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VISTO el Expediente N° 1-47-8486-14-0 del Registro de esta
Administracion. Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SORIA GUILLERMO GUSTAVO
solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores vy Productos de
Tecnologia Mé;:lica (RPPTM} de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico. '

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién’ ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. '

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn Nac:ional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos tecnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion 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 Disposicidn 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.

Qﬁe corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
Ne 1499/92 y 1886/14,
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Por elio;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
MICROespecialties, nombre descriptivo Cuchillas para microqueratomo y nombre
técnico Hojas / Cuchillas de acuerdo a lo solicitado por SORIA GUILLERMO
GUSTAVO, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo
I de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTIiCULO 20.- Aut-orl’zanse- los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 2 y 5 a 8 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma. . I
ARTICULO 30.- Extiéndase, sobre la base de. lo dispuesto en ios Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 40.- En los fétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la ieyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-984-42, con exclusion de toda otra
Ieyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 69°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la
Direccion Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposicidon, conjuntamente con sus
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Anexos I, Il y III. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese .

Expediente N°© 1-47-8486-14-0
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ANEXO I

DATQOS IDENTIFICATORIQS CARACTERiSTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICIC)N ANMAT NO .. ..y®2 . A..5h.,
AESS

I

1
Nombre descriptivo: Cuchillas para microqueratomo.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-558, Hojas / Cuchillas.
Marca del producto medico: MICROspecialties.

Clase de Riesgo: I1I.

Indicacidn/es autorizada/s: Indicado para ser utilizadas con los microgueratomos
Hansatome (modelo 100100), XP (modelo 101101), M2 (modeio 700700), I\ilidek
(modelo 800800), CB {modelo 600600) vy LSK (modelo 200200) en pacie{ntes
sometidos a cirugia Lasik u otro tratamiento que requiera una reseccidn Ian;inar
inicial de la cornea.

Modelo(s): 100100, 101101, 700700, 800800, 600600, 200200
Forma de presentacién: Envase por diez (10) unidades.

Periodo de vida (til: 12 meses.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

1
Nombre del fabricante: MICROspecialties Inc. g

Lugar/es de elaboracion: 430 Smith Street, Middletown, CT. 06457, Estados
Unidos.

Expediente N© 1-47-8486-14-0
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne

fig ROGELIO LOPEZ ,

pietrador Naclons!
Adm! “‘N.H.A.T-
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Proyecto de rotulos segiin Anexo IIL.B de la disp. 2318/02 (TO 2004)

1, Fabricado por MICROspecialties Inc., 430 Smith Street, Middletown, CT. 06457,
Estados Unidos.

. Importado por Moebius Quirtrgico e Instrumental de Soria Guillermo Gustavo -
San Martin 647 5to piso, Rosario, Santa Fe, Argentina.

3. Cuchitlas para microqueratomo.

4. Marca: MICROspecialties.

5. Modelos: 100100, 101001, 700700, 800800, 600600, 200200.
6. PRODUCTO ESTERIL (Rayos Gamma).
7
8
9

M

10. PRODUCTO DE UN SOLO USO.

11. Ver advertencias y’ pr:ecaucmnes en las instrucciones de uso.

12, Director Técnico: erhg Guillermo Soria - M.P.: 5873

13, VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
14, AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-984-42

l1del ANEXO IIIB - Proyecto de Rétulo -
Cuchillas para microqueratomo.doc
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Sumario de informaciones basicas de las instrucciones de
Anexo I11.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

3. Instrucciones de Uso

3.1 Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rdtulo), salvo las que

figuran en los item 2.4y 2.5; |

1. Fabricado por MICROspecialties Inc., 430 Smith Street, Middletown, CT. 06457, Estados
Unidos.

2. Importado por Moebius Quirargico e Instrumental de Soria Guiii;ermo Gustavt; - San
Martin 647 5to piso, Rosario, Santa Fe, Argentina.

