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BUENOS AIRES, 0 1 OCT 2014

VISTO el Expediente N¢ 1-47-358-11-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: -

Que por las pre.sentes actuaciones Import Velez S.R.L. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacion de prod'uctos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada ai ordenamiento juridic‘o nacional
por Disposicién ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboraciéon 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 Disposicién 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 correspondé autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud. _

- Que se actUa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1271/13.
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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 Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
KAI, nombre descriptivo Hojas para bisturi, Punch, Curetas y nombre técnico
Hojas, de bisturi de acuerdo a lo solicitado por Import Velez S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo 1 de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 63 a 69 y 70 a 73 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 39.- Extiéndase, sobre la basé de lo dispuesto en lios Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion 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-256-16, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. -
ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 60.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con sus
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Anexos I, II y III. Girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-358-11-2
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne W@ég
' e

Nombre descriptivo: Hojas para bisturi, Punch, Curetas

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-234 Hojas, de bisturi.
Marca(s) ae (los) producto(s) médico(s): KAI

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Este producto se utiliza para el corte, diseccion, y/o
el afeitado de tejido en la intervencion quirdrgica.

Punch para Biopsia Kai se utiliza para el corte, diseccion y/o relleno de tejido en
la mayoria de la piel. '

Cureta Kai se utiliza para el curetaje de tejido en la mayoria de la piel.
Modelo(s):

Hoja de bisturi quirdrgica 310-B

Hoja de bisturi guirdrgica 311-B

Hoja de bisturi quirirgica 312-B

Hoja de bisturi quirargica 312B-B

Hoja de bisturi quirurgica 315 B

Hoja de bisturi quirdrgica 315C-B

Hoja de bisturi quirtrgica 320-B

Hoja de bisturi quirdrgica 321-B

Hoja de bisturi quirdrgica 322-B

Hoja de bisturi quirtrgica 323-B

Hoja de bisturi quirdrgica 324-B

Hoja de bisturi quirurgica 325-B

Hoja con mango descartable 510-A
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Hoja con
Hoja con
Hoja con
Hoja con
Hoja con
Hoja con
Hoja con
Hoja con

Hoja con

mango descartable 511-A
mango descartable 512-A
mango descartable 515-A
mango descartable 520-A
mango descartable 521-A
mango descartable 522-A
mahngo descartable 523-A
mango descartable 524-A
mango descartable 525-A

Cureta KAI MK 402

Cureta KAI MK 403

Cureta KAI MK 404

Cureta KAI MK 405

Cureta KAI MK 407 _
Punch para biopsia Kai BP-10F
Punch para biopsia Kai BP-15F
Punch para biopsia Kai BP-20F
Punch para biopsia Kai BP-25F
Punch para biopsia Kai BP-30F
Punch para biopsia Kai BP-35F
Punch para biopsia Kai BP-40F
Punch para biopsia Kai BP-50F
Punch para biopsia Kai BP-60F
Punch para biopsia Kai BP-80F
Punch para biopsia Kai BPP-10F
Punch para biopsia Kai BPP-15F
Punch para biopsia Kai BPP-20F
Punch para biopsia Kai BPP-30F
Punch para biopsia Kai BPP-40F
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Forma de presentacién: Envases por unidad, por 20 unidédes y por 100
unidades, dependiendo del producto.
Periodo de vida Gtil: 5 afios.
Condicidn de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Kai Industries Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracién: 1110, Oyana, Seki City, Gifu Prefecture, 501-3992,

Japon.

Expediente N° 1-47-358-11-2 d} . 17
DISPOSICION N°7 0 4 3 “@T

Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrador Nacional
AJNM. AT,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PROD?C‘@ IZ&EDSO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

Dr. O ' A.QMH‘}“ER

Sub Administrader Nacional
A.N.M. AT,



ANEXO IIL.B

2. ROTULOS

IMP&RT-VELEZ S.R.L.| 3

MATERIAL QUIRURGICO
IMPORTADORA - EXPORTADORA

El modelo del rotulo del PM: HOJAS PARA BISTURI, PUNCH, CURETAS contiene la siguiente informacién:

2.1. Razdn social y direccion del fabricante:
Kai industries Co., Ltd. - 1110, Oyana, Seki City, Gifu Prefecture, 501-3992, Japdn.

