ginecolégico IPAS MVA Plus®

- Canula para succién endometrial (3mm), es compatible con el Aspirador
Ginecolégico IPAS MVA Plus® y con el Aspirador Ginecolégico de una valvula.

Todas las canulas son dispositivos de uso unico.
Los aspiradores, son dispositivos multiuso

Contraindicaciones:

En casos de sospecha de embarazo, no se debe practicar una biopsia del
endometrio. No se conoce ninguna contraindicacion para el tratamiento del aborto
incompleto para alturas uterinas de hasta 12 semanas desde la FUM o aborto en
el primer trimestre (regulacién menstrual).

Instrucciones de uso para el profesional /
Las instrucciones de uso contienen las siguientes indicaciones :

a) Preparacién del instrumental:

Se indica como manipular y preparar el aspirador, como crear y comprobar el
vacio antes de cada uso y la eleccion de las canulas adecuadas.

Las canulas son estériles y de un solo uso, por lo cual si la envoltura esté
dafiada no deben usarse. Las canulas deben estar estériles al momento de
introducirse en el Utero. _

Los aspiradores y cualquier tipo de adaptador que se utilice, deben ser
esterilizados 0 sometidos a una desinfeccién de alto nive! (DAN) antes de su
primer uso y después de cada procedimiento, con el fin de eliminar los
contaminantes

b) Preparacién de la paciente
« Determinar la altura y la posicién del Utero por medio de un examen
bimanual. Evaluar los signos de infeccion y tratarlos. Determinar la necesidad
de administrar medicamentos para controlar el dolor y administrarlos seg ’
sea necesario. -
« Introducir un espéculo.
« Realizar la preparacién antiséptica del cuello utering:
- Colocar el blogueo paracervical, segln sea necesario.
« Dilatar el cuello uterino, si es necesario.
En el caso de una biopsia del endometrio, rara vez es necesario dilatar el
cuello uterino para permitir el paso de la canula de 3 am, aunque quizas

sea necesario en algunos casos.

5de9
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Cloro® 20 minutos Sumergir completamente las piezas desarmadas.

Diluir al 0.5% Después del procesamiento, enjuagar todas [as
piezas con agua. Desechar la solucién a diario o
con mayor frecuencia si se eaturbia,

Agua hirviendo® 28) minutos No es necesario sumergir completamente Izs piezas

(st¥o of aspimdor ipas AMEU desarmadas. Deje que se enfrien antes de utilizados.

Flus y fos adapadores)

Ghutaraldehido al 2% 20 minutos 0 {Sumergir completamente las pierzas desarmadas,

(Cidex®yh ir Ias Despucs del procesamicnto, enjuagar todas las plezas
Mezdlar de acuerdo con  }indicaciones del Jeon agua. Se debe desechar Iz solucion 14 dias

las indicaciones del fabri- | fabricante después de mezclarla o antes st se enturbiz. No usar a
cante. temperaturas inferiores a 77° F (25° C).
Glutaraldehido Seguir las Sumergtr completamente las plezas desarmadas,

{otras soluciones) indicaciones | Despugs del procesamiento, enjuagar todas las plezas

Mezclar de acuendo con las
indicaciones del fabrcanie.

del Eabricante

con agua, Por lo general, se debe desechar 1a solucidn
14 dfas despuds de mezclarla o antes st se enturbia.

Bzt (solo o aspirador Ipas

Autoclave a vapor® Se logra la esie- |Coloque el aspirador desarmado sobre tefa o
? ‘ rilizacién a papei,
AMEU Plus y los temperatura de
o
adapladares) 121 35 Eﬁﬁgz El vapor debe penetrar todas las superficies. Las
HM resién | Piezas no deben tocarse las unas con las otras y se
de 106 kPa. deben acomodar de manera que sus aberturas no
esién obstruidas para permitir ¢l drenaje.
No use otros
Pﬂ‘ﬁ"?m de  |En el caso del aspirador Ipas AMEU Plus, el aro de
autaciave. seguridad debe quitarse por completo (v no per-
Especificamente, | s pecer sujetado con el clip de sujecion).
nO use parime-
tros miis akos
para plazos mis Deje que se enfric a temperatura ambiente antes de
cortos (conoci-  [utilizarlo
do como “auto-
clave flash™).
Glutaraldehido al 2% 10 horas Sumergir completamente las piczas desarmadas.
(Cidex®yh Después del procesamiento, enjuagar todas las
Mezclar de acuerdo con las piczas con agua, Se debe desechar la solucién 14
indicaciones del fabricante. dias después de mezclarta o antes si se enturbia.
Glutaraldehido Scguir las Sumergir completamente las piezas desarmadas.
(otras solucionesyd indicaciones Después del procesamiento, enljuagar todas las
Mezclar de acuerdo con las {del fabricante iczas con agua. Por lo general, se debe desechar
indicaciones del fabricante. |respecto al a solucidn 14 dias después de mezclarla o antes si
produdo s enturbia,
STERRAD® 53 minutos Caloque el aspirador desarmado junto con una tira
1008 de indicador quimico en una bandeja aprobada,
(300 of aspirador Ipas AMEL
FPlus v los adapiadores)

