Ministerio de Salud @ éL 8 45,
Secretaria de Pofiticas, Regulacion ¢ Institugos SPOSICION Ne IS T
ANMAT

BUENOS AIRES, 17 ENE 2014

VISTO el Expediente N© 1-47-12736/10-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Drogueria Martorani S.A. solicita
se autorice la inscripcion en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto meédico.

Que las actividades de elaboracion y comercializaciéon de productos
médicos 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 el Departamento de
6‘ Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legai vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Secretarla de Pofiticas, Regulacion e Institutos
ANMAT
Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso Il} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- 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 del producto médico de marca
Arain, Aurinco, nombre descriptivo Mango de electrobisturi y nombre técnico
Unidades para Electrocirugia, Monopolares, segln lo solicitado por Drogueria
Martorani S.A. con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2© - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 143 y 144 a 146 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo I1I
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-928-54, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

.



DISPOSICION N* 0 48 4

Ministerio de Salud
Secretaria de ®oliticas, Regulacion e Institutos
ANMAT

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, IT y IIL. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,

Expediente N°© 1-47-12@/&-8 4 ’j‘mmlliv,

DISPOSICION N©
Dr. OTT0 A. ORSINGHER

C Sub Acministradar Nactonal
ANM.AT.



Secretaria de ®oliticas, Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS deI@O%C% Mﬁf@co inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ... ..o

Nombre descriptivo: Mango de electrobisturi.

Cédigo de identificacion y norﬁbre técnico UMDNS: ECRI 18-229 Unidades para
Electrocirugia, Monopolares.

Marca del producto médico: Arain, Aurinco.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién autorizada: Utilizado para procedimientos de electrocirugia de baja
potencia monopolar, para la realizacién de corte y coagulacion.

Modelos:

231-014-3 Lapiz electroquirtrgico, control manual con pulsador, electrodo cuchilla,
cable de 3m, switch estandar de 3 patas, de un solo uso, estéril.

240-004-3 Lapiz electroquirdrgico, control a pedal, electrodo cuchilla removible,
cable de 3m, enchufe de 4 mm, de un solo uso, estéril.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: M.A. Arain & Brothers (Pvt.) Ltd.

Lugar de elaboracién: Wazirabad Road, Sialkot - 51310, Pakistan.

Representante autorizado: Medical Device Safety Service GmbH (MDSS)

Direccibn de representante autorizado: Schiffgraben 41, 30175 Hannover,

Alemania.

Expediente N° 1-47-1266/23—0 4 AL“‘"’({L’
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Sub Administragnr Naclonal
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Secretaria de Politicas, Requlacion e Institutos
ANMAT

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODlﬁO égco&scripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

s e 41‘-,

Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
A NM AT,



2-ANEXO B PROYECTO DE ROTULO

2.1 Razén Social y Direccién Fabricante y del Importador, si corresponde
Fabricante: M.A. Arain & Brothers {Pvt.) Ltd.

Direccion: Wazirabad Road,Sialkot 51310- Pakistan

Representante autorizado.- Medical Device Safety Service GMBH (MDSS)

Direccién: Schiffgraben 41 — 30175 Hannover ALEMANIA

2.2 Informacion estrictamente necesaria para la Identificacion del producto médico y contenido del

envase.

Nombre Descriptivo: MANGO DE ELECTROBISTURI. Accesorios

Marca: Arain®, Aurinco®,

Modelos:
= 231-014-3 Mango de Electrobisturi, control manual, con electrodo de punta, un solo uso, esteril.
s 240-004-3 Mango de Electrobisturi, control a pedal, con electrodo de punta, un solo uso, esteril,

Contenide: pouch x 1,

2.3 Si corresponde la palabra estéril: ESTERIL.

.2.4 Cadigo de lote precedido por la palabra lote o el nimero de serie, segun proceda:

Lote No.: XXXXXX, segln corresponda

2.5 Sicorresponde, Fecha de fabricacién y Plazo de validez o la fecha antes de la cual debera

utilizarse el producto medice para tener plena seguridad,

Fecha de vencimiento (periodo de vida 0fil); 36 meses desde la fecha de esterilizacion.