3. Cuchillas para microgqueratomo. .

4. Marca: MICROspecialties. .

5. Modelos: 100100, 101101, 700700, 800800, 600600, 200200.

6. PRODUCTO ESTERIL (Rayos Gamma). r

7. PRODUCTO DE UN SOLO USO.

8. Ver advertencias y precauciones en las instrucciones de uso. /

9, Director Técnico: Bioing. Guillermo Soria - M.P.: 5873 :

10. VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

11. AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-984-42

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de fos Productos Médicos
y los posibles efectos secundarios no deseados

Las cuchillas para microqueratomo MICROspecialties son cuchillas accesorias estériles desechables,
indicadas para el use con los microqueratomos Hansatome {modelo 100100), XP (modelo 101101), M2
(modelo 700700}, Nidek (madelo 800800), CB (modele 600600) y LSK (modelo 200200) en pacientes
sometidos a cirugia LASIK u otro tratamiento que requiera una reseccidn laminar inicial de la cornea.

t

{
INSTRUCIONES DE USO

1. Ponga el estuche de fa cuchilla sobre una superficie plana, de manera tal que se pueda
acceder al portacuchillas de plastico a través del iado derecho del gstuche. [

uzca la herramienta de insercidon de cuchillas en la abertura)d¢l lado derecho del
para enganchar el portacuchillas de plastico.

l1de4 ANEXO IIIB - hoja 1-(1(:"’.2.i
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4. Cuidadosamente eleve la cuchilla y retirela del estuche anfegé la%

gire la cuchilla mientras !a saca del estuche para evitar dafios en’el filg.
PRECAUCION: No toque el filo cortante de la cuchilla.

5. Toeme el cabezal del microqueratomo entre el pulgar y el indice de la mano izquierda,
con la ptaca frontal hacia arriba, dentro de la ranura para cuchillas.

Nota: las personas zurdas solo tienen que invertir el proceso indicado anteriormente.

“ 6. Deslice la cuchilla dentro de la ranura para cuchillas, de un lado a otro, para
cerciorarse de que el movimiento es suave, sin resistencia.

7. Tome el cabezal del microquerdtomo, nuevamente entre el pulgar y el indice de la
mano izquierda, para sujetar la cuchilla mientras desengancha la herramienta de
fnsercion para cuchillas mediante un leve movimiento de torsién.

Aviso: unicamente se deben utilizar cuchillas desechables MICROspecialties de un solo uso

con los microqueratomos Hansatome (modelo 100100), XP (modelo 101101), M2 (modelo

700700), Nidek (modelo 800800), CB (modelo 600600) y LSK (modelo 200200). Emplear

cualquier cuchilla distinta puede producir dafios en el microquerdtomo o provocar |

problemas quirdrgicos como, por ejemplo, lesiones graves y permanentes en el paciente. '
*

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES b '

» El producto debe ser empleado exclusivamente por un profesional medico.

+ El preducto no debe ser reutilizado.

¢ Utilice el producto solo si su embalaje se encuentra completamente selflade. 1
* Siel envoltorio se encuentra dafiado, no utilice el producto.

¢ No reesterilizar.

ALMACENAMIENTO

« El producto debe almacenarse en su embalaje original, bien cerrado.
‘e El producto debe almacenarse en lugar limpio, entre 5y 35°C,
« Evitar su exposicién a la luz solar directa.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse cofi otros productos médicos o0 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 combinacién segura,;

Contraindicaciones

El uso de accesorios no disefiados por Hansatome, Bausch Lomb, Moria Surgical y Nidek para ser
utilizado con las cuchillas MICROspecialties puede dar comoc resultade lesiones graves
permanentes en el paciente, consecuencias adversas de la cirugfa, o dafio al producto. ‘

2de4 ANEXQ IIIB - Sumario Instrucciones -
Cuchillas para microqueratomo
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3.4, Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estd bien |
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos

relatives a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que

haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la sequridad

de los productos médicos;

No corresponde. (El producte médico no requiere instalacién, y no se debe efectuar
calibracion o mantenimiento por ser un producto médico de un solo uso).

