“2014 - Afio de Homenaje al Afmirante Guillermo Brown, en ¢l Bicentenaric det Combate Navat de Montevideo ™

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos DISPOSICION Ne 2 5 3 &

ANMALT.
BUENOS AIRES, L ABR 200

VISTO el Expediente N° 1-47-17840-12-4 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que la firma IMPORT VELEZ S.R.L. solicita la revalidacién vy
modificacion del certificado de inscripcion del Producto Médico N°© PM-256-19,
denominado: MicroBisturies para cirugia estériles / Assut.

Que Io solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicidon ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa apllicable.

Que el Departamento de Registro y la Direccién Nacional de
Productos Médicos han tomado la intervencién que les compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por Decreto N°

1490/92 v del Decreto N° 1271/13.
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DISPOSICION Ne 2 5 3 &

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.
Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacidn del Certificado de Autorizacidén vy
Venta del Producto Médico N° PM-256-19, denominado: Microbisturies para

cirugia estériles / Assut vy Revalidese la fecha de vigencia del certificado

propiedad de la firma IMPORT VELEZ S.R.L. obtenido a través de la
Disposicion ANMAT 5733 de fecha 25 de septiembre de 2007 y sus
rectificatorias y modificatorias, segun lo establecido en el anexo gue forma
parte de |la presente disposicidon.

ARTICULO 2°,- Aceptase el texto del Anexo de Autorizaciéon de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y debera
agregarse al Certificado PM-256-19.

ARTICULO 3°.- Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion y anexo.
Girese al Departamento de Registro a los fines de adjuntar al legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-17840-12-4 ‘-l"“";'q L

DISPOSICION N° g 5 3 & Dr. OTT0 A, ORSINGHER

Sub Administrador Nactonal
A.N.M_AT.
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Ministeric de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

AI:mentos Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién
é a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién

y Venta de Productos Médicos N° PM-256-19 y de acuerdo a lo solicitado por la

firma IMPORT VELEZ S.R.L., la modificacion de los datos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre comercial / Genérico aprobado: Assut / Microbisturies para cirugia

estériles.

Autorizado por Disposicién ANMAT NO© 5733, de fecha 25 de septiembre de 2007

Tramitado por expediente N° 1-47-10043-07-3

Clase de Riesgo: II

DATO DATO AUTORIZADO HASTA ~ MODIFICACION /
IDENTIFICATO LA FECHA REVALIDACION AUTORIZADA
RIO A
MODIFICAR
- Standard Knife. - Standard Knive Full
- Slit Knife { Phaco). handle.
- Implant Knife, - Slit Knife (Phaco) Full
- Crescent Knife. handle.
- V-Lance. - Implant Knife Full
- Blade & Tip (Standard handle.
Modelos knife/ Crescent knife) - Crescent Knife Full
handle.
- V-Lance Full handle.
- Standard knife. Blade
& Tip
- Crescent knife Blade &
Tip
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.
Lugar de P. 0. box 5, CH ~ 1009 Avenue de Rochettaz 57, CH
Elaboracién Pully, Lausanne, Suiza. -1009 Pully-Lausanne, Suiza.

Proyecto de ]
) Proyecto de rétulo aprobado ,
Rétulo Nuevo proyecto de rotulo a

sequin Disp. 5733/07
: fs. 109 a 110.
Exp. N© 1-47-10043-07-3

Proyecto de ] )
Proyecto de instrucciones de

uso aprobado segin Disp. | Nuevo instructivo de uso a fs.
5733/07 111 a 113.
Exp. N© 1-47-10043-07-3

instrucciones
de uso

Vigencia del
certificado de
Autorizaciéon y
25 de septiembre de 2012 25 de septiembre de 2017
Venta de

Productos

Médicos

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma IMPORT VELEZ S.R.L., Titular del Certificado de Autorizacién

y Venta de Prozductos Médicos N° PM-256-19, en la Ciudad de Buenos Aires, a
& ABR 2014

[0S AIAS.ceeeeeeeeee et
Expediente N° 1-47-17840-12-4 d )
hw-o{\

DISPOSICION NO 2 5 3 8

Or. OFI0 A, %RSINGHER

Sub Adminlstrador Naclenat
A.N.M_ AT,



- IMP&RIT-VELEZ S.R.L.

MATERIAL QUIRURGICO
IMPORTADORA - EXPORTADORA

ANEXO IIL.B

2. ROTULOS

El modelo del rétulo del PM: MICROBISTURIES PARA CIRUGIA ESTERILES contiene la siguiente informacidn:

2.1. Razén social y direccion del fabricante: .
Assut Medical Sarl - Avenue de Rochettaz 57, CH-1009 Pully-Lausanne, Suiza.