Razdn social y direccion del importador:
Import-Velez 5.R.L.- Av Alvarez Thomas 1553, (C1427CDC), C.A.B.A., Argentina.

2.2. Hojas para Bisturi, Punch, Curetas - Marca: Kai.
Modelos: Segun corresponda.
Ver Anexo Disefios - Proyecto de Rotulos.

2.3. Estéril - Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

2.4, LOTE: XXXXXX.

2.5. FAB.: XXXX-XX (ANO-MES} - VAL.: XXXX-XX {ANO-MES).

2.6. De un solo uso.

2.7. La vida Util de las Hojas para Bisturi, Punch, Curetas es de cinco afios a partir de {a fecha de fabricacién.
Las condiciones recomendadas de almacenamiento son:
Manténgase en lugar fresco y seco.

R
M

et

Fa
®

=

Un solo uso.

Proteger de la humedad.

Manténgase lejos del calor.

No voltear hacia los costados.

2.8. Dispositivos médicos de un solo uso que se utilizan rutinariamente, segun detalle:

Dispositivo Médico

Uso Previsto

Hoja de bisturi quirdrgica

Utilizadas para el corte, diseccidn, y/o el afeitado de tejido en la intervencion quirdrgica.

Punch para biopsia Kai

Utilizados para el corte, diseccién, y/o relleno de tejido en fa mayoria de la piel.

Cureta Kai

Utilizadas para el curetaje de tejido en la mayoria de la piel. ;
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Dpto. Comercial: Av. Alvarez Thoma.'sﬁ‘g‘S‘S (C1427CDC) Buenos Atires, Argentina - Telefax: (54) (11) 4555-7511/4553-2719

E-mail: consultas@importvelez.com.ar - Web: www.importvelez.com.ar

Planta de Almacenamiento: Av. Triunvirato 3070 (C1427CDC) Buenos Aires, Argentina - Telefax: (54} (11) 4555-3111
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IMP&RT-VELEZ S.R.L. |

MATERIAL QUIRURGICO
IMPORTADORA - EXPORTADORA

2.9. No utilizar si el envase individual estd abierto o dafiado.

Sélo deben ser utitizados por personal médico especializado. ? 0 z‘”‘ 55

No reutilizar, ni lavar o reesterilizar. Descartar luego de usar.
No tomar de las partes cortopunzantes con fas manos, para evitar cortes accidentales.

2.10. Esterilizada/os, seglin detalle:

Dispositivo Médico Método de Esterilizacion
Hoja de bisturi quirdrgica Radiacion Gamma
Hoja con mango descartable (Gas Oxido de Etileno
Punch para biopsia Kai Gas Oxido de Etileno
Cureta Kai , Radiacion Gamma

2.11. Responsable técnico: Benjamin Barischpolski - Farmacéutico - M.P. N2 3652.

2.12. Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-256-16.

Dpto. Comercial: Av. Alvarez Thomas 1333 (C1427CDC) Buenos Aires, Argentina - Telefax: (54) (11) 4555-7511/4353-2719
E-mail: consuitas@importvelez.com.ar - Web: www.importvelez.com.ar
Planta de Almacenamiento: Av. Triunviraio 3070 (C1427CDC) Buenos Aires, Argentina - Telefax: (54) (11) 4555-3111
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MATERIAL QUIRURGICO
IMPORTADORA - EXPORTADORA

VELEZ.

ANEXO DISENOS - PROYECTO DE ROTULOS g 0 4 3

Empaque Primario

Hoja de bisturi quirirgica CAR

Modelo: segun corresponda

Lote N°; ‘
Fabricacion: . ® [esTERN]
Vencimiento: ' .

l.a esterilidad del producto esta garantizada a menos que el envase se encuentre abierio o dafiado.

Venia Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Fabricado por Kai Industries Co., Ltd. - 1110 Oyana, Seki City, Gifu Prefecture, 501-3992, Japén
Importado por IMPORT-VELEZ S.R.L. - Alvarez Thomas 1553 - (C1427CDC) Buenos Aires - Argentina
Director Técnico: Benjamin Barischpolski - Mat. N® 9652

Autorizado por la AN.M.AT. PM-256-16

1 Unidad . Crigen Japdn

Hoja con mango descartable KAl

Modelo: segun corresponda

Lote N°:
Fabricacién: ® [Esver]
Vencimiento:

La esterilidad del producto esta garantizada a menos que el envase se encuentre abierto o dafiado.

