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BUENOS AIRES, 05 JUN 2015

VISTO ¢ Expediente NO 1-47-2102-13-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

{(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones RODOLFO EDUARDO FRISARE
S.A solicita se autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacidn de productos
médicos se encuentran contempladas por ja Ley 16463, el Decreto §763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES, N 40/00, incorporada al ordenamiento juridicy nacional
por Disposicion ANMAT N¢ 2318/02 (TO 2004), y normas complemsantarias.

Que consta 12 evaluacién técnica nroducida por la Direccion Nacionai
de Productos Médicos, en la que informa gue el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que confempla la norma legal vigente, y que 105
establaecimientos deciarades demuestran aptitud para & elaboracion y el contrei
de calidad del producto cuya inscripcién en ef Registro se solicita.

Gue corresponde autorizar la inscripcidon en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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ANMAT
Que se actla 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 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca SWANN-MORTON, nombre descriptivo BISTURIES, de un solo uso y
nombre técnico Bisturies, de acuerdo con lo solicitado por RODOLFO EDUARDO
FRISARE S.A, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo en el Certificade de Autorizacidn e Inscripcion en el RPPTM, de la presente
Disposicién vy que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso ciue obran a fojas 127 a 129 y 130 a 131 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-3-1, con exclusién de toda otra leyenda no
contemplada en. la normativa \}igente.'
ARTICULQ 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.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores ¥

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de:'Mesa
t
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticarda de

ia presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instruccion?es de
uso autorizados. Girese a la Direccidn de Gestién de Informacién Técnicaja los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente NO 1-47-2102-13-3

BISPOSICION No'

GP

G ROGELIO LOPEZ

Adminiatrador Naclonal
ADN.AMLAT.




REFSA

A) PROYECTO DE ROTULO DE BISTURIES

Fabricante: Importador: Rodolfo Eduardo Frisare S.A.
SWANN-MORTON LIMITED Girardot 1551.G.A.B.A.Reptblica Argentina-
Owlerton Green, Sheffield S6 2BJ. T.E.011-4554-1661.
Sheffield REINO UNIDO E-mail.refsa@ref-sa.com
BISTURIES
MODELOQ:
LOTE: VENCIMIENTO:

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
ESTERIL
NO ALMACENAR A TEMPERATURAS EXTREMAS NI EN LUGARES HUMEDOS.
EVITAR LA LUZ SOLAR DIRECTA.
NO UTILIZAR S| EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO

DIRECCION TECNICA: Farm.Maria Paula Mingolla MN 16466

Producto autorizado por la ANMAT PM 3 —1
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BI SYe
REFSA STURIES Y.

Simbolos utilizados en instrucciones de uso y rotulado del producto

ATENCION
Leer cuidadosamente las instrucciones antes de utilizar el
producto

® Producto de un solo uso

ESTERL.GAM. | Esterilizado radiacién Gamma

d{ Fecha de fabricacion
g Fecha de caducidad
LOT Codigo del Lote

(ﬁ% FRIiS

REPRESENTANTE L&¢..
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REFSA

A} PROYECTO DE ROTULO DE MANGOS

BISTURIES Y, * =
‘ZIANGOS”/J{/' '
i

Fabricante:

SWANN-MORTON LIMITED
Owlerton Green, Sheffield S6 2BJ.
Sheffield REINO UNIDO

Importador: Rodolto Eduarde Frisare 5.A.
Girardot 1651.C.A.B.A.Republica Argentina-
T.E.011-4554-1661.

E-mall.refsa@ref-sa.com

MODELO:
LOTE:

MANGOS

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
ESTERILIZACION POR CALOR HUMEDO

DIRECCION TECNICA: Farm.Maria Paula Mingolla MN 16466

Producto autorizado por la ANMAT PM 3 -1

oal LOT
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O E. FRISARE
REPRESENTANTE LEGA'

[



mailto:E-mall.relsa@ref-sa.com

| REFSA é é 5 zslsru?(

! INSTRUCCIONES DE USO:

3.2) USC PREVISTO.