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

2.2. Microbisturies para Cirugia Estériles - Marca: Assut.

Modelos: Segin corresponda.

Ver Anexo Disefios - Proyecto de Rétulos.

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 Gtil de los Microbisturies para Cirugia Estériles 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.

L,
I.'l\{'

Manténgase lejos del calor.

®

T

2.8. Dispositive médico de un solo uso que se utiliza rutinariamente en procedimientos quirdrgicos muy precisos, como
oftalmologia, neurocirugia, cirugia y microcirugia plastica, segtin las necesidades del cirujano.

Un solo uso.

No voltear hacia los costados.

2.9. No utilizar si el envase individua!l esta abierto o dafado.

2.10. Esterilizado con oxido de etileno.
b

2.11. Responsable técnico: Benjamin Barischpolski - Farmacéutico - M.P. N2 9652.

//ﬂ g ELEL

Dpto. Comercial: Av, Alvarez Thomas 1553 (C1427CDC), %%m\\lﬁﬁﬂs?rgcntlna Telefax: (54) g, ﬂéggaaaaﬂlﬁss 2719
E-mail: consultasi@im portvahy A www.importvelez.com.ar
*  Planta de Almacenamiento: Av. Triunvirate 3070 (C 42"1’1‘}{5 NiLBﬁézAlres, Argentina - Telefax: (54) (11) 4553-3111

2.12. Autorizado por la AAN.M.A.T. PM-256-19.
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MATERIAL QUIRURGICO
- IMPORTADORA - EXPORTADORA

ANEXO DISENOS - PROYECTO DE ROTULOS
Producto: Microbisturies para Cirugia Estériles - Empaque Primario

MIGROBISTURIES PARA CIRUGIA ESTERILES

Modelo: segiin corresponda
Lote N°;

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

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Fabricado por Assut Medical Sarl - Avenue de Rochettaz 57, CH-1009, Pully-Lausanne, Suiza
Iraportado 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.A.T. PM-256-19

Fabricacién: - ®

. 1Unidad Orlgen Suiza
ANEXO DISEROS - PROYECTO DE ROTULOS
Producto: Microbisturies para Cirugia Estériles - Empaque Secundario
| MICROBISTURIES PARA CIRUGIA ESTERILES |
! i ;
! Modelo: segun corresponda -
Lote N°: Modelo: '
Fabri_cag:ién: sequn
Vencimiento: corresponda E
. La esterilidad de! producto ests garantizada a menos que el envase se encuentre abierto 0 dafiado. :
i Conservar en lugar $eco, lejos de fuentes de calor directo. Cédige |
Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias b de
Fabricado por Assut Medical Sarl : aas [
Avenue de Rachettaz 57, CH-1008, Pully-Lausanne, Suiza |
Imporiado por IMPORT-VELEZ S.R.L. ! - |
Alvarez Thomas 1553 - (C1427CDC) Buenos Aires - Argentina Yy |ﬁ
Director Técnico: Benjamin Barischpolski - Mat. N° 9652 e ® ¢
Autorizado por ta AN.M.A.T. PM-256-19 ‘ T" ZAAN W
6 Unidades . QOrigen Sulza
/ 8L
LEZ
‘ Q\SK‘ Be\'\\an"' Dr. %gg“ GEReNTE
%/ \=armaceum

' t

Dpto. Comercial: Av. Alvarcz Thomas 1553 (C1427CDC) Bucnos Aires, Argentina - Telefax: (54) (11) 4555-751 1/4553-2719

E-mail: consuitas@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

3. INSTRUCCIONES DE USQ .

»

El .modelo de las instrucciones de uso del PM: MICROBISTURIES PARA CIRUGIA ESTERILES contiene la_giguiente
informacion:

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

2.1. Razdn social y direccion del fabricante:
Assut Medical Sarl - Avenue de Rochettaz 57, CH-1009 Pully-Lausanne, Suiza.

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

2.2. Microbisturies para Cirugia Estériles - Marca: Assut.
Modelos: Seguin corresponda.
Ver Anexo Disefios - Proyecto de Rétulos.

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

2.6. De un solo uso.

2.7. La vida (itil de los Microbisturies para Cirugia Estériles es de cinco afios a partir de la fecha de fabricacion.
Las condiciones recomendadas de almacenamiento son:
Manténgase en lugar fresco y seco.

Proteger de la humedad.

Manténgase lejos del calor.

Un solo uso.

*

T
No voltear hacia los costados.

2.8. Dispositivo médico de un solo uso gue se utiliza rutinariamente en procedimientos quirdrgicos muy precisos, como
oftalmologia, neurocirugia, cirugia y microcirugia plastica, segun las necesidades del cirujano.