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Fabricado por Kai Industries Co., Ltd. - 1410 Oyana, Seki City, Gifu Prefecture, 501-3992, Japdn
Importado por IMPORT-VELEZ S.R.L. - Alvarez Thomas 1553 - (C1427CDC) Buenos Aires - Argentina
Director Técnico: Benjamin Barischpolski - Mat. N® 9652

Autorizado por la AN.MAT. PM-256-16

1 Unidad Origen Japén

GCureta Kai | CAR

Modelo:segun corresponda

Lote N°:
Fabricacion: ® [w]
Vencimiento: [EsTemnle]

La esterilidad del producto esta garantizada a menos que el envase se encuentre abierto o dafiado.

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Fabricado por Kai Industries Co., Lid. - 1110 Oyana, Seki City, Gifu Prefecture, 501-3992, Japén
Importado por IMPORT-VELEZ S.R.L. - Alvarez Thomas 1553 - (C1427CDC) Buenos Aires - Argentina
Director Técnico: Benjamin Barischpolski - Mat. N® 9652

Autorizado por {a AANMAT, PM-256-16

1 Unidad . Crigon Japén

Punch para biapsia Kai AL

Modelo: segun corresponda
Lote N*:

Fabricacién: _ ®

Vencimiento:
La esterilidad del producto esta garantizada a menos que el envase se encuentre abierto o dafiado.

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias .
Fabricado por Kai Industries Co., Ltd. - 1110 Oyana, Seki City, Gifu Prefecture, 501-3992, Japén
Importado por IMPORT-VELEZ S.R.L. - Alvarez Thomas 1553 - (C1427CDC) Buenos Aires - Argentina
Director Técnico: Benjamin Barischpolski - Mat, N® 9652
Autorizado por la ANM.AT. PM-256-16

1 Unidoad ' ) Ortgen Japén
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1553 (C1427CDC) Buenos Aircs, Argentina - Telcfax: (54) (11) 4555-7511/4553-2719

Planta de Almacenamidn¥o! Av. Triunvirato 3070 (C1427CDC) Buenos Aires, Argentina - Telefax: (54) (11) 4555-3111
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MATERIAL QUIRURGICO
IMPORTADORA - EXPORTADORA

ANEXO DISEROS - PROYECTO DE ROTULOS
Empaque Secundario

704

Hoja de bisturi quirdrgica e
Modelo: segun corresponda
Lote N° Hoja
Fabricacion: de bisturi
Vencimiento:
La esterilidad del producto esta garantizada a menos que el envase se encuentre abierto o dafiado. N® XX
Conservar en lugar seco, lejos de fuentes de calor directo.
Fabricado por Kai industries Co., Ltd. - 1110 Oyana, Seki City, Gifu Prefecture, 501-3992, Japén Cadigo
Importado por IMPORT-VELEZ S.R.L. baras
Alvarez Thomas 1553 - (C1427CDC) Buengs Aires - Argentina
Director Técnico: Benjamin Barischpolski - Mat. N° 9652
Autorizado por la ANM.AT PM-256-16 ., s ~
[y "-.I
RO S
100 Unidades Origen Japén
Hoja con mango descartable et
Modelo: segtin corresponda L
Lote N Hoja
Fabricacién: con mango
Vencimiento: descartable
La esterilidad def producto esta garantizada a menos que ef envase se encuentre abierto o dafiado. NP XX
Conservar en lugar seco, lejos de fuentes de calor directo. -
Fabricado por Kai Industries Co., Ltd. - 1110 Oyana, Seki City, Gifu Prefecture, 501-3992, Japén Cé&’e'g"
Importado por IMPORT-VELEZ S.R.L. barras
Alvarez Thomas 1553 - (C1427CDC) Buenos Aires - Argentina
Director Técnico: Benjamin Barischpolski - Mat. N® 9652
Autorizado por la AN.M.A.T. PM-256-16 s ~
AN 1 [Esrema]eo)
T K N
20 Unidades Origen Japén
Gureta Kai et
Modelo: segin corresponda
Lote N°: Cureta
Fabricacién: Kai
Vencimiento:
La esterilidad de! producto esta garantizada a menos que el envase se encuentre abierto ¢ dafiado. N X
Conservar en lugar seco, lejos de fuentes de calor directo.
Cédigo
Fabricado por Kai Industries Co., Ltd. - 1110 Oyana, Seki City, Gifu Prefecture, 501-3992, Japtn do-
Importado por IMPORT-VELEZ S.R.L. baras
Alvarez Thomas 1553 - (C1427CDC) Buenos Aires - Argentina
Director Técnico: Benjamin Barischpolski - Mat. N° 9652
Autorizado por la A.N.M.AT. PM-256-16 ., 7 ~
el "-../
N @ ¢
20 Unidades Crigen Japén

