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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

BUENOS Alres, 08 SEP 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-16858-12-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PROPATQO HNOS. S.A.I.C. solicita
se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médical(RPPTMj de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
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 evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.
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Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
RUSCH, nombre descriptivo Jeringas para Irrigacion y nombre técnico Jeringas,
para Irrigacién, de acuerdo a lo solicitado por PROPATO HNOS. S.A.I.C. con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

. ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 124 y de 122 a 123 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3¢ - Extiéendase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo

II1 de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
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ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizado debera figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-647-91, con exclusidn de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULQO 5°- La vigencia-del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por

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

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
" Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de Ila

presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

.
Expediente NO 1-47-16858-12-1 LJM“Z“l
DISPOSICION No© Ds. OTTO A. ORSINGHER

ANM.AT.
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ....... 5797

Nombre descriptivo: Jeringas para Irrigacién.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-942- Jeringas, para
Irrigacién.
Marca del producto médico: RUSCH.
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacion/es autorizada/s: Las jeringas para irrigacidn estdn indicadas para la
irrigacion y el lavado de sondas urolégicas, nasogastricas, etc., en
padecimientos uroldgicos, lavado de heridas, succidn de flemas, toma de
muestras géstricas, y alimentacion a través de sondas.

| Periodo de vida util: 5 afos.
Modelo(s): Jeringa para Irrigacién.
Condicién de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: Shanghai Amsino Medical Devices Co. Ltd.
Lugar/es de elaboracidn: 668-5 Hua Jiang Rd., Shanghai, China 201803.
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ANEXQO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO©

................. 5?3}?
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g’ PROPATO

e+ Equipamiente e Insumes Hospitalarios

Av. Rodriguez Pana 2045 - B1676BUIO - Santos Lugares - Bs. As.
Teléfono: (11-4757-9064 (L.Rot.) - Fax: 54-11-4757.0276 / 2708
web: www.propato.com.ar - s-mail: propato@propato.com.ar

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Fabricado por: Shanghai Amsino Medical Devices Co. Ltd. - 668-5 Hua Jiang Rd., Shanghai,
China 201803. .
Importado por PROPA‘FO HNOS. S.A.L.C., Equipamientos e Insumos Hospitalarios — Av.

™

Rodriguez Pefia 2045 ~ Santos Lugares — Bs. As. - Argentina
. Jeringa para Irrigacion, Marca: Rusch.
. Modelo:
. Estéril.

3

4

5

6. Producto de uso Unico.
7. Formas de preséntacién: Envase con una unidad.

8. Conserv;r alejado de fuentes de luz y calor, almacenar en lugar limpio y seco.
9. Esterilizado por Oxido de Etileno. -

10. Director técnico: Gustavo Daniele — farmacéutico — MN 13086

11. Autorizado por la A.N.M.AT — PM-647-91

12. Condicién de venta:

Instrucciones para el Uso
+ Verificar gue el envase no esté abierto ni dafiado. En cualquiera de estos casos, deseche la
jeringa,

Abrir el envase por su extremo superior, preparado para tal fin con una muesca de apertura
y sacar la jeringa.

Retirar el protector del pico.

Para cargar la jeringa, presionar el bulbo de goma y mantener, Sumergir el pico en el
liquido a utilizar y liberar gradualmente fa presion ejercida sobre el bulbo de hasta que el
volumen de liquido que ingresa al cilindro sea el requerido.

Proceder a fiberar el liquido contenido en la jeringa, presione suave y gradualmente el
- bulbo hasta liberar la cantidad de liquido deseada.

Si esta utilizando una jeringa de pistdn, sumerja el pico en el liquido y retire el piston hacia
atras hasta alcanzar el volumen deseado.
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Cg° PROPATO

ey /7 Equipamiente e Insumos Haspitatarios

Av. Radriguez Pena 2045 - B1676BUD - Santos Lugares - Bs. As.
Teléfono: 011-4757-5064 (L.Rot.) - Fax: 54-11-4757.0276 / 2708
web: www.propato.com.ar - e-mail: propato®propata.com.ar

Almacenamiento:

Estos productos deben conservarse en un legar seco en su envase original, preferiblemente iejos de
fuentes directas o indirectas de luz y calor.

Formas de presentacidn

Envase con una unidad estéril.

Pericdo de vida Gtil:

Este dispositivo cuenta con una vida (tif de 5 afios, a partir de su fecha de fabricacion.

PREPATO HNOS 6 ALY

PROPAT) HYOSAS.AILC 6 B DANIELE
Fa GU%T R TECMIGO
N. 12088 - M.P.B A, 185
PABLO G C O D.N.L 22.520.688
AP Do


http://www.propato.com.ar
mailto:propato@propato.com.a.

Av. Rodriguez Pedia 2045 - B1676BUO - Santos Lugares - Bs. As.
Teléfono: 011-4757-9064 (L.Rot.) - Fax: 54-11-4757-0276 / 2708

g’ PROPATO

e Equipamiento e Insumas Hospitalaries

web: www.propato.com.ar - s-mail: propato@propata.com.ar

ROTULO

1. Fabricado por: Shanghai Amsino Medical Devices Co, Ltd. - 668-5 Hua Jiang Rd., Shanghai,
China 201803,

2. Importado por PROPATO HNOS. S.ALC., Equipamientos e Insumos Hospitalarios — Av.
Rodriguez Pefia 2045 ~ Santos Lugares — Bs. As. — Argentina.

3. Jeringa para Irrigacion, Marca: Rusch.

4, Modelos:

5. Estéril por Oxido de Etileno.

6. Producto de uso Unico.

7. Lote N°:

8. Fecha de Fabricacion:

9. Fecha de Vencimiento:

10. Formas de presentacion: Envase con una unidad estéril.

11. Conservar alejado de fuentes de luz y calor, almacenar en lugar limpio y seco.

12. Director técnico: Gustavo Daniele = farmacéutico — MN 13086

13. Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-647-91

14, Condicion de venta:

PR A'TOH}J 5. BALC.

DIRECTOR ThMICC
L 1E088 - o8, 18583
DN 22.5/ 0,858
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
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ANEXO 1III
CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-16858-12-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnqlogia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicién NO
{y ...d_y de acuerdo a lo solicitado por PROPATO HNOS. S.AILC. se

autorizo 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: Jeringas para Irrigat{:ién.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-942- Jeringas, para
Irrigacion.
Marca del producto médico: RUSCH.
Clase de Riesgo: Clase I

" Indicacién/es autorizada/s: Las jeringas para irrigacion estan indicadas para la
irrigacién vy el lavado de sondas uroldgicas, nasogastricas, etc., en padecimientos
urologicos, lavado de heridas, succion de flemas, toma de muestras gastricas, y
alimentacion a traves de sondas.
Periodo de vida util: S afios.
Modelo{s): Jeringa para Irrigacion.
Condicion de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: Shanghai Amsino Medical Devices Co. Ltd.
Lugar/es de elaboracién: 668-5 Hua Jiang Rd., Shanghai, China 201803.
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Se extien'de a PROPATO HNOS. S5.A.1.C. el Certificado PM-647-91 en la Ciudad

s
la l.uiL-
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a contar de la fecha de su emisién.
DISPOSICION No ll\
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