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;Ministerio áe Sa{uá O 
Secretana áe PoCíticas, 'l<ffgufacióll e Institutos DlSPOSICI N N° 1 , 8 8 

)I.:N.'M.)I'T. BUENOS AIRES, 1 2 MAR 2012 

VISTO el Expediente N° 1-47-17960/11-7 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Medibel S.A. solicita se autorice la 

inscripción en el Registro de Productores y Productos de Tecnología Médica 

(RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

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

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

~ 
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Por ello; 

"2012- Año Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO" 

DISPOSICION N° 1'88 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Raiz & Sajjad Surgical, nombre descriptivo Instrumental para ginecología 

reutilizable y nombre técnico Piezas de mano, para Cirugía, de acuerdo a lo 

solicitado, por Medibel S.A, con los Datos Identificatorios Característicos que 

figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de 

la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 58 y 59 a 64 respectivamente, figurando 

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1208-37, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

~e Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 
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notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, Il Y IIl. Gírese al Departamento de 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente N° 1-47-17960/11-7 

DISPOSICIÓN N° 1 4 8 8 
é'---
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO inscripto 

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° .... -1- .. 4 .. 8 .. 8 ....... 
Nombre descriptivo: Instrumental para ginecología reutilizable 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-949 Piezas de mano, para 

Cirugía 

Marca del producto médico: Raiz & Sajjad Surgical 

Clase de Riesgo: Clase I 

Indicación/es autorizada/s: Para uso en procedimientos ginecológicos. 

Modelo/s: Instrumental para ginecología reutilizable 

Período de vida útil: 3 años 

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: Raiz & Sajjad Surgical (Pvt.) Ltd. 

Lugar/es de elaboración: Jail Road P.O. Box N° 2947, Sialkot, Pakistan 

Expediente N° 1-47-17960/17-7 

DISPOSICIÓN NO 

¿~ 1488 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM 

............ .1 ... 4 .. 8 .. 8 ..... 
~. 

mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° 

I \~1~~1., 
Dr. ota A. O;SI~GHER 
SUB-INTERVEN r~)f~ 

A.N.M . .A.T. 
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ANEXO 111 B Proyecto de Rótulo 
Instrumental para cirugía general reutilizable 

1. PROYECTO DE RÓTULO 

FABRICANTE: Raiz & Sajjad Surgical (Pvt.) Ud. 
DIRECCiÓN: Jail Road P.O. Box no. 2947. Sialkot, Pakistan 
IMPORTADOR: Medibel SA 
DIRECCiÓN: Nicolás Repelto 1656 Oto. 3 (1416) Bs.As. 
PRODUCTO: Instrumental para ginecología reutilizable 
MODELO: Instrumental para ginecología reutilizable 
Fecha de fabricación: 
Lote N°: 
Condiciones ambientales de ALMACENAMIENTO: TEMPERATURA -10oC a 45°C, 
HUMEDAD < 90% HR 
DIRECTOR TÉCNICO: Bioingeniero Diego Ariel Bolta MN 5195 
CONDICiÓN DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 
'AUTORIZADO POR LA ANMAT- PM 1208-37 

" /!\ Consulte las Instrucciones de Uso 

O/EGO ARIEL 80Th. 
3!f!l1g. Mnt. 6195 
D,IIj.I, 1'7.'705.247 

i)H1t:CTDR 'lEeNICO 

Nicolás Repetto 1656 Dpto. 3 - (C/4/6CLL) Buenos Aires -Argentina 
Tel./Fax: (54-/1) 4584-3404 Y Rotativas 

E-mail: ventas@medibel.f!JfA!!l<IIf1deIVww.medibel.com.ar 
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ANEXO 111 B Proyecto de Instrucciones de Uso 
Instrumental para cirugía general reutilizable 

2. RÓTULO 

FABRICANTE: Raiz & Sajjad Surgical (Pvt.) Ud. 
DIRECCiÓN: Jail Road P.O. Box no. 2947. Sialkot, Pakistan 
IMPORTADOR: Medibel S.A. 
DIRECCiÓN: Nicolás Repetto 1656 Oto. 3 (1416) BS.As. 
PRODUCTO: Instrumental para ginecología reutilizable 
MODELO: Instrumental para ginecología reutilizable 
Fecha de fabricación: 
Condiciones ambientales de ALMACENAMIENTO: TEMPERATURA -10De a 45De, 
HUMEDAD < 90% HR 
DIRECTOR TÉCNICO: Bioingeniero Diego Ariel Bolta MN 5195 
CONDICiÓN DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 
*AUTORIZADO POR LA ANMAT- PM 1208-37 