Dpto. Comercial: Av. Alvarez Thpmas 1553 (C1427CDC) Buenos Aires, Argentina - Telefax: (54) (11) 4555-7511/4553-2719

E-mail! consultas@importvelez.com.ar - Web: www.importvelez.com.ar

Planta de Almacenamiento: Av. Triunvirato 3070 (C1427CDC) Buenos Aires, Argentina - Telefax: (54) (11) 4555-3111
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MATERIAL QUIRURGICO
IMPORTADORA - EXPORTADORA

ANEXO DISENOQS - PROYECTO DE ROTULOS
Empaque Secundario

Punch para biopsia Kai

Modelo: segun corresponda

Lote N°:
Fabricacién:
Vencimiento:

La esterilidad del producto esti garantizada a menos que el envase se encuentre abierto o dafado.
Conservar en lugar seco, lejos de fuentes de calor directo.

Fabricado por Kai industries Co., Ltd. - 1110 Oyana, Seki City, Gifu Prefecture, 501-3992, Japén
Importado por IMPORT-VELEZ S.R.L.

Alvarez Thomas 1553 - (C1427CDC) Buengs Aires - Argentina

Director Técnico: Benjamin Barischpotski - Mat. N® 9652

Autorizado por la AN.M.AT. PM-256-16 w/

20 Unldades

KAl

kal medical

Punch
para
biopsia Kai

Ne X

Cddigo
de
barras

S ® 5 ==

Origen Japén

05

e“\am\(\ ot

Ba{\s, & 9657'
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Dpto. Comercial: Av. Alvarcz Thomas 1553 (C1427CDC) Buenos Aires, Argentina - Telefax: (54) (11) 4555-7511/4553-2719

E-mail: consultas@importvelez.com.ar - Web: www.importvelez.com.ar

Planta de Almacenamiento: Av. Triunvirato 3070 (C1427CDC) Buenos Aires, Argentina - Telefax: (54) (11) 4555-3111
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MATERIAL QUIRURGICO
IMPORTADORA - EXPORTADORA

ANEXO DISENOS - PROYECTO DE ROTULOS W & ‘g 3
Empaque de Transporte /-3 g

ja de histuri quirirgi CAL
Hoja de histuri guirdrgica e

Modelo: segun corresponda

Lote N°: Hoja
Fabricacitn: de bisturf
Vencimiento:

La esterilidad del producto esta garantizada a menos que el envase se encuentre abierto o dafiado. N XX

Conservar en fugar seco, lejos de fuentes de calor directo.
Cédigo

Fabricado por Kai Industries Co., Ltd. - 1110 Oyana, Seki City, Gifu Prefecture, 501-3992, Jap6n de
importado por IMPORT-VELEZ S.R.L. barras
Alvarez Thomas 1553 - (C1427CDC) Buenos Aires - Argentina
Director Técnico: Benjamin Barischpolski - Mat. N® 8652
Autorizado por la AN.M.AT PM-256-16

T i.i§= ® Clai.] E=nn

100 Cajas Origen Japén

' LAl
Hoja con mango descartable =

Modelo: segan corresponda

Lote N°: Hoja
Fabricacién: * con mango
Vencimiento: descartable
La esterilidad del producto estd garantizada a menos que el envase se encuentre abierto o dafiado. N XX
Conservar en lugar seco, lejos de fuentes de calor directo.

Cédigo

Fabricado por Kai Industries Co., Ltd. - 1110 Oyana, Seki City, Gifu Prefecture, 501-3992, Japon de
importado por IMPORT-VELEZ S.R.L.