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

2.10. Esterilizado con 6xido de etileno.

2.11. Responsable técnico: Benjamin Barischpolski - Farmacéutico - M.P. N2 9652. &

2.12. Autorizado a ALN.M.AT. PM-256-19.

&

L.0s VELEZ
f Dr. Eﬁo GERENTE

n
4 / PRTLAN Ben‘am

Dpto. Comercial: Av. Alvarez Thomas 1553 (Cﬂi‘?&i“g(’am%u%%aires, Argentina - Telefax: (54) (11) 4555-7511/4553-2719
E-mail: consultas@importvﬂ@ﬁc‘b"m.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 iVELEZ_-

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucibn 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 deberadn ofrecer las prestaciones que les haya atribuido el fabricante y deberdn desempefiar sus funciones
tal y como especifique el fabricante.

Los dispositivos médicos: Microbisturfes para Cirugia Estériles, de un solo uso, son indicados para realizar incisiones
precisas de tejidos en oftalmologia, neurocirugla, cirugia y microcirugia plastica. Los mismos son manufacturados bajo
normas internacionales y certificados por 1SO 9001 / 15O 13485 y CE 0499, que garantizan la calidad en el proceso de
fabricacién.

Efectos secundarios: Los Microbisturies para Cirugia Estériles pueden producir reacciones adversas como ser 1a irritacién
transitoria local alrededor de la incisién.

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 informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar
tos productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

Los dispositivos médicos: Microbisturies para Cirugfa Estériles son productos que estdn directamente en contacto con el
paciente, como asi también en contacto con sustancias o fluidos del organismo, como por ejemplo la sangre. No se
instalan con otros productos médicos ni se conectan a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estd bien instalado y pueda funcionar
correctamente y con plena seguridad, asl como los datos relativos a [a 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 Microbisturies para Cirugia Estériles son utilizados por cirujanos, y debido al tipo de dispositivo
médico que son, de un solo uso, no se efectiian operaciones de mantenimiento y calibrado.

3.5, La informacidn atil para evitar ciertos riesgos relacionados con ta implantacién del producto médico;

Los Microbisturies para Cirugia Estériles se acostumbran a usar de acuerdo a la experiencia del cirujano y los
procedimientos guirdrgicos.

Antes de proceder a la apertura del envase individual verificar que el mismo se encuentre intacto.

Utilizando una técnica estéril, retire el microbisturi del envase, sin daiar la hoja.

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

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

[ ]
3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si corresponde la indicacidn de
los métodos adecuados de reesterilizacién;
No usar si el envase esta abierto o dafiado. °

3.8. 5i un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados para la
reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento vy, en su caso, el método de esterilizacion si el
producto debe ser reesteritizado, asi como cualquier limitacién respecto al nitmero posible de reutilizaciones.

En caso de que 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@n fa Seccidn | {Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esencial e Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No aplica.

W
rexd. geri™
Ay A po c.éu“oo
Dpto. Comercial: Av. Alvarez Thomas 1553 {EI (ﬁ)ﬂ") %ucnos Aires, Argentina - Telefax: (54) (11) 4555-7511/4553-2719

E-mail: consultusb:mportvclw 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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3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de utilizar el producto
médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros);

Verifique la compatibilidad de todos los instrumentos y accesorios, incluyendo el mango antes de usar el Microbisturi.
Cuando utilice la Hoja y Punta {Blade & Tip) atomnillar fa hoja en el mango girando en el sentido de las agujas del reloj.

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

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

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

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicidn, en condiciones ambientales
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la
presién o a variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicidn, entre otras;

Manténgase en lugar fresco y seco.

3.13. Informacidn suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que trate esté
destinado a administrar, incluida cualquier restriccién 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 eliminacién;

Estos dispositivos médicos Microbisturies para Cirugia Estériles para usar una sola vez se suministran estériles. Usar y
desechar de acuerdo a la clasificacién de residuos biomédicos hospitalarios para elementos corto punzantes y teniendo
en cuenta la normas de bioseguridad.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme al item 7.3. del
Anexo de la Resolucién 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 medicidn.
No aplica.

Dpto. Comercial: Av. Alvarez Thomas 1553 (C1427CDC) Bucnos Aircs. Argentina - Tebefax: (54) (11} 4555-7511/4553-2719
E-mail: consultas@importvelez.com.ar - Web: www.importvelez.com.ar
Planta de Almacenamicnto: Av. Triunvirato 3070 (C1427CDC) Buenos Aires, Argentina - Telefax: (54) (11} 4555-3111


mailto:consultas@importvelcz.c:om.nr-
http://www.importvelez.com.nr

	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009

