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Buenos Alres, 1§ 7 JUL 2007

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2966-17-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Laboratorio Temis Lostalo S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién 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 la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudi'ado redne los
requisitos 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 inscripcidn en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- 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 (ANMAT) del producto médico
marca Antmed, nombre descriptivo Accesorio para la administracién de medios
de contraste y nombre técnico Jeringas, para angiografia, de acuerdo con lo
solicitado por Laboratorio Temis Lostalo S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e
Inscripcidn en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 14 a 15y 16 a 20 respectivamente.
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ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-656-16, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el
Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE ROTULO

Jeringa de alta presién Modelo 400101 @ @ 2 '5
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PROYECTO DE SOBRE-ROTULO

Jeringa de alta presion Modelo 400101
Accesorio para administrar de medio de contraste para la tomografia computada.

Compuesto por:

1 x Jeringa de 200 ml,

1 x Tubo de conexién,

1 x Dispositivo de llenado

Fabricante:  Shenzhen Anti Hi-Tech Industrial Co., Ltd.
18 Jinhui Ave., Pingshan New District, Shenzhen 518122, Republica
Popular China

Importador:  Laboratorios Temis Lostal6 S.A.
Zepita 3178 (C1285ABF) C.A.B.A., Republica Argentina
Director Técnico: Dr. Pablo Stahl, Farmacéutico

VER INSTRUCCIONES DE USO

Autorizado por la AN.M.A.T. - PM-656-16
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

-
—_ "
=== FEORATONIOS TENIS LOSTALO S.A.

_—Dr. PABLO R. STAHL
’ DIREGTOR TEGNIED - APODERADO
MK 19766




3.1

SUMARIO DE INFORMACIONES BASICAS DE LAS INSTRUCCIONES DE USO
SEGUN ANEXO Iil.B DE LA DISPOSICION N°2318/02

INSTRUCCIONES DE USO
IDENTIFICACION DEL PRODUCTO MEDICO

JERINGA DE ALTA PRESION MODELO 400101
Accesorio para administrar de medio de contraste para la tomografia computada.

Compuesta por:

1 x Jeringa de 200 ml,

1 x Tubo de conexidn,

1 x Dispositivo de llenado

DATOS DEL FABRICANTE

Razén social : Shenzhen Ant Medical Devices Co., Ltd.

Direccién : 18 Jinhui Ave. Pingshan New District, 518122 Shenzhen,
Republica Popular China

DATOS DEL IMPORTADOR

Razén social : LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A.

Direccidn . Zepita 3178 (C1285ABF) Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Republica Argentina

Director Téenico: Dr. PABLO STAHL

DATOS DEL REGISTRO DEL PRODUCTO MEDICO
Autorizado por la AN.M.A.T. — PM-656-16
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Simbolos de Instrucciones de uso

No toxico

N .

[ﬁQH-P?ROGEm(:] No pirogénico

DO NOT UEEIFPAGK No utilizar si el envase esta abierto o dafiado
IS OPENED OR DAMA

Estéril

Atencidn. Ver instrucciones para su uso.

—
® Producto para ser utilizado una sola vez

iy Ve s . . /’——”‘"‘_——_‘—‘MWM " ‘1‘
Esterilizaciéon por 6xido de etileno

—~==tRGORRTORIOS TEMIS LOSTALO S.A.
Dr. PABLO R, STAHL

DIRECTOR TECNIGO - APODERADO
M.N. N° 12766



3.2,

3.3.

Libre de ftalato de bis(2-etilhexilo)
Fecha de vencimiento

Fecha de elaboracion/esterilizacion

Numero de lote

Marca emitida por la Unién Europea donde establece que el
producto se evalué y cumple los requisitos de seguridad,
sanidad y proteccion. ~

REP Nombre y direccién de los representantes Europeos autorizados

Direccién del elaborador del producto.

REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y EFICACIA DE LOS PRODUCTOS
MEDICOS
La jeringa de alta presién cumple en cuanto a los requisitos de seguridad y eficacia de
las normas 1SO 14155: ISO 14971; 1ISO 13485; 1ISO 11607-1/2; 1ISO 10993-1; EN 1041
y Directiva Europea 93/42/EC para productos médicos.

- No usar el accesorio si el envoltorio esta abierto o dafiado.

- Producto atoéxico, libre de piretégenos y estéril.

- Producto para ser utilizado solo una vez. No reutilizar.

- No forzar la rosca de la conexién de acople al conectar el tubo de conexién con la
jeringa.

INFORMACION PARA IDENTIFICAR Y CONECTAR CORRECTAMENTE EL

PRODUCTO MEDICO CON SUS ACCESORIOS
La jeringa de alta presién modelo 400101 es un accesorio para administrar medio de
contraste para la tomografia computada. Esta destinada a conectarse a un inyector
apropiado para realizar tomografias computadas.