Alvarez Thomas 1553 - (C1427CDC) Buenos Aires - Argentina
Director Técnico: Benjamin Barischpolski - Mat. N°® 9652
Autorizado por la AN.MAT PM-256-16

£ ® G o=

50 Cajas Origen Japén

. AL
Cureta Kai

Mbdelo:segﬂn comresponda

Lote Ne: Cureta
Fabricacién: Kai
Vencimiento:

NeX

La esterilidad del producto esta garantizada a menos que el envase se encuentre abierto o dafiado.
Conservar en lugar seco, tejos de fuentes de calor directo.

Cédi
Fabricado par Kai Industries Co., Ltd. - 1110 Oyana, Seki City, Gifu Prefecture, 501-3992, Japén e
importado por IMPORT-VELEZ S.R.L. barras

Alvarez Thomas 1553 - (C1427CDC) Buenos Aires - Argentina
Director Técnico: Benjamin Barischpolski - Mat. N° 9652
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-256-16

T -}jﬁ- ® CI%_J E=mle]

AN . Orgen dapén
B 1)
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N o Ve

aptof. @ 9657‘ Dt toce?

20 Cajas

ail: consultas@importvelez.com.ar - Web: www.importvelez.com.ar
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MATERIAL QUIRURGICO
IMPORTADORA - EXPORTADORA

ANEXO DISEROS - PROYECTO DE ROTULOS .
Empaque de Transporte

. KoL,
Punch para hiopsia Kai |

Modelo: segun corresponda

Lote N°: Punch
Fabricacion: para
Vencimiento: biopsia Kai
La esterilidad de! producto esta garantizada a menos que el envase se encuentre abierto o dafado. NeX
Conservar en lugar seco, lejos de fuentes de calor directo.
Fabricado por Kai Industries Co., Ltd. - 1110 Oyana, Seki City, Gifu Prefecture, 501-3992, Japén C‘f;g"
Importado por IMPORT-VELEZ S.R.L. barras

Alvarez Thomas 1553 - (C1427CDC) Buenos Aires - Argentina
Director Técnico: Benjamin Barischpolski - Mat. N® 8652
Autorizado por la AN.M.AT PM-256-16

£ Q% =m

50 Cajas , Origen Japdn

Dpto. Comercial: Av. Alvarez Thomas 1553 (C1427CDC) Buenos Aires, Argentina - Telefax: (54) (11} 4555-7511/4553-2719
E-mail: consultas@impaortvelez.com.ar - Web: www.importvelez.com.ar
Planta de Almacenamicnto: Av. Triunvirato 3070 (C1427CDC) Buenos Aires, Argentina - Telefax: (54) (11) 4555-3111
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El modelo de las instrucciones de uso del PM: HOJAS PARA BISTURI, PUNCH, CURETAS contiene la siguiente informacién:

3. INSTRUCCIONES DE US0

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 {Rétulo), salvo las que figuran en los item 2.4y 2.5;

2.1. Razén social y direccion del fabricante:
Kai Industries Co., Ltd. - 1110, Oyana, Seki City, Gifu Prefecture, 501-3992, Japon.

Razdn social y direccion de! importador:
Import-Velez S.R.L.- Av Alvarez Thomas 1553, (C1427CDC), C.A.B.A,, Argentina.

2.2. Hojas para Bisturi, Punch, Curetas - Marca: Kai.

Modelos: Segun corresponda.

Ver Anexo Disefios - Proyecto de Rdtulos.

2.3. Estéril - Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

2.6. De un sclo uso.

2.7. La vida dtil de las Hojas para Bisturi, Punch, Curetas es de cinco afios a partir de la fecha de fabricacién.

Las condiciones recomendadas de almacenamiento son:
Manténgase en lugar fresco y seco.

Proteger de la humedad.

3
<
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Manténgase lejos del calor.

®

T

2.8. Dispositivos médicos de un solo uso que se utilizan rutinariamente, segin detalle:

Un solo uso.

No voltear hacia los costados.

Dispositivo Médico Uso Previsto
Hoja de bisturi quirdrgica | Utilizadas para el corte, diseccidn, y/o el afeitado de tejido en la intervencidn quirtirgica.
Punch para biopsia Kai Utitizados para el corte, diseccion, y/o relleno de tejido en la mayoria de la piel.
Cureta Kai Utilizadas para el curetaje de tejido en la mayoria de ia piel.