# Los aspiradores Ipas deben someterse a una DESINFECCION DE ALTO NIVEL O A UNA ESTERILIZACION
ENTRE USOS.

* PRECAUCION: Nunca hierva o someta a autoclave a vapor los émbolos del aspirador Ipas de vitvula sencil-
Ia, puesto que emiticin formaldehido. No intercambie émbolos entre los diferentes tipos de aspirador,

AR glutaraldehido y ¢l clore son sustancias peligrosas. Si los usa en ¢l procesamicato del instrumental, tome las
precauciones necesarias como utitizar equipo de proteccion personal. Para establecer un uso seguro, remitase
a las instrucciones de seguridad del fabricante,




Procesamiento del instrumental

Después de cada procedimiento, los aspiradores, los adaptadores y los
dilatadores que vayan a reutilizarse deben mantenerse en remojo hasta su
limpieza.

Todas las canulas, luego de utilizarse, deben descartarse como desechos
contaminados.

Proceso de remojo para la decontaminacion

Puede usarse una solucién de cloro al 0.5% como desinfectante. Si se permite
que se sequen los dispositivos, podria resultar mas dificil eliminar por completo
todos los contaminantes.

Los aspiradores deben desarmarse antes de limpiarse (como se indica en las
instrucciones) y procesarse.

Los adaptadores desmontables deben retirarse de las canulas.

Limpieza del instrumental
Lavar todas las superficies minuciosamente con agua tibia y detergente. Es
preferible usar detergente en vez de jabdn, el cual puede dejar residuo.

No usar objetos puntiagudos o afilados para limpiar las piezas de la
valvula o para quitar el anillo-Q. Esto podria causar dafios e impedir que el
instrumento conserve el vacio.

Después del lavado, el instrumental debe someterse a una esterilizacién o
desinfeccion de alto nivel tal como se indico anteriormente.

Cuando reponer los aspiradores
Los aspiradores deben desecharse y reponerse en cualquiera de las siguientes
situaciones:

« El cilindro se vuelve quebradizo o agrietado, o los depédsitos de minerales
impiden el movimiento del émbolo.

« Las piezas de la valvula se agrietan, se doblan o se rompen
* Los botones estan rotos

* Los brazos del émbolo no se aseguran en su lugar

» El aspirador ya no conserva el vacio

Advertencias y Precauciones:

Advertencias
Como en cualquier procedimiento invasivo, existe el riesgo de infeccion a los
prestadores de servicios de salud, a las pacientes y al personal de apoyo,
mediante el contacto con contaminantes. Para minimizar el riesgo, se deben
observar las precauciones universales en todo momento. Entre éstas

se encuentran utilizar barreras de proteccioén adecuadas (como guantes y
mascaras), manejar los desechos cuidadosamente y to i
evitar lesiones.

8de9
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La aspiracidn/evacuacion endouterina son procedimientos que implican uh tr g
minimo al tero y al cuello uterino. Sin embargo, en un pequerio porcentaje de lo
casos, puede presentarse una omas de ias siguientes complicaciones durante el
procedimiento o después de éste:

Lesion o perforaciéon uterina o cervical, infeccién pélvica, reaccién vagal,
evacuacion incompleta, o hematdémetra agudo. Algunas de estas complicaciones
pueden ocasionar una infertilidad secundaria, otras lesiones graves, o incluso ia
muerte.

Precauciones

Antes de efectuar el procedimiento de evacuacién endouterina o la biopsia del
endometrio, se debe tratar de inmediato toda afeccion grave presente. Entre ellas
figuran: shock, hemorragia, infeccion cervical o pélvica, sepsis, perforacion, o
lesion abdominal, las cuales se podrian presentar en los casos de aborto
incompleto o de aborto clandestino. La aspiracién/evacuacién endouterina suele
ser un componente importante del manejo definitivo en estos casos y, una vez
estabilizado el estado de la paciente, no se debe postergar el procedimiento.