2.6 La indicacion, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso: UN SOLO USO.

2.7 Condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacion del producto:
= Manteneren lugar fresco y seco.

2.8 Instrucciones de uso: El uso de este dispositivo queda reservado para profesionales especializados,

2.9 Cualquier Advertencia y/o Precauciones que deban adoptarse: NO REUTILIZAR _
»  Conservar en el envase sellado original. No utilizar si el envase esta dafiado o abierto. Verificar la integridad del

envase estéril antes de su uso.
2.10 Si corresponde el Método de esterilizacion: esterilizado por oxido de etileno/EO.

2.11 Nombre del responsable técnico: Cristina Hnatyszyn — Farmaceutica MN 8192

2.12. Nimero de Registro del Producte Médico precedido de la sigla de identificacién de la Autoridad
Sanitaria competente. Autorizado por la ANMAT: PM 928 - 54.
2.13. Condicion de Venta ( segan Disp.ANMAT 5267/06); Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

CH!STlNA HNATY%%;(ZN

FARMACEU‘TICA M‘PIICA

DIRECTORA TEcRANI -~
DROGUERM T

Drogueria Martorani S.A.
Av. Del Campo 1178/80 — (C1427A00) — C.A. de Buenos Aires
Tel.: (54-11) 4554-8100 Fax (54-11) 4555-0777
E-mail: dirccciontecnica@martorani.com *Site: www.martorani.com
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3. INSTRUCCIONES DE USO

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

2.1 Razoén Social y Direcciéon Fabricante y del Importador, si corresponde
Fabricante: M.A. Arain & Brothers (Pvt.} Ltd.
Direccién: Wazirabad Road, Stalkot 51310- Pakistan

Representante autorizado.- Medical Device Safety Service GMBH (MDSS)
Direccion: Schiffgraben 41 — 30175 Hannover ALEMANIA

2.2 Informacion estrictamente necesaria para la 1dentificacion def producto médico y contenido del
envase.

Nombre Descriptivo: MANGO DE ELECTROBISTURI. Accesorios

Marca: Arain®, Aurinco®,

Modelos:

¢ 231-014-3 Mango de Electrobisturi, control manual, con electrodo de punta, un solo uso, esteril.

»  240-004-3 Mango de Electrobisturi, control a pedal, con electrodo de punta, un solo uso, esteril.

Contenido: pouch x 1.

2.3 Si corresponde |la palabra estéril: ESTERIL.
2.4y 2.5 Noaplica
2.6 La indicacion, si corresponde que el producte médico, es de un solo uso: UN SOLO USQ.

2.7 Condiciones especificas de aimacenamiento, conservacion y/o manipulacion del producto:
¢ Manteneren lugar fresco y seco.

2.8 Instrucciones de uso: El uso de este dispositivo queda reservado para profesionales especializados.

2.9 Cualgquier Advertencia y/o Precauciones que deban adoptarse: NO REUTILIZAR
Conservar en el envase sellado original. No ufilizar si el envase esta dafiado o abierto. Verificar la integridad del envase
esteril antes de su uso. y .

2.10 Si corresponde el Método de esterilizacién; esterilizado por oxido de etileno.
2.11 Nombre del responsable técnico: Cristina Hnatyszyn - Farmacéutica MN 8162

2.12. Nomero de Registro del Producte Médico precedido de la sigla de identificacion de la Autoridad
Sanitaria competente. Autorizado por la ANMAT: PM 928 - 54,

2.13. Condicion de Venta { segln Disp. ANMAT 5267/06): Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

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;

Uso previsto: Mango de electrobisturi para electrocirugia, con electrodo de punta, de un solo uso, control manual/pedal.
Interruptor de mano, para uso individual en un solo paciente. No incluye el generador de electrocirugia de alta frecuencia

Modo de empleo )
+ Compruebe el enchufe correspondiente en la base del generador y la conexion. —

+ Presione CUT / boton amarillo para el corte y COAG / boton azul para la coagulacion.

3.3. Cuando un producto medico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a |os
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informaciéf suficiente
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sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de te
una combinacién segura. '

Instalacidn y uso: No incluye el generador de electrocirugia de alta frecuencia

¢ El'mango de electrobisturi esti destinado para su uso s6lo en procedimientos de baja potencia monopolar.

