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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-6078-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 13 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-4317-20-6

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-4317-20-6 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones ASTATEC SA., solicita se autorice lainscripcion en € Registro Productoresy
Productos de Tecnol ogia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y nhormas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en €l Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca MICROSURGICAL TECHNOLOGY (MST), nombre descriptivo Goniétomo y
nombre técnico Bisturies, para Cataratas, de acuerdo con lo solicitado por ASTATEC SA., con los Datos
I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° |F-2020-46824204-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1209-169", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Goniétomo

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-241 Bisturies, para Cataratas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MICROSURGICAL TECHNOLOGY (MST)
Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

Disefiado para utilizarse en la cirugia oftdlmica con € fin de corta manualmente la red trabecular en pacientes
adultos y pediétricos.

Modelos;

GONIOTOMO +I/A HANDPIECE, GONIOTOMO HANDPIECE



Periodo de vida Util: 3 (tres) afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol 6gico: no corresponde
Forma de presentacion: por unidad

Meétodo de esterilizacion: radiacion

Nombre del fabricante:

MICROSURGICAL TECHNOLOGY, INC

Lugar de elaboracion:

8415 154th Ave NE Redmond Estado de Washington 98052 Estados Unidos de América.

Expediente N° 1-47-3110-4317-20-6

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2020.08.13 15:11:22 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.08.13 15:11:26 -03:00



MODELO DE ROTULDO (ANEXO I8 Dispo. 23181032)

GONIOTOMO
Marca: MICROSURGICAL TECHNOLOGY (MST)
Modelos: GONIOTOMO +I/A HANDPIECE, GONIOTOMO HANDPIECE

Producto Médico Importado por: ASTATEC S.A. Av. San Martin N* 4225 L B15, Florida Oeste,
Prov. de Buenos Aires

Fabricado por: MICROSURGICAL TECHNOLOGY, INC

Direccién (incluyendo Ciudad y Pais): 8415 154th Ave NE Redmond Estade de Washington
98052 Estados Unidos de América.

NUMERO DE LOTE: xxx FECHA DE FABRICACION: xx FECHA DE VENCIMIENTO: XX
PRODUCTO ESTERIL, ESTERILIZADO POR RADACION

PRODUCTO MEDICO DE US0O UNICO NO REESTERILIZAR.

Mo utilizar si el envase se encuentra himedo o danado.

Almacenar a temperatura ambiente. No exponer a luz solar directa.

Indicaciones, instrucclones de uso, advertencia, contraindicaciones y modo de uso se
indican en el manual de instruccidn.

Directora Técnica: Farmacéutica Natalia Sortino MN 17181

Autorizado por la ANMAT PM-1209-162

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"
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SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES (ANEXO HiB Dispo. 2318102)

GONIOTOMO
Marca: MICROSURGICAL TECHNOLOGY (MST)
Modelos: GONIOTOMO +I/A HANDPIECE, GONIOTOMO HANDPIECE

Producto Médico Importado por: ASTATEC S.A. Av. San Martin N* 4225 L B15, Florida Oeste,
Prov. de Buenos Aires

Fabricado por: MICROSURGICAL TECHNOLOGY, INC

Direccién (incluyendo Ciudad y Pais}): 84153 154th Ave NE Redmond Estado de Washington
98052 Estados Unidos de América.

PRODUCTO ESTERIL, ESTERILIZADO POR RADACION
PRODUCTO MEDICO DE USO UNICO NO REESTERILIZAR.
No utilizar si el envase se encuentra himedo o danado.

Almacenar a temperatura ambiente. No exponer a luz solar directa.
Directora Técnica: Farmacéutica Natalia Sortine MN 17181
Autorizado por la ANMAT PM-1209-169

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias™

DESCRIPCION Y USO PREVISTO:

La peza de mina &% un bsturl eldimico edén] de uso il 5 compong de o insluments lpo ez con uns cufieita estencr 0e plasics ABS Hanco de fal
agame (-1.5 on de digmelm y =13 o= de lago|, v sorda do acern inoodable (sobeesale slrededor de 2.2 om de [a panla de @ cubiera sxienior Wanca y esla
prolegida por una camara de purga} y Wbas de imgacin y aspracidn extidos de PYC Wbee de DEHP [=15 on de lamo berminados con coneclomes Luer de
puicartonat. El didmetre de s sonda que se insera en el oo es de -1 f mm. La punta de la sonda prezenta una placa con fa punta afilada y dos bordes
aflados do acern mondatie

La peeza de mano ek deefiada para dikizarse enla crugls oftaimica con el fin ée corlar manuaimente la red ratscuiar (RT) en pacienles adulns y pedistnoos.
LA PIEZA DE MANGO TIENE D08 CPCIGHNES DE US0 [consube en |2 seccian INSTRUCCIONES ol uso adecuado de cualquiera de fas dos opoiones):

v PRIVERA DRCION, USQ COMN N SETEMA OF [RRAGACKIASARACTON (4] OFTALMICY, La pera te man s puste tonectar @ un sstema
adacuado de 1A oiidimica para wmgar v aspirar la solucor salina batanceada (558 ) meentns se realiza & procedimeenta

« ESEGUNDA OPCION LSS SIN SIETEMA OF 14 OFTALMICA, % pusde uliizar la piest de mano sin conectarta @ una furnie de 198,
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GONIOTOME
Handpiece
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CONSIDERACIONES GEMERALES:
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SURGICAL STEPS

English
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-53388699-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 13 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-4317-20-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-4317-20-6

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por ASTATEC SA., se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Goniétomo

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
12-241 Bisturies, para Cataratas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MICROSURGICAL TECHNOLOGY (MST)
Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Disefiado para utilizarse en la cirugia oftAlmica con el fin de corta manualmente la red trabecular en pacientes
adultos y pediétricos.

Modelos:
GONIOTOMO +I/A HANDPIECE, GONIOTOMO HANDPIECE
Periodo de vida Util: 3 (tres) afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias



Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnol 6gico: no corresponde
Forma de presentacion: por unidad

Método de esterilizacion: radiacion

Nombre del fabricante:

MICROSURGICAL TECHNOLOGY, INC

Lugar de elaboracion:

8415 154th Ave NE Redmond Estado de Washington 98052 Estados Unidos de América.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-1209-169, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-4317-20-6
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Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.08.13 15:07:00 -03:00



	fecha: Jueves 13 de Agosto de 2020
	numero_documento: DI-2020-6078-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	usuario_0: Valeria Teresa Garay
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	Pagina_1: Página 1 de 9
	Pagina_2: Página 2 de 9
	Pagina_3: Página 3 de 9
	Pagina_4: Página 4 de 9
	Pagina_5: Página 5 de 9
	Pagina_6: Página 6 de 9
	Pagina_7: Página 7 de 9
	Pagina_8: Página 8 de 9
	Numero_4: IF-2020-46824204-APN-INPM#ANMAT
	Numero_3: IF-2020-46824204-APN-INPM#ANMAT
	Numero_6: IF-2020-46824204-APN-INPM#ANMAT
	Numero_5: IF-2020-46824204-APN-INPM#ANMAT
	Numero_8: IF-2020-46824204-APN-INPM#ANMAT
	Numero_7: IF-2020-46824204-APN-INPM#ANMAT
	Numero_9: IF-2020-46824204-APN-INPM#ANMAT
	Numero_2: IF-2020-46824204-APN-INPM#ANMAT
	Numero_1: IF-2020-46824204-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_9: Página 9 de 9