Esta compuesta por:

1 x Jeringa de 200 ml,

1 x Tubo de conexién,

1 x Dispositivo de llenado

Dr. PABLO R. STAHL

DIREGTOR TEGNICO - APODERADO
MM we 19766
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Conexion de jeringas nuevas

-Asegurarse que el piston del inyector se encuentre totalmente retraido.

-Remover la nueva jeringa del empaque e insertarla en el cabezal del inyector
asegurandose que quede alineada con la interfase.

-Inclinar el cabezal del inyector (o el modulo de interfase de la jeringa) hacia arriba,
oprimir el embolo hacia adelante.

-Empuje la jeringa hacia la interfase hasta que la brida de posicionamiento alcance la
superficie del adaptador. Gire la jeringa 1/4 de vuelta en el sentido de las agujas del
reloj hasta que la jeringa haga clic., bloquee, aspire el liquido e instale el tubo de
conexion.

-Llenar la jeringa con el medio de contraste mediante el dispositivo de lienado.

- Hacer coincidir la curva corta del tubo de llenado rapido con la cabeza de la jeringa e
insertar el cuerpo recto largo en la botella de medio de contraste.

-Llenar el dispositivo de llenado con el medio de contraste y purgar el aire del tubo.

- Retirar el tubo de llenado rapido del extremo superior de la jeringa y desechar este
tubo de llenado rapido usado.

-Conectar el otro extremo del tubo de conexién al paciente.

-El sistema se encuentra listo para inyeccion.

-Una vez finalizada la inyeccion, gire la jeringa 1/4 de vuelta en sentido contrario a las
agujas del reloj para extraerla del cabezal de inyeccion. Deseche la jeringa usada de
acuerdo con las regulaciones pertinentes del dispositivo médico.

Atencién: Si se vuelve a instalar una jeringa llena o una jeringa reemplazada por la
sustitucion de medio de contraste, el proceso de operacion es el siguiente:

-Instale la jeringa en el cabezal del inyector, avance el émbolo hasta la superposicién de
la jeringa y el émbolo, gire la jeringa 1/4 de vuelta en el sentido de las agujas del reloj
hasta que la jeringa haga clic, bloquee, purgar el aire y las burbujas.

Conexidén del tubo de conexién

- Quitar los tapones protectores de la jeringa y del extremo de tubo.

- Al enroscar el sistema de tubos puede dafar la rosca e inutilizar con ello la jeringa
y el sistema de tubos. Por ello no supere la 1/4 vuelta en el sentido de la agujas del
reloj.

Extraccién

La jeringa y el tubo de conexidn pueden retirarse juntos. Gire la baja presion hacia la
izquierda para separarla de la jeringa. Desenroscar en el sentido contrario a las agujas
del relo;.

INFORMACIONES QUE PERMITAN COMPROBAR SI_EL PRODUCTO MEDICO
ESTA BIEN INSTALADO Y PUEDA FUNCIONAR CORRECTAMENTE Y CON PLENA
SEGURIDAD. DATOS RELATIVOS A LA NATURALEZA Y FRECUENCIA DE LAS
OPERACIONES DE MANTENIMIENTO Y CALIBRADO QUE HAYA QUE EFECTUAR
PARA GARANTIZAR PERMANENTEMENTE EL BUEN FUNCIONAMIENTO Y LA
SEGURIDAD DE LOS PRODUCTOS

- No usar el accesorio si el envoltorio esta abierto o dafiado.

- Instalar segun las instrucciones de uso P, —
- Debe ser utilizado solamente por el médico. =
- Producto atéxico, libre de piretdgenos y estéril. LABQRATORIOS+ '

Dr. PABLO R. STAHL
DIRECTOR TECNICO - APODERADO
MM Be 11766

- Producto para ser utilizado solo una vez. No reutilizar.



3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

- No forzar la rosca de la conexién de acople al conectar el tubo de conexién con la
jeringa.

-~ Quitar del inyector los articulos descartables inmediatamente después del uso y
eliminarlos correctamente.

ALMACENAMIENTO
- Almacenar en su envoltorio original.

INFORMACION UTIL PARA EVITAR CIERTOS RIESGOS RELACIONADOS CON LA

IMPLANTACION DEL PRODUCTO MEDICO

Para evitar infecciones:

- Cambiar los articulos descartables después de cada uso. De lo contrario se pondria
en peligro la salud de los pacientes.

- Quitar los tapones protectores de las jeringas y de los extremos de tubo solamente
cuando se establezcan las conexiones.

- Verificar los embalajes de los articulos descartables para cerciorarse que no estén
dafados.

- Controlar que no se haya superado la fecha de caducidad de los articulos
descartables.

INFORMACION RELATIVA A LOS RIESGOS DE INTERFERENCIA RECIPROCA
RELACIONADOS CON LA PRESENCIA DEL PRODUCTO MEDICO EN INVESTI-
GACIONES O TRATAMIENTOS ESPECIFICOS

No aplicable.