2.9. No utilizar si el envase individual esta abierto o dafiado.
Sélo deben ser utilizados por personal médico especializado.
No reutilizar, ni lavar o reesterilizar. Descartar luego de usar.
No tomar de ias partes cortopunzantes con las manos, para evitar cortes accidentales.

g VELED ( /
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2.10. Esterilizada/os, segun detalle:

Dispositivo Médico Método de Esterilizacion ¥
Hoja de bisturi quirlrgica Radiacién Gamma
Hoja con mango descartable Gas Oxido de Etileno
Punch para biopsia Kai Gas Oxido de Etileno
Cureta Kai Radiacién Gamma

2.11. Responsable técnico: Benjamin Barischpolski - Farmacéutico - M.P. N2 9652.
2.12. Autorizado por la AN.M.AT. PM-256-16.

3.2. las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;
Los productos deberdn ofrecer las prestaciones que les haya atribuido el fabricante y deberan desempefiar sus funciones
tal y como especifique el fabricante.

Los dispositivos médicos: Hojas para Bisturi, Punch, Curetas, de un solo usp, son indicados para realizar segtn detafle:

Dispositivo Médico Indicacién y Aplicacién
Hoja de bisturi quirdrgica Cirugia, Podologia y Veterinaria.
Hoja con mango descartable Cirugia.
Punch para biopsia Kai Dermatologia. Ginecologia y Podologia.
Cureta Kai Dermatologia. Cirugia. Podologia y Veterinaria.

Los mismos son manufacturados bajo normas internacionales y certificados por 15O 9001/1SO 14001/I1S0 13485 y CE 0197,
gue garantizan la calidad en el proceso de fabricacién.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los mismos para funcionar
con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar
los productos médicos que deberdn utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

Los dispositivos médicos: Hojas para Bisturi, Punch, Curetas son productos que estan directamente en contacto con el
paciente, como asi también en contacto con sustancias o fluidos del organismo, como por ejemplo la sangre.

Las Hojas para Bisturi deben estar unidas al mango para su correcta utilizacién.

3.4. Todas las informaciones gue permitan comprobar si el producto médico esta bien instalade y pueda funcionar
correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos;

Estos dispositivos médicos Hojas para Bisturi, Punch, Curetas son utilizados por personal médico especializado, y debido
al tipo de dispositivo médico gue son, de un solo uso, no se efectian operaciones de mantenimiento y calibrado.

3.5. La informacion dtil para evitar ciertos riesgos refacionados con {a implantacién del producto médico;
Para ensamblar la Hoja de bisturi:

Seleccionar el tamafio adecuado de la Hoja de bisturi.

Antes de proceder a la apertura del envase individual verificar que el mismo se encuentre intacto.
Utilizando una técnica estéril, retirar la Hoja de bisturi del envase, sin dafiar la hoja.

)
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Tomar el mango del bisturi con la mano izquierda.

Deslizar la Hoja de bisturi hacia abajo, de tal modo que su parte inferior ensamble con |a base del tewdn saperior de
mango. _ % ﬁ g g
En el caso especifico de la Hoja con mango descartable: i

Retire la tapa protectora de la hoja. Tenga cuidado al quitar ia tapa protectora para evitar lesiones de la hoja.

Para remover la Hoja de bisturi:

Tomar la Hoja de bisturi con una pinza o porta agujas por su base.

Apuntar la Hoja de bisturi hacia abajo.

Girar el mango sobre su dorso.

Realizar un movimiento firme hacia abajo, tratando de desprender la Hoja de bisturi del mango.
Desechar en recipiente para material cortopunzante.

3.6. La informacidn relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del producto médico en
investigaciones o tratamientos especificos;
No aplica.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si corresponde la indicacién de
los métodos adecuados de reesterilizacion;

No utilizar si el envase individual esta abierto o dafiado.

No reutilizar, ni lavar o reesterilizar.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados para la
reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento vy, en su caso, el método de esterilizacion si el
producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al ndmero posible de reutilizaciones.

En caso de gue los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de limpieza y
esterilizacién deberdn estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los
requisitos previstos en la Seccién | (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No aplica.

