
"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario dei Combate Naval de Montevideo"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
0l5POS'C1ÚI~ N°

BUENOSAIRES, 27 MAY 201~

VISTO el Expediente NO 1-47-23902-12-5

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos

(ANMAT), y

del Registro de esta

y Tecnología Médica

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ARGENTINA MEDICAL PRODUCTS

S.R.L. solicita se autorice la inscripción en el Registro 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 la Dirección de Gestión

de Información Técnica.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, 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.
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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

1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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

Applied Medical, nombre descriptivo Sistemas de succión/irrigación y nombre

técnico Irrigadores por succión, de acuerdo a. lo solicitado por ARGENTINA

MEDICAL PRODUCTS S.R.L., con los Datos Identificatorios Característicos que

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

misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 7 y 8 a 10 respectivamente, figurando como

Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 30 - 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 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-l018-30, con exclusión de toda otra leyenda

no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

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

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, JI Y IJI. Gírese a la

Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-23902-12-5

DISPOSICIÓN N3 '3 9 3
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTOMÉDICO inscripto

en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO.3..3-..9 3- .
Nombre descriptivo: Sistemas de succión/irrigación.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-845 Irrigadores por succión.

Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): Applied Medical.

Clase de Riesgo: Clase n.
Indicación/es autorizada/s: está diseñado para el aporte de irrigantes estériles a

los sitios quirúrgicos durante procedimientos laparoscópicos, así como para ia

extracción de sangre, residuos tisulares y humo de dichos sitios.

Modelo(s):

C6001 Sistema de succión/irrigación, sonda y válvula con set de tubos en bolsa

dual, 5 mm x 33 cm

C6003 Sistema de succión/irrigación, válvula con set de tubos en bolsa dual

C6005 Sistema de succión/irrigación, válvula con tubo de 12".

Período de vida útil: 3 años

Forma de presentación: 1 unidad estéril.

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

Nombre del fabricante: Applied Medical Resources Corporation

Lugar/es de elaboración: 22872 Avenida Empresa, Rancho Santa Margarita, CA

92688, Estados Unidos.

Expediente NO1-47-23902-12-5

DISPOSICIÓN N° 3 3 9 3

4

,
.~,l1~1(

no A. ORSINGfr"
J .omlnlstradDr NaCiOi".1

A.N .rr.\,A.'.l'.



"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO II

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N°

.......~.3 9 3 .
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Importador:
ARGENTINA MEDICAl PRODUCTS SRl
Cullen 5769, 5~ Piso - Capital Federal

PROYECTO DE RÓTULO
Anexo III.B

Sistema de Succión/Irrigación

Fabricante:
APPlIED MEDICAl RESOURCES CORPORATION
22872 Avenida Empresa, Rancho Santa Margarita, CA 92688, EEUU

SISTEMA DE SUCCiÓN/IRRIGACiÓN

[Qf] -------------- ~ ---------------- ~ -----------------

I STERILEI ~ (ID @ cm ~
~ NO UTILIZAR $1 EL ENVASE EsrA ABIERTO O DAÑADO

l' i\.- ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Director Técnico: Farmacéutico Pablo Balduri MN 13.402

Condicion de Expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Inst. Sanitarias

Producto autorizado por ANMAT PM-1018-30

Proyecto de Rótulo

Pablo Gu -t v tentham
Socio e tte

PA13L
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Rótulo:

Importador:
ARGENTINA MEDICAL PRODUCTS SRL
Cullen 5769, 5!i!Piso - Capital Federal

INSTRUCCIONESDE USO
Anexo III.B

Sistema de Succión/Irrigación

Fabricante:
APPLlED MEDICAL RESOURCES CORPORATION
22872 Avenida Empresa, Rancho Santa Margarita, CA 92688, eEUU

SISTEMA DE SUCCiÓN/IRRIGACiÓN

1 LOr 1 _

@TER,-€J @ @ mJ
~ NO UTIUZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DARADO

+ :¡f,: AlMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR OIRECTA

Director Técnico: Farmacéutico Pablo Balduri MN 13.402

Condicion de Expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Inst. Sanitarias

Producto autorizado por ANMAT PM-I018-30

APPLIED MEDICAL 5/1
SISTEMA DE SUCCiÓN/IRRIGACiÓN

.&. LEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO

DESCRIPCiÓN ¡INDICACIONES
El sistema de succión/irrigación Applied 5/1 está indicado para uso en cirugía laparoscópica general. El sistema está
diseñado para el aporte de irrigantes estériles a los sitios quirúrgicos durante procedimientos laparoscópicos, así
como para la extracción de sangre, residuos tisulares y humo de dichos sitios. Con ayuda del adaptador
correspondiente, es posible introducir los instrumentos y dispositivos laparoscópicos a través del asa y la punta de
la sonda.