INSTRUCCIONES NECESARIAS EN CASO DE ROTURA DEL ENVASE PROTECTOR
DE LA ESTERILIDAD Y_S| CORRESPONDE LA INDICACION DE LOS METODOS
ADECUADOS DE REESTERILIZACION

- No usar el accesorio si el envoltorio esta abierto o dafado.
- Producto para ser utilizado solo una vez. No reutilizar.

PROCEDIMIENTOS APROPIADOS PARA LA REUTILIZACION (S| CORRESPONDE)
DEL _PRODUCTO MEDICO, INCLUIDA _LA LIMPIEZA DESINFECCION
ACONDICIONAMIENTO Y EN SU CASO, EL METODO DE REESTERILIZACION

No aplicable, ya que son descartables y de un solo uso.

INFORMACION SOBRE _ CUALQUIER TRATAMIENTO O PROCEDIMIENTO

ADICIONAL QUE DEBA REALIZARSE ANTES DE UTILIZAR _EL_PRODUCTO

MEDICO (ESTERILIZACION, MONTAJE FINAL, ETC.)

- Cambiar los articulos descartables después de cada uso. De lo contrario se pondria
en peligro la salud de los pacientes.

- Quitar los tapones protectores de las jeringas y de los extremos de tubo solamente
cuando se establezcan las conexiones.

- Verificar los embalajes de los articulos descartables para cerciorarse que no estén
dafados. HABCRIFORIGS TR T -

D =S T A
CTOR TECNICO - APODERADO
—MITRT5766



3.10.

3.11.

3.12.

3.13.

3.14.

3.15.

3.16.

- Controlar que no se haya superado la fecha de caducidad de los articulos
descartables.

CUANDO UN PRODUCTO MEDICO EMITA RADIACIONES CON FINES MEDICOS,
APORTAR LA INFORMACION RELATIVA A LA NATURALEZA, TIPO, INTENSIDAD Y
DISTRIBUCION DE DICHA RADIACION

No aplicable.

PRECAUCIONES QUE DEBAN ADOPTARSE EN CASO DE CAMBIOS DEL
FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO MEDICO

No aplicable.

PRECAUCIONES QUE DEBAN ADOPTARSE EN LO QUE RESPECTA A LA
EXPOSICION, A CAMPOS MAGNETICOS, A INFLUENCIAS ELECTRICAS A
DESCARGAS ELECTROSTATICAS, A LA PRESION O_A VARIACIONES DE

PRESION, A LA ACELERACION A FUENTES TERMICAS DE IGNICION, ETC.

No aplicable.

INFORMACION SUFICIENTE SOBRE EL MEDICAMENTO O D _LOS MEDICAMENTOS
QUE EL PRODUCTO MEDICO DE QUE SE TRATE ESTE DESTINADO A
ADMINISTRAR, INCLUIDA CUALQUIER RESTRICCION EN LA ELECCION DE
SUSTANCIAS QUE SE PUEDAN SUMINISTRAR

La jeringa de alta presion modelo 400101 es un accesorio para administrar medio de
contraste para la tomografia computada. Esta destinada a conectarse a un inyector
apropiado para realizar tomografias computadas.

PRECAUCIONES QUE DEBAN ADOPTARSE S| UN PRODUCTO MEDICO
PRESENTA_UN RIESGO NO HABITUAL ESPECIFICO ASOCIADO A SU
ELIMINACION

No aplicable.

LOS MEDICAMENTOS INCLUIDOS EN EL PRODUCTO MEDICO COMO PARTE
INTEGRANTE DEL MISMO, CONFORME AL iT.7.3 DEL ANEXO DE LA RES.GMC
N°72/98 QUE DISPONE SOBRE LOS REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y
EFICACIA DE LOS PRODUCTOS MEDICOS

No aplicable.

GRADO DE PRECISION ATRIBUIDO A LOS PRODUCTOS MEDICOS DE MEDICION

. e N
No aplicable. WL: .

DIRECTOR TECNICO - APODERADO D
TN NE 12768
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-2966-17-5
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No
oy o .......... 7 ¥ de acuerdo con lo solicitado por Laboratorio Temis Lostalo S.A,
se autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Accesorio para la administracién de medios de contraste.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-286 - Jeringas, para
angiografia.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Antmed.
Clase de Riesgo: II
Indicacién/es autorizada/s: Administrar medio de contraste para la tomografia
computada.
Modelo/s: Jeringa de alta presidon modelo 400101,
Periodo de vida 0til: 3 afios.
Forma de presentacién: Envase unitario. '
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Shenzhen Ant Medical Devices Co., Ltd.



Lugar/es de elaboraciéon: 18 Jinhui Ave., Pingshan New District, 518122

Shenzhen, Republica Popular China.

Se extiende a Laboratorio Temis Lostalo S.A. el Certificado de Autorizacién e
"

Inscripcion del PM-656-16, en la Ciudad de Buenos Aires, a 'QJ}UL,

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

DISPOSICION N©

K? 8025

Dr. CARUGS GHIALE
Administrador Naclonal
ANM.ATD,



