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BUENQOS AIRES,
21 A60 2014
VISTO el Expediente N° 1-47-6918-14-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS JAYOR S.R.L.
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 comercializacion de product;os
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 evaluacidn técnica producida por la Direccién de
Gestion de Informacién Técnica.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidon Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado réﬁne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el controt
de calidad de! producto cuya inscripcién 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.

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

médico objeto de la solicitud.



2014 - Ao de Homenase al Almiranie Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Moot Gt DISPOSICION N° 5 0 é 6
ygow@a&zwé :_@g/&ézm
‘% / -'.,g/-‘f'f Sy

Que se actUa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE'
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico dé marca
Sensimedical, Medicrit, Suplimed, nombre descriptivo Bisturies quirtrgicos (hojas
de bisturi) y nombre técnico '\Hojas de bisturi) de acuerdo a lo solicitado por
LABORATORIOS JAYOR S.R.L., 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 roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 8 y 12 a 13 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicic’)n y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3°.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedenteé, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presénte Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-2123-11, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59.- 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 Naciona!.de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la
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Direccién Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con sus
Anexos I, IT y III. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese
PERMANENTE, '

\ Expediente N° 1-4766%824—5
W . DISPOSICION No ) (g &
i Dr. OTIO A, -ORSINGHER

Sub Adminlstrador Naclonal
A N.M. AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto

Nombre descriptivo: Bisturies quirdrgicos (hojas de bisturi).

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-234 Hojas de bisturi.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): 1)} Sensimedical, 2) Medicrit, 3)
Suplimed.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Incisiéon de tejidos blandos del cuerpo humano.
Modelo(s): 10 a 25 acero al carbono; acero inoxidable.

Periodo de vida util: 5 anos.

Condicién de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Forma de presentacion: envase unitario en pouch mixto.

Nombre del fabricante: Yangzhou Medline Industry Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracion: NO© 108, Jinshan Road, Economic Development Zone,
Yanzhou, Republica Popular China.
Expediente N° 1-47-6918-14-0 .
DISPOSICION No lmf.«%%
804 6 Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrador Nacional
ANM. AT,
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ANEXO II

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

ﬂ%w%

Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrador Nacional
A.N.M. AT,



ANEXO I1IIB

PROYECTO DE ROTULO

BISTURIES QUIRURGICOS (HOJAS DE BISTURI) 5 @ é 5

Marca: XXXX

Fabricado por:

Yangzhou Mediine Industry Co., Ltd
No. 108, Jinshan Road

Economic Development Zone
Yangzhou. Republica Popular China

Importado por: Labc;ratorios Jayor SRL - Av. Eva Peron 4667, CABA, Argentina
Descripcion: Bisturies Quirurgicos (Hojas de Bisturi)

LOTE XX
Referencia XXX
Medidas ' XXX

Fecha de fabricacion: aa/mm/dd
Fecha de vencimiento: afno/mes

ESTERIL - ESTERILIZADO POR RADIACION GAMMA - NO REESTERILIZAR
La esterilidad esta garantizada a menos que el envase se halle abierto o dafiado
APIROGENO
Uso restringido a un meédico o paramédico calificado
NO REUSAR. PRODUCTO DE UN SOLO USO.
CONSULTE INSTRUCCIONES DE USQO
Contenido: XXX .
Almacenamiento: almacenar en lugar seco y oscuro

Director Técnico: Farmaceutico Enrique Gerardo Averbu;j
MN N° 9638

Autorizado por la ANMAT PM-2123-11 [

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias ,/

Miriam FWL@‘GZ
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ANEXO liiB

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
BISTURIES QUIRURGICOS (HOJAS DE BISTURI)

Marca: XXXX

Fabricado por:

Yangzhou Medline Industry Co., Ltd
No. 108, Jinshan Road

Economic Development Zone
Yangzhou. Republica Popular China

Importado por: Laboratorios Jayor SRL - Av. Eva Peron 4667, CABA, Argentina
Descripcion: Bisturies Quirurgicos (Hojas de Bisturi)

ESTERIL - ESTERILIZADO POR RADIACION GAMMA - NO REESTERILIZAR
La esterilidad esta garantizada a menos que el envase se halie abierto o dafiado
APIROGENO
Uso restringido a un médico o paramédico calificado
NO REUSAR. PRODUCTO DE UN SOLO USO.
CONSULTE INSTRUCCIONES DE USO E
Almacenamiento: aimacenar en lugar seco y oscuro

Director Técnico: Férmacéutico Enrique Gerardo Averbuj
MN N° 9638

Autorizado por la ANMAT PM-2123-11
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Indicacion
Se aplica a la incision tejidos blandos del cuerpo humano en la clinica, y se puede
aplicar a la incision quirtirgica en el departamento de cirugia, ginecologia, obstetricia,
urologia, ortopedia, ortopedia, y estomatologia.

instrucciones de uso: .

Para ensamblar la hoja en el mango del bisturi:
/ - Seleccionar el tamafio adecuado de hoja de bisturi.
- Verificar la integridad del envase y su fecha de vencimiento.

Miriam we JudreZ
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- Retirar la hoja de bisturi del envase estéril.

- Tomar el mango de! bisturi con la mano izquierda.

- Deslizar la hoja de arriba hacia abajo, de tal modo que su parte inferior
ensamble con la base del tercio superior del mango. ST S @ é 6

- Realizar la incisién.

Para remover la hoja del mango del bisturi:

- Tomar la hoja con una pinza o porta agujas por su base.
- Apuntar la hoja hacia abajo. '
- Girar el mango sobre su dorso.
- Realizar un movimiento firme hacia abajo, tratando de desprender la hoja del
mango.
- Desechar en recipiente para material cortopunzante.
| |
Advertencias y precauciones: :
- Este producto sélo debe ser utilizado por personal especializado.
- Leer las instrucciones antes de su uso.
- El producto debe ser usado de acuerdo a las instrucciones de uso.
- El producto no debe ser reutilizado.
- Inspeccionar visualmente y controlar cuidadosamente el producto y su envase
antes de usar.
- El producto es atoxico, estéril y apirogeno si el envase no ha sido dafiado ©
abierto.
- No lavar o reesterilizar. De un solo uso. Descartar luego de usar.
- Ef producto debe ser utilizado inmediatamente después de abierto el envase.
- No tomar la hoja de bisturi con fas manos para evitar cortes accidentales.

Eventos adversos:

- No se conocen

-

Miriam W Judraz
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-6918-14-0

El Administrador Nacionai de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
“6@'&6 Y de acuerdo a lo solicitado por LABORATORIOS JAYOR S.R.L., se
autorizd la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tetnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Bisturies quirtrgicos (hojas de bisturi)

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-234 Hojas de bisturi
Marcas del producto: 1) Sensimedical, 2) Medicrit, 3) Suplimed.

Clase de Riesgo: I1 “

Indicacidén/es autorizada/s: incision de tejidos blandos del cuerpo humano.
Fuente de obtencion de la/s materia/s prima/s utilizada/s para productos de
origen biolégico o biotecnoldgico: NA

Medicamento que integra el producto meédico: NA

"~ Modelo(s): 10 a 25 acero al carbono; acero inoxidable.
Periodo de vida util: 5 afios.

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Yangzhou Medline Industry Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracion: N°108, Jinéhan Road, Economic Development Zone,
Yangzhou. Republica Popular China.

Se extiende a LABORATORIOS JAYOR S.R.L. el Certificado PM-2123-11, en la
Ciudad de Buenos Aires, a ., siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de%u1erﬁggn2014
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Dr. OTT0 A ORSING

Sub Admimnistrador Naclonal
ANM AT,
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