CONTRAINDICACIONES
• No utilice instrumentos electroquirúrgicos ni accesorios de electrodo en vainas o puntas sin aislante,
• No emplee este dispositivo para practicar histeroscopias o distensión de cavidades."
• Enel manual del usuario dellaparoscopio encontrará las contraindicaciones absolutas y relativas.

ADVERTENCIAS
No utilice este producto si está defectuoso o si su envase está dañado.

• la perfusión de líquido puede ocasionar hipotermia,
• la prolongación del procedimiento podría traer como consecuencia la absorción de líquidos,
• Deben monitorizarse la entrada y s lida de líquidos.

Instrucciones de Uso Página 1 de 3
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INSTRUCCIONES DE USO
Anexo III.B

Sistema de Succión/Irrigación

PRECAUCIONES
Si este producto se va a emplear con puntas de electrocirugía y accesorios de electrodo:
1. Para evitar peligros de descarga eléctrica y quemaduras al paciente y al personal médico, así como daños al
dispositivo o el instrumental, es preciso comprender cabalmente los principios y técnicas relativos a los
procedimientos electroquirúrgicos así como los peligros y causas del acoplamiento capacitivo.
2. Para reducir al mínimo el riesgo de acoplamiento capacitivo, emplee sondas compuestas dotadas de accesorios
de inserción, evite activar equipos eléctricos que no estén en contacto con el paciente y utilice los ajustes de
potencia más bajos posibles.
3. Verifique que el instrumental esté correctamente conectado a tierra antes de utilizarlo.
4. Debido a la capacidad que las puntas de electrocirugía y los electrodos tienen para cortar, quemar y coagular el
tejido que los rodea, proceda con cautela al emplear estos accesorios,
5. Use ajustes de potencia bajos en los modos CUT (Cortar) y COAG (Coagular) para lograr la homeóstasis. Siga las
instrucciones suministradas por el fabricante del generador.
6. Emplee los accesorios de electrocirugía sólo con sondas compuestas no metálicas.
7. Antes de utilizar las sondas electroquirúrgicas, inspecciónelas para descartar la presencia de desgaste excesivo o
daños en el aislante.
8. Para evitar un mayor riesgo de descarga eléctrica o quemaduras, mantenga los líquidos alejados del terminal
eletroquirúrgico y el cable de activación.
9. la energía eletroquirúrgica no debe activarse al mismo tiempo qúe la irrigación, ya que el contacto del electrodo
con el líquido irrigante conductor podría reducir el efecto quirúrgico deseado.
10. Mantenga limpia la punta del electrodo; la acumulación del carbón puede disminuir el rendimiento.
11. No prepare el sitio quirúrgico con líquidos inflamables como el alcohol.

Si han de introducirse fibras láser a través de las sondas:
1. Es preciso estar cabalmente familiarizado con los principios y las técnicas de la cirugía láser para evitar lesiones al
paciente, el operador y el personal del quirófano.
2. Antes de emplear el dispositivo, acople un adaptador láser con tapa obturadora a la pieza de mano.
3. Es obligatorio tener puesta una protección ocular adecuada antes de activar el láser. Consulte las prácticas
recomendadas por el fabricante.