Ij\ 
/ • \ Consulte las Instrucciones de Uso 

~ .•.. 
~~. DIEGO ARIEL BOTTI\ 

S"!ong. ' .. 1<11. 5l~JS 
U.\"¡.l. 1 !.7~15.'¿4" 

lJ!HECTOH TE/'::~HCO 

Nicolás Repetto 1656 Dpto. 3 - (C1416CLL) Buenos Aires - Argentina 
Tel.lFax: (54-11) 4584-3404 Y Rotativas 

E-mai/: ventas@medibel.~lIl2deH7ww.medibel.com.ar 
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3. PRESTACIONES 

DESCRIPCION DEL PRODUCTO 

Los instrumentos para uso en procedimientos ginecológicos son elementos metálicos de 
acero inoxidable quirúrgico. 

Para la realización de los diferentes procedimientos ginecológicos siguiendo la técnica 
apropiada. El uso y las aplicaciones de cada modelo de instrumento dependerán del tipo 
de técnica utilizada: 

Separadores. 

Se emplean para retraer los tejidos y mejorar la exposición de los tejidos o cavidades a 
abordar. 

Pinzas gubias 

Son pinzas, cuya utilidad es eliminar tejidos duros, tienen bordes cóncavos afilados así 
como la punta.se usan para cortar puntas óseas de tablas alveolares que han quedado 
agudas, por tanto sirven para regularizar las superficies óseas. 

Pueden ser rectas o curvas y entre los brazos de la pinza hay un resorte que mantiene la 
pinza abierta cuando no se usa. 

Pinzas de Campo: Para aislamiento del campo quirúrgico. 

Pinzas para disección: Para la sujeción segura de tejidos mucosos. El micro-dentado 
fino evita la perforación del tejido. 

Dilatadores Uterinos: Empleados para incrementar el diámetro de una luz del cuello 
uterino. 

Espéculo vaginal bivalvo en forma de pico de ánade, que permite una gran separación 
de las paredes vaginales, tiene una valva fija mientras la otra se puede ajustar. 

Curetas: punta de conos invertidos, con borde cortante. Para tomar biopsia de 
endometrio. 

DI- ·.lEI. SOTTA 
-.c'-:':-- icng. Mal. SEIS 

[}l\,U.1'.705./.'47 
r.~;f1E:CjOR TECNICO 

Nicolás Repetto 1656 Dpto. 3 - (CJ4I6CLL) Buenos Aires -Argentina 
Tel./Fax: (54-11) 4584-3404 Y Rotativas 

E-mail: ventas@medibel.p@!/t.illl3de ... ww.medibel.com.ar 

.p... 
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4. CUIDADOS, PRECAUCIONES Y CONTRAINDICACIONES 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 

• El envase y el producto médico deben ser inspeccionados antes de su uso. 

• Estos productos están destinados a reutilizarse, se deben desinfectar y esterilizar 
para su uso en otra intervención. No los utilice si el envase se encuentra abierto o 
dañado. 

• Seguir las indicaciones de limpieza y esterilización indicadas en el capitulo 
correspondiente. 

• El instrumental es de utilización exclusiva por profesionales habilitados. 

• Descartar de inmediato los instrumentos dañados, doblados o que ya no operan 
en forma concéntrica. 

• La superficie de los instrumentos no debe presentar muescas o estar dañada ya 
que esto puede ocasionar un mal funcionamiento. 

• Deben guardarse en lugares secos y frescos lejos de ambientes corrosivos. 
• El instrumental se vende sin esterilizar y por lo tanto deben limpiarse y esterilizarse 

antes de ser utilizados. 
• La utilización o manipulación indebida puede derivar en daños y posible mal 

funcionamiento del instrumental. 
• Vida útil: 3 años. 

