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Secretaria de Politicas, 2 2 5 9

Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 19 MAR 20

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-001731-13-1 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PLUS PAPIER S.R.L. solicita se
autorice la inscripcién 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
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne 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.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcidén 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 PARAMOUNT, nombre descriptivo BISTURIES DESECHABLES ESTERILES y
nombre técnico Hojas de Bisturi, de acuerdo cém lo solicitado por PLUS PAPIER
S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en
el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 97 y 98 a 100, respectivamente,
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberad figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-666-3, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 59.- Regs’strese'. Inscribase en el Regristro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccion Nacional de Productos médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicidon, conjuntamente con su
Anexo, rotulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccién de
Gestidn de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-0000-001731-13-1

DISPOSICION No B 2D B3 0

JR
Lt
ing ROGELIO LOPEZ

Administredor Nacional
A NM.AT



2259

PROYECTO DE ROTULO (Caja)

" Fabricado por:
Paramount Surgimed Ltd.
1, L.8.C., Okhla Industrial Area,
Phase- Il
110020 NEW DELHI
INDIA

Importado por:
PLUS PAPIER S.R.L.
Chorroarin 983, CABA

Teléfono: (011) 4555-3933
Rep. Argentina

BISTURIES DESECHABLES ESTERILESl

Modelo: {Segun corresponda) Contenido: 100 unidades
Lote N° XXXXX Fecha de fabricacion: xxlyy Fecha de vencimiento: xx/yy

ESTERIL/ ESTERILIZADO POR RADIACION GAMA

PRODUCTO DE UN SOLO USO. Desechable. @.
No usar si el envase esta danado.
Prohibido su re-uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

EL PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL IDONEO

Instrucciones para almacenaje: Almacenar en ambiente seco y fresco.
Leer las instrucciones de uso

Directora Técnica: Patricia Porcelli
Farmacéutica, M.N.: 11.700

“AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T PM 666-3”

MARTA MARKUS i M.N. 11,700
S0OCIO GERENTE ’




- PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:

Paramount Surgimed Ltd.

1, L.S.C., Okhla Industriai Area,
Phase- Il

110020 NEW DELHI

INDIA

Importado por:

PLUS PAPIER S.R.L.
Chorroarin 983, CABA .
Teléfono: (011) 4555-3933
Rep. Argentina

BISTURIES DESECHABLES ESTERILES

ESTERIL|R

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar. @

Lea las instrucciones de Uso.

Directora Tecnica: Patricia Porcelli
Farmacéutica, M.N.: 11.700

“AUTORIZADO POR LA AN.M.AT PM666-3"

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Hojas para bisturi desechables en diferentes tamanos, fabricadas en acero

carbén. Son productos utilizados en cirugia general y de alta especialidad L
estériles, atéxicas y desechables. —
La hoja es plana y recta, permitiendo realizar facilmente cortes rectos o en

linea. -Las hojas o cuchillas intercambiables tienen una ranura central para

encajar en el mango y se distinguen numeradas por su forma segtin el tipo de

corte que se desea hacer.

Su esterilizacion es por radiacion Gamma.

Cada hoja de bisturi se envasa individuaimente con una lamina de aluminio con

oycz./- /
ACEL .

MINT1177007

un papel con inhibidor de corrosién volatil en un lado.

PLUF P

MARTA
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Esta fdmina de aluminio estd especiaimente desarrollada con un materi

resistente a pinchaduras y de facil apertura sin necesidad de tironear.

INDICACIONES DE USO

Incision y diseccién de tejidos en cirugias.

CONTRAINDICACIONES

El producto no debe ser utilizado en aquellos pacientes que presenten
sensibilidad a alguno de los materiales usados en la fabricacion del mismo.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

» Leer cuidadosamente las instrucciones antes de usar el producto .

o El producto deber ser utilizado solamente por un profesional idoneo

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

s Los métodos en cuanto al modo de empleo de dichos productos seran
los determinados por la experiencia y la capacitacion que tenga e!
usuario para este tipo de intervenciones quirlrgicas.

o No utilizar estos productos para otras acciones que las previstas.

o Revise la fecha de vencimiento del producto. No lo utilice si se encuentra
vencido.

o Estos productos médicos se suministran estériles. No utilice si el envase
se encuentra abierto o dafiado. No usar si esta contaminado.

o Descartar el set luego de un solo uso. No reciclar, impiar o re-esterilizar
el producto.

o Siempre desechar el envase/ producto usado o sus partes segln lo
estipulan las leyes del pais. =

¢ Producto para ser utilizado una Unica vez

¢ Ver Instrucciones detalladas en Instrucciones de uso.

» La eliminacién de este producto, debera efectuarse como residuo
patolégico. Cuidado este producto es punzante. /7

(MN.11.700

A US e

DCIO GERENTE



ESTERILIZACION

Estos productos se suministran esterilizados por Radiacion Gama en una
dosificacion minima de 25 KGy conforme a la norma ISO 11137.
No reesterilizar este producto. No lo use si el envase esta dafiado o abierto.

ALMACENAMIENTO

Almacenar en lugar limpio y fresco, fuera de ambientes himedos, alejado de
fuentes de calor y protegidos de la iuz directa del sol.
Transportar evitando lluvia y sol.

INSTRUCCIONES EN CASO DE DANO

Advertencia: inspeccionar el producto buscando alguna sefial de dafio. No lo
utilice si el envase o el producto se encuentran darados.

PLUS PAPIER S.R.L. no controla factores relacionados a la actividad del
profesional. _

Ante cualquier consuita le rogamos se ponga en contacto con nosotf:;)_—__w_p_____
info@pluspapierargentina.com.ar

Leer las instrucciones de Uso

! A s~
S0CIO GERENTE
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-001731-13-1
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alime'rﬁnge@t?logia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
2 ............. ., Y de acuerdo con lo solicitado por PLUS PAPIER S.R.L., se

: I T ¥ i Tl

autorizé la inscripcién en; ‘el Fiegistro '!Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: BISTURIES DESECHABLES ESTERILES
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-234 Hojas, de Bisturi
Marca(s) de (los) producto(s) médico{s): PARAMOUNT
Clase de Riesgo: II
Indicacién/es autorizada/s: Incision y diseccién de tejidos en cirugias.
Modelo/s: 1; 2; 3; 4; 5; 6; 8; 9; 10; 10A; 11; 11K;12; 13; 14, 15, 15B8; 15C;
15D; 15S; 16; 17; 18; 19; 20; 21; 22; 22A; 23; 24; 25; 36; 40; 40B; 60; 60B;
61; 62.
Periodo de vida util: 5 afios.
Forma de presentaciéon: Caja x 100 unidades.

Condicidon de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Paramount Surgimed Ltd.



Lugar/es de elaboracion: 1, L.S.C., Okhla Industrial Area, Phase-1I, 110020 New

Delhi, India.

Se extiende a PLUS PAPIER S.R.L. el Certificado de Autorizacidén e Inscripcion del
13 MAR 2005

PM-666-3, en la Ciudad de Buenos AIreS, @ .......tiiiiviserrsrnes , siendo su

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