INSTRUCCIONES DE USO
Inspecciones el producto para descartar la presencia de daños y verificar que todos sus componentes se encuentren
en condiciones de funcionar.
Uso con un sistema de bombeo e irrigación con bolsa perforada:
1. Retire las tapas protectoras situadas en los extremos del equipo de tubos. Confirme que las pinzas clamp de los
tubos estén enganchadas.
2. Pince los tubos de la bolsa 1 y penore la bolsa. Si utiliza la bolsa 2, repita el procedimiento con ésta.
3. Suelte por completo las pinzas clamp de las dos bolsas.
4, Conecte el adaptador del tubo de aspiración al bote respectivo.
Uso con un sistema de bombeo con frasco:
1. Prepare la bomba y el frasco siguiendo las recomendaciones del fabricante.
2. Tome los dos tubos cortos acoplados a conectados y fíjelos a la parte superior de la tapa del frasco y la cara de la
bomba.
3. Conecte el tubo de la pieza manual del sistema de succión-irrigación a la parte superior de las tapas del frasco.
4. Confirme la posición de todas las pinzas clamp y suéltelas o engánchelas según sea necesario.
5. Conecte el adaptador del tubo de aspiración al bote"respectivo.
6. Establezca los ajustes de la bomba según las recomendaciones del fabricante, compruebe la posición en el tubo
de irrigación; para esto, pulse el botón azul de irrigación hasta que fluya el líquido y comience a funcionar la bomba.
7. Siga las instrucciones del fabricante de la bomba en lo referente a cuidados postoperatorios.
NOTA:
Antes de insertar el sistema de succión/irrigación en el abdomen, purgue todo el aire presente en el tubo de
irrigación; para esto, pulse el botón azul de irrigación hasta que fluya el líquido y comience a funcionar la bomba.

Instrucciones de Uso
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INSTRUCCIONES DE USO
Anexo III.B

Sistema de Succión/Irrigación

Funcionamiento del mecanismo de desconexión rápida:
Conexión de instrumentos o tapones a la pieza de mano:
1. Introduzca el instrumento o el tapón en la pieza manual hasta escuchar un chasquido.
2. Tire firmemente del instrumento o tapón para cerciorarse de que está bien conectado.
Desconexión de instrumentos o tapones de la pieza de mano:
Mientras pulsa el botón de desenganche, tire del instrumento o tapón para desprenderlo de la pieza de mano.

Para evacuación de humo:
1. Gire la válvula roja de aspiración en sentido horario o anti horario, respectivamente, para aumentar o disminuir la
velocidad de evacuación de humo.
2. Cuando deje de necesitar la función de evacuación de humo, gire la válvula de aspiración en sentido antihorario
hasta que se detenga por completo,

(jire la ,,'I"ull' roj~d~
J$pimcilln en $c¡¡¡idú
howio jXlra 1\,~ll1.;1(la
c,'ncl)~dúfl ct'ntrolR,b
d~hmlli),y ,'n ~nji(!o
anlih,lrWt() IXll1\

,1el~ncr:<t:.

p,,¡s~ él (;~n(.l:f(lr m¡'''ltm~ tiradd 1!I(1bnp::ra
r-:titMk) de In pi~nM mtuK'.

MODO DE PRESENTACiÓN
El producto se presenta estéril, especificando en la etiqueta del mismo el método utilizado.

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACiÓN
Maneje este producto con cuidado. Guarde el producto en un lugar limpio, fresco y seco, al resguardo de vapores

químicos.

Instrucciones de Uso
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-23902-12-5

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

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

1.3 ..9...3...., y de acuerdo a lo solicitado por ARGENTINA MEDICAL PRODUCTS

S.R.L., 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: Sistemas de succión/irrigación.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-845 Irrigadores por

succión.

Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): Applied Medica!.

Clase de Riesgo: Clase n.
Indicación/es autorizada/s: está diseñado para el aporte de irrigantes estériles a

los sitios quirúrgicos durante procedimientos laparoscópicos, así como para la

extracción de sangre, residuos tisulares y humo de dichos sitios.

Modelo(s) :

C6001 Sistema de succión/irrigación, sonda y válvula con set de tubos en bolsa

dual, 5 mm x 33 cm

C6003 Sistema de succión/irrigación, válvula con set de tubos en bolsa dual

C6005 Sistema de succión/irrigación, válvula con tubo de 12".

Período de vida útil: 3 años

Forma de presentación: 1 unidad estéril.

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.

Nombre del fabricante: Applied Medical Resources Corporation
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Lugar/es de elaboración: 22872 Avenida Empresa, Rancho Santa Margarita, CA

92688, Estados Unidos.:

~!,~o{.
Dr. orro A. ORSINGHER
Sub Administrador NaCional

A..N.M.A.'J:!.

DISPOSICIÓN NO

~'593

Se extiende a ARGENTINA MEDICAL PRODUCTSS.R.L. el Certificado PM-1018-

30, en la Ciudad de Buenos Aires, a .J2..¡.MAY ..2.Q.14- ... , siendo su vigencia por

cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.
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