DIEGO P,RIEL BOTTA 
Blcng. Mat. 51~5 
lJ.N.í. 17:705.247 

OIHECTGH fEGNICO 

Nicolás Repetto 1656 Dpto. 3 - (CI416CLL) Buenos Aires - Argentina 
Tel./Fax: (54-11) 4584-3404 Y Rotativas 

E-mail: ventas@medihel.fJéf1ll8Ildelrww.medihel.com.ar 
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5. LIMPIEZA, DESINFECCiÓN Y ESTERILIZACiÓN 

LAVADO Y ESTERILIZACiÓN DE LOS INSTRUMENTOS: 

• Los instrumentos se deben limpiar a fondo, enjuagar y secar antes de la 
esterilización. Para la limpieza pueden utilizarse limpiadores neutros seguidos de 
aclarado con agua ionizada. Todos los productos deben tratarse con sumo 
cuidado. 

• Si se elige la limpieza por ultrasonido, seguir el programa de inmersión 
recomendado por el fabricante del equipo. Enjuagar con abundante agua y luego 
secar con aire comprimido o toalla antes de la esterilización. La limpieza por 
ultrasonido no es recomendada para los elementos de corte, porque las 
vibraciones pueden dañarlos o desafilarlos. 

• El material de fabricación y el corte de los instrumentos han sido probados y 
demostraron ser resistentes a la corrosión cuando se esterilizan utilizando algunos 
de los siguientes métodos: 

AUTOCLAVE 

1. Secar los instrumentos con aire o una toalla. 
2. Los instrumentos pueden embolsarse antes de la esterilización. 
Colocar los instrumentos en la bandeja del autoclave. Las pinzas deben colocarse 
abiertas. Los instrumentos no deben estar amontonados para permitir el paso del vapor 
de agua. Los parámetros típicos del ciclo para el autoclave de vapor son 275°F (132°C) 
por seis minutos. Se recomienda seguir las indicaciones del fabricante del equipo. 
3. Finalizado el ciclo retirar los instrumentos inmediatamente para evitar posterior 
corrosión. 
4. Dejar enfriar y lubricar los instrumentos con moderación. 
5. Una vez esterilizado guardar en lugares secos y limpios. 

POR CALOR SECO 

1. Secar los instrumentos con aire o una toalla, especialmente las articulaciones. 
2. Colocar en las bandejas los instrumentos y seguir las recomendaciones del fabricante 
del equipo. Los ciclos pueden ser de 6 a 30 minutos. Los parámetros típicos del ciclo para 
la esterilización por calor seco son 375°F (190°C) por veinte minutos. Se recomienda 
seguir las indicaciones del fabricante del equipo. 
3. Una vez frio. lubricar los instrumentos con moderación. 
4. Una vez esterilizado guardar en lugares secos y limpios. 

L...,<I>f)IOE .. no 
DIE ' ... OII P. GP>\.I\3P> 

0119· Mn!. ",,,. LU\ \3ELLP> 

f,~~g~~7i};3~:cr, JOt\~EN\ 04.\36.262 
Nicolás Repello 1656 Dpto. - (c.//41 fJCLL) Buenos Aires - Argentma 

Tel.lFax: (54-11) 4584-3404 Y Rotativas 
E-mail: ventas@medibel.f>IA!ft>.fll5delfww.medibel.com.ar 
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ESTERILIZACiÓN EN FRIO (2% glutaraldehido) 

1. Secar los instrumentos con aire o una toalla, especialmente las articulaciones. 
2. Sumergir los instrumentos en la solución de esterilización, se requiere 10 horas de 
inmersión. 
3. Retirar los instrumentos de la solución y enjuagar con abundante agua estéril. Secar las 
articulaciones para eliminar toda la humedad. 
4. Una inmersión prolongada no es recomendada especialmente para los alicates. 
5. Lubricar con moderación. 
6. Una vez esterilizado guardar en lugares secos y limpios 

• Esterílización: cidos recomendados: 

• 

• 
• 

• 

Método: Vapor 
Ciclo: Gravedad 
Temperatura: 121°C (2500°F) 
Tiempo exposición: 30 minutos 

Método: Vapor 
Ciclo: Vacio previo 
Temperatura: 132°C (2700°F) 
Tiempo exposición: 8 minutos 

La superficie de los instrumentos no debe presentar muescas o estar dañada ya 
que esto puede ocasionar un mal funcionamiento. 
Deben guardarse en lugares secos y frescos lejos de ambientes corrosivos. 
El instrumental se vende sin esterilizar y por lo tanto deben limpiarse y esterilizarse 
antes de ser utilizados. 
La utilización o manipulación indebida puede derivar en daños y posible mal 
funcionamiento del dispositivo. 