Los antecedentes de discrasia sanguinea son un factor que se debe tomar en
cuenta en el tratamiento médico brindado a la mujer. En los casos en que la mujer
tiene antecedentes de coagulopatia, las canulas y los aspiradores Ipas deben
utilizarse con precaucion extrema y slo en establecimientos de salud donde se
cuente con el respaldo completo de atencién médica de urgencia.

No efectuar el procedimiento de aspiracién/evacuacién endouterina hasta que se
haya determinado la altura y la posicion del Gtero y del cuello uterino.

Los fibromas grandes y las anomalias uterinas pueden dificultar determinar la
altura uterina y practicar procedimientos endouterinos, como la aspiracion/
evacuacién endouterina.

Utilizar una canula de tamario adecuado de acuerdo con la altura del tero y Ia/
dilatacion del cuello uterino. Si se utiliza una canula demasiado pequena, podria
ocurrir una retencion de tejidos o la pérdida de la succién.

A continuacion se indican los tamafios de canula recomendados de acuerdo con

la altura uterina:

Altura uterina Tamariio de la canula

4 a 6 semanas desde la FUM Canulasde4a 7 mm

7 a 9 semanas desde la FUM Canulas de 5a 10 mm

9 a 12 semanas desde la FUM Canulas de 8 a 12 mm

Para |a biopsia del endometrio Canulas de 3 mm ¢ de 4 mm

Vida util : i

Todos los productos poseen una vida atil de 3 afios ) k} )



Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NC: 1-47~0000—15155-10—2
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
1@1 8de acuerdo con lo solicitado por MEDICA-TEC S.R.L, se autorizd
la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema AMEU (Sistema de Aspiracion Manual Endouterina)
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-650-Jeringas, de
Aspiracion.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): IPAS
Clase de Riesgo: II.
Indicacion/es autorizada/s: indicadas para procedimiento de
aspiracion/evacuacion endouterina, en pacientes de ginecologia y obstetricia, en
caso de tratamiento de aborto incompleto (para alturas uterinas de hasta 12
semanas desde la fecha de ultima menstruacidn) y biopsia de endometrio a
realizarse en casos de infertilidad, sangrado uterino anormal ,amonorrea y
detecciéon de cancer de endometrio' e infecciones endometriales.

odelo/s: - Canulas IPAS para succién uterina IPAS EasyGrip®.
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Tamafios 4mm, 5mm, 6mm, 7mm, 8mm, 9mm, 10mm, 12mm.

- Canula para succion endometrial (3mm)

- Aspirador Ginecoldgico IPAS MVA Plus®.

Accesorios: |

ADP Adaptadores de Cénul.as. Tamaho 6m.m, 7mm, 8mm, 9 mm, 10 mm,
AK-SVS. Kit accesorio para aspirador de una valvula.

AK-PLUS. Kit accesorio para aspirador MVA Plus.

Periodo de vida util: 3 afios

Forma de presentacidén: Aspirador Ginecolégico IPAS y Ipas MVA Plus de una
valvula: Bolsa conteniendo un (1) aspirador, 1 tubo de silicona de 2 cc.

Canulas IPAS EasyGrip: una unidad.

Canulas IPAS-3 mm: una unidad.

ADP. Adapatadores de Canulas: Bolsa conteniendo 5 adaptadores uﬁo de cada
medida (6, 7, 8, 9,10 mm).

Adaptadores de 6 mm, vienen en 5 unidades. de 5 mm.

AK-SVS: Kit acceéorio para aspirador de una valvula y AK-PLUS para Aspirador
MVA PLUS: Bolsa conteniendo un anillo-O- de émbolo, un aro de seguridad y un
tubo de silicona de 21cc. |

Condicién de uso: Venta exclusiva a Profesionales de la salud e Instituciones
Sanitarias

Nombre del Fabricante por contrato: Pacific Hospital Supply Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracién: N°19, Tzi-Chiang Road, Torné—Lo Industrial District,

Miaoli, Miacli, Taiwan 366.
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Ministerio de Safud
Secretaria de ®oliticas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

Lugar/es de elaboracion del Fabricante legal: WomanCare Global LLC
Lugar/es de elaboracién 2: 300 Market Street, Suite 134, Chapel Hill, NC 27516,
Estados Unidos.

Fuente de obtencion de materia prima: -

Se extiende a MEDICA-TEC S.R.L el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del
Z7ENE 2015 :

PM-118-9, en la Ciudad de Buenos Aires, a ....... renenenny Si€NAO SU

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No 4 O i 8

N\

Ing ROGELIO LOPEZ
Administrador Nacional
ANMAT,
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