3.9. Informacién sobre cualguier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de utilizar el producto
médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros);
No aplica.

'3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién relativa a la naturaleza, tipo,
intensidad y distribucion de dicha radiacidn debe ser descripta;

Las instrucciones de utilizacién deberan incluir ademas informacién que permita al personal médico informar al paciente
sobre las contraindicaciones y las precauciones gque deban tomarse. Esta informacién hard referencia particularmente a:
No aplica.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto médico;
No aplica.

3\?8‘.-3'1
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo gue respecta a la exposicién, en condiciones ambientales
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostatlca a Ia
presidn o a variaciones de presion, a la aceleracidn a fuentes térmicas de ignicidn, entre otras; %
Manténgase en lugar fresco y seco.

[
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Proteger de la humedad.
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Manténgase lejos del calor.

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que trate esté
destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccién de sustancias que se puedan suministrar;
No aplica.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual especifico asociado a
su eliminacion;

Estos dispositivos médicos Hojas para Bisturi, Punch, Curetas para usar una sola vez se suministran estériles. Usar y
desechar de acuerdo a la clasificacidn de residuos biomédicos hospitalarios para elementos corto punzantes y teniendo
en cuenta la normas de bioseguridad.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producte médico como parte integrante del mismo, conforme al item 7.3. del
Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
productos médicos;

No aplica.

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion.
No aplica.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-358-11-2

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y ,Tecpologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
No 7 ﬁ? , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Import Velez S.R.'L., se
autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de -
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Hojas para bisturi, Punch, Curetas

Cédigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 12-234 Hojas, de bisturi.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): KAI

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Este producto se utiliza para el corte, diseccién, y/o
el afeitado de tejido en la intervencién quirtrgica. -
Punch para Biopsia Kai se utiliza para el corte, diseccién y/o relleno de tejido en
la mayoria de la piel.

Cureta Kai se utiliza para el curetaje de tejido en la mayoria de ta piel.
Modelo(s):

Hoja de bisturi quirdrgica 310-B

Hoja de bisturi guirdrgica 311-B

Hoja de bisturi quirdrgica 312-B

Hoja de bisturi quirdrgica 312B-B

Heja de bisturi quirdrgica 315 B

Hoja de bisturi quirl_llrgica 315C-B

Hoja de bisturi quirdrgica 320-B

Hoja de bisturi quirtrgica 321-B

Hoja de bisturi quirurgica 322-8



A

Hoja de bisturi quirdrgica 323-B

Hoja de bisturi quirdrgica 324-B

Hoja de bisturi quirdrgica 325-B

Hoja con
Hoja con
Hoja con
Hoja con
Hoja con
Hoja con
Hoja con
Hoja con
Hoja con

Hoja con

mango descartable 510-A
mango descartable 511-A
mango descartable 512-A
mango descartable 515-A
mango descartable 520-A
mango descartable 521-A
mango descartable 522-A
mango descartable 523-A
mango descartable 524-A
mango descartable 525-A

Cureta KAI MK 402
Cureta KAI MK 403
Cureta KAI MK 404
Cureta KAI MK 405
Cureta KAI MK 407
Punch para biopsia Kai BP-10F

Punch para biopsia Kai BP-15F

Punch para biopsia Kai BP-20F

Punch para biopsia Kai BP-25F

Punch para biopsia Kai BP-30F

Punch para biopsia Kai BP-35F

Punch para biopsia Kai BP-40F

Punch para biopsia Kai BP-50F
Punch para biopsia Kai BP-60F

Punch para biopsia Kai BP-80F
Punch para biopsia Kai BPP-10F
‘Punch para biopsia Kai BPP-15F
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Punch para biopsia Kai BPP-20F
Punch para biopsia Kai BPP-30F
Punch para biopsia Kai BPP—4OF
Forma de presentacién: Envases por unidad, por 20 unidades y por 100
unidades, dependiendo del producto.
Periodo de vida utit: 5 afhos.
Condicion de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Kai Industries Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracién: 1110, Oyana, Seki City, Gifu Prefecture, 501-3992,

Japén.

Se extiende a Import Velez S.R.L. el Certificado PM-256-16, en la Ciudad de
1 UCT 2014

Buenos Aires, a .... ..., Siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION NO :
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