3.5. La informacién Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con |a implantacién del i
producto médico;

No corresponde. (E! producto médico no requiere implantacién por ser un producto médico
no invasivo).

-

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

No corresponde. (No es un preducto médice activo).

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
correspande la indicacion de los métedos adecuados de reesterilizacion;

Producto estéril. I
Emplear el producto solamente si el empaque no se encuentra dafiado. .

Producte de un solo uso,
No re-esterilizar.

3.8. 5i un producto medico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacion, in¢luida la limpieza, desinfeccidn, el acondicionamiento y, en
su caso, el métedo de esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier
limitacion respecto al nimero posible de reutilizaciones.

En caso de que los productes 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 I
{Requisitos Generales) dei Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los
Requisites Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No corresponde. (No es un producto médico reutilizable).
L]

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse
antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros); ;

Ne se especifican tratamientos o procedimientos adicionales previos al uso detxrodlicto. d

3ded ANEXQ IIIB - Sumario Instrucciones -
Cuchillas para microqueratomo
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3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacidn
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser descripta;

No corresponde. (El producto médico no emite radiaciones con fines médicos).

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico;

No corresponde. (Producto médico de un solo uso).

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a ta exposicién, en
condicicnes ambientales razonabtemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias
eléctricas externas, a descargas electrostatlcas, a la presién o a variaciones de presién, a la’
aceleracién a fuentes térmicas de ignicion, entre otras; {

No corresponde, (No es un producto médico activo).

3.13. Informacién suficiente scbre 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; |
L]
!

No corresponde. (El producto médico no suministra medicamento).

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

!
No corresponde. (El producto médico no presenta un riesgo no habitual especifico asociado
a su disposicién). !

3.15, Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, |
conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucidon GMC N° 72/98 gue dispone sobre {os |
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos medicos;

No corresponde, (El producto médico no incluye medicamento como parte integrante del '
misma). |

ﬁ.iﬁ. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién. | |

1
No corresponde. (No es un producto médico de medicion). /

Fin del Sumario de informaciones basicas de las instrucciones de uso segin
Anexo lI1.B de la Disp. 2318/02 {TO 2004)

DIANA ALMIRON
FARWACEUTICA '
ATR 1794

4ded ANEXO IIIB - Sumario Instrucciones -
Cuchillas para microqueratomo
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-8486-14-0

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
No 7 4 3 9y de acuerdo a lo solicitado por Soria Guillermo Gustavo, se
autorizd la inscripcidn en el Reglstro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con ios S|gmentes datos
identificatorios caracteristicos:. - . - , ;
Nombre descriptivo: Cuchillas para microgueratomo.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-558, Hojas / Cuchi?!as.
Marca del producto médico: MICROspecialties. |

Clase de Riesgo: III. ;
Indicacion/es  autorizada/s: Indicado para ser utilizadas cofn los
microqueratomos Hansatome (modelo 100100), XP (modelo 10110’1), M2
(modelo 700700), Nidek (modelo 800800), CB (modelo 600600) y LSK {(modelo
200200) en pacientes sometidos a cirugia Lasik u otro tratamiento que requiera
una reseccion laminar inicial de la cornea.

Modelo(s): 100100, 101101, 700700, 800800, 600600, 200200

Forma de presentacién: Envase por diez (10) unidades.

Periodo de vida util: 12 meses.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: MICROspecialties Inc. i

Lugar / es de elaboracion: 430 Srﬁith Street, Middletown, CT. 06457, Estados

Unidos.



/-
Se extiende a SORIA GUILLERMO GUSTAVO el Certificado PM-984-42, en la
Ciudad de Buenos Aires, a Z4 0CT 20 ., siendo su vigencia por cinco

(5) afos a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N© .7 4 3 9

&
Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclionat
AJNDLAT,
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