MANTENIMIENTO DE LOS INSTRUMENTOS 

Para garantizar una larga vida útil de los instrumentos se recomienda: 

1. Los instrumentos nuevos se deben lavar, secar y esterilizar antes de su utilización. 
2. Todos los instrumentos deben manipularse con cuidado. 
3. Todos los instrumentos deben limpiarse rigurosamente inmediatamente, después de su 
uso. 
4. Utilizar sólo desinfectantes y soluciones de limpiezas específicamente formuladas para 
usar en instrumentos quirúrgicos por no más de 12 horas y a una temperatura or a 
250 C. U eE v."'I\V\WI' 

Nicolás Repetto 1656 Dpto. 3 - (C/416CLL) Bueno~Aires -Arg~.fh\ Ó~ 
SOTTA Tel.lFax: (54-11) 4584-3404 Y Rotativas j~ 

\31''''9.1',1,,1. s',.,e; E-mail: ventas@medjbel.~(IJ6delVww.medibel.com.ar 
ü.~\u. r?JOS241 ~ 
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5. Los instrumentos con articulaciones tienen que abrirse para la limpieza y desinfección. 
6. No usar cepillos de alambres o limpiadores abrasivos. 
7. Los instrumentos delicados deben ser limpiados manualmente, no usar equipos de 
limpieza por ultrasonido. 
8. Cuando se utilizan equipos de ultrasonido los instrumentos deben fijarse a las 
bandejas. 
9. Cuando se utiliza la limpieza por ultrasonido seguir cuidadosamente las instrucciones 
del fabricante del equipo. Soluciones demasiado fuertes o inmersiones por largos 
periodos pueden causar corrosión. 
10. Después de la limpieza, lavar los instrumentos cuidadosamente y enjuagar 
preferentemente con agua destilada o desmineralizada. Secar los instrumentos 
rigurosamente y verificar la correcta limpieza y funcionamiento. 
11. Secar los instrumentos antes de esterilizar en autoclave o por calor seco. 
12. Cuando se utilizan productos qUímicos para la limpieza o esterilización debe seguirse 
la. Instrucciones del fabricante del producto. 

6. ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE 

Almacenar a temperatura ambiente y en lugar limpio. Mantener en su envase original. No 
utilizar el producto si el envase está abierto o dañado. 
La temperatura óptima de almacenaje es de 22 oC. Le recomendamos que, si se 
almacena en una temperatura por encima de los 37 grados oC, enfrie el producto antes de 
usarlo. 

7. ELIMINACiÓN 

Eliminación como residuo 

Todo el instrumental deben eliminarse conforme a lo establecido en la normativa local. 

lEGO ARiEL F' ',\ , ; 
Biol1g. M,:¡t. ')', ;.y 
D.bl.!. 11.'70~:.:;:,4,' 

D!HECTOR TEr':;Nf.:' 

Nicolás Repetto 1656 Dpto. 3 - (CI416CLL) Buenos Aires - Argentina 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-17960/11-7 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

... 1 ... 4 ... 8 .. 8, y de acuerdo a lo solicitado por Medibel S.A, se autorizó la 

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 

característicos: 

Nombre descriptivo: Instrumental para ginecología reutilizable 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-949 Piezas de mano, para 

Cirugía 

Marca del producto médico: Raiz & Sajjad Surgical 

Clase de Riesgo: Clase I 

Indicación/es autorizada/s: Para uso en procedimientos ginecológicos. 

Modelo/s: Instrumental para ginecología reutilizable 

Período de vida útil: 3 años 

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: Raiz & Sajjad Surgical (Pvt.) Ltd. 

Lugar/es de elaboración: Jail Road P.O. Box NO 2947, Sialkot, Pakistan 

Se extiende a Medibel S.A. el Certificado PM-1208-37, en la Ciudad de Buenos 

Aires, a t..2 .. MAR .. 20.12"""., siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de 

la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 1 4 8 8 A 1,t¡~ S 
J.~TTOA. ~RSINGHER 
sua·INTERVENTgR 

A.N.N.A.T. 