'Hoja de acero al carbén o acero inoxidable de maxima calidad, que deben ser usadas en cirugias.
1Exclusivamente empleadas para su utilizacisn prescripta en las especialidades medicas por ef
correspondiente personal debidamente formado y calificado.

El médico tratante es el responsable de la seleccién del instrumental para determinar aplicaciones o
IIa tarea quindrgica concreta, debiendo tener la debida formacién e informacién y la suficiente experiencia
para la manipufacion del instrumentat.
u
3-3) y 3-4)

SISTEMA DE COLOCACION ~INSTRUCIONES DE USO.

|  El bisturl es instrumento de uso en el campo sanitario muy utitizado para realizar cualquier corte o
incision que sea necesario.

|

| 3-5)

I PRECAUCIONES ANTE DE USO.

| 1- Revisar cuidadosamente el mismo antes del uso para asegurarse que no se ha dafiado y su
envoltura de alumirio completamente cerrada.

H

2- No reusar las hojas de bisturi,

| 3- Eliminacion de la misma dentro del circuito de reciclado establecido por la ley (una vez finalizada
vida dil).

| 4-Ser cuidadoso en el uso debido al filo de Ia hoja.

5-Ser cuidadoso al abrir el pouch que contiene la hoja.
|

I
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3.6)
I

CONTRAINDICACIONES.
| No posee.
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NO CORRESFONDE,

3-8)

NO CORRESPONDE.

3-9)

NO CORRESPONDE.

3.10) al 3-13)

PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO.

. Unidad completamente cemrada.

3-3)- 3-14)

NORMAS PARA SU DESECHO DEL PRODUCTO.

Este producto es para un solo uso. No reusar, no reprocesar ni reesterilizar. Después de su uso,

desechar el producto de acuerdo con las nomas sanitarias locales para tal fin.

Este producto no debe eliminarse con los residuocs domésticos. Deben cumplirse con las nomas del
medio ambiente en vigor respecto de la destruccién del producto.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-2102-13-3
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicam}entos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DisposiciESn NO
4&52 , y de acuerdo con lo solicitado por RODOLFO EDUARDQ FRISARE
S.A., se autorizd la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: BISTURIES
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-239-Bisturies
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SWANN MORTON
Clase de Riesgo: 11
Indicacidn/es autorizada/s: Hoja de acero al carbén o acero inoxidabie de
maxima calidad, que deber!1 ser usadas: en cirugias
Modelo/s: | '
HOIJAS DE BISTURI DE ACERC Al CARBONO ESTERILES
HOJAS DE BISTURI DE ACERO INOXIDABLE ESTERILES
HOJAS DE BISTURI ESTERILES CYGNETIC
HOJAS DE BISTURI ESTERILES MAJOR

BISTURIS DESCARTABLES ESTERILES

4



HOJAS DE BISTURI FINAS ESTERILES

HOJAS DE BISTUR{ PD ESTERILES

HOJAS PARA INJERTO DE PIEL ESTERILES

HOJAS PARA MIRINGOTOMIA ESTERILES

HOJAS PARA BIOPSIA CERVICAL ESTERILES

CORTADORES DE SUTURAS ESTERILES

MANGOS QUIRURGICOS DE ACERO INOXIDABLE NO ESTERILES

MANGOS QUIRURGICOS NQ ESTERILES CYGNETIC

MANGOS QUIRURGICOS MAJOR NO ESTERILES

- MANGOS QUIRURGICOS FINOS NO ESTERILES

MANGOS QUIRURGICOS PD NO ESTERILES

MAI;IGOSIPARA INJERTOS EIJE PIEL NO ESTERILES

Periodo de vida Util: cinco afios

Forma de presentacion: por unidé'd

Condicién de uso: Venlta excluéiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: SWANN-MORTON LTD.

Luga;'/es de elaboracién: OWLER'E'OI\:I GREEN SHEFFIELD S6 2BJ], Sheffield Reino
Unido AR |

Se extiende a ﬁODOLFO EDUA-‘RDolFaISARIé S.i\.'el Certificado de Autorizacion e
Insf:ripcién del PM-3-1, en Ial ICiudad de‘:Blue.nos Aires, a 05JUN2015,

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

DISPOSICION No© % 4 5 Z ‘
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