=  Elelectrobisturi puede ser utilizado para todo precedimiento de electrocirugia monaopolar,

«  Para realizar las conexiones de instalacion consulte el manual de instrucciones de su generador.

e  Como para todo procedimiento de seguridad con todos los instrumentos de electrocirugia no active el generador
hasta que el electrobistun haya sido puesto en contacto con el paciente.

s  ACCESORIOS COMPATIBLES:
Generador estético de hasta 50 watt Valeylab, Erron, Aesculap

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien instalado 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; No aplica

3.5. La informacién atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del producto
medico; No aplica

Esta indicado su uso para profesionales debidamente entrenados.

Contraindicaciones

- Eluso de instrumentos electroquirurgicos esta contraindicado cuando, a juicio del médico, su uso fuera contrario
al beneficio del paciente luego de valdrar el riesgo/beneficio,

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con |a presencia del
producto médico en investigaciones ¢ tratamientos especificos; No aplica

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

» Todos los productos esteriles mantienen su condicion hasta su fecha de vencimiento. No utilizar después de su
fecha de vencimiento. No reesterilizar. No utilizar si el envase esta dafiado o abierto.

3.8. Si un producto medico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimienios
apropiados para |a reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso,
el método de esterilizacidn si el productc debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion
respecto al numero posible de reutilizaciones: No Aplica

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de
limpieza y esterilizacion deberdn estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el
producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccidn | (Requisitos Generales) del Anexo de
la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone scbre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de
los productos médicos; No aplica

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

CRISTINA HN ATYSQ?;QN
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Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademas informacion que permita al personal médfé
informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. No aplica

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

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostaticas, a ia presidon o a variaciones de presién, a'la aceleracion a fuentes térmicas
de ignicién, entre ofras;

Advertencias y precauciones

ADVERTENC[AS:

- No apoyar el mango de control manual sobre el paciente cuando no se encuentre en uso, ni tampoco utilizar en presencia
de gas u otros productos inflamables.

- Si se requiere incrementar la potencia, verificar el contacto de la placa-paciente, los clamps, conectores y accesorios
activos.

- Ubicar los electrodos ECG y el equipo lo mas lejos en la medida de lo posible de la zona de la cirugia.

- Mantener el voltaje/potencia tan baja como sea pbsible para alcanzar los resultados y el efecto deseado.
- La activacion de un dispositivo de electrocirugia cuando no esté en contacto con ¢l tejido target o en posicion de liberar

energia al tejido target (fulguracion) puede causar acoplamiento.

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

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

* Una vez usado, este dispositivo se debera manejar de conformidad con los procedimientos y requisitos locales

aplicables a los residuos sanitarios.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto 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 precision atribuido a los productos médicos de medicion. No aplica

manAm*mgssf;’zN oPs
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Secretaria de ®Polfticas, Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-12736/10-0

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tegnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
@&%i"y de acuerdo a lo solicitado por Drogueria Martorani S.A., se

autorizé 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: Mango de electrobisturi.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 18-229 Unidades para

Electrocirugia, Monopolares.

Marca del producto médico: Arain, Aurinco.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién autorizada: Utilizado para procedimientos de electrocirugia de baja

potencia monopolar, para la realizacion de corte y coagulacién.

Modelos:

231-014-3 Lapiz electroquirdrgico, control manual con pulsador, electrodo cuchilla,

cable de 3m, switch estandar de 3 patas, de un solo uso, estéril.

240-004-3 Lapiz electroquirurgico, control a pedal, electrodo cuchilla removible,

cable de 3m, enchufe de 4 mm, de un solo uso, estéril.

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

Nombre del fabricante: M.A. Arain & Brothers (Pvt.) Ltd.

Lugar de elaboracién: Wazirabad Road, Sialkot - 51310, Pakistan.

Representante autorizado: Medical Device Safety Service GmbH (MDSS)

Direccién de representante autorizado: Schiffgraben 41, 30175 Hannover,

Alemania.

T



S
Se extiende a Drogueria Martorani S.A., el Certificado PM-928-54 en la Ciudad de Buenos Aires, a

17ENE'ZU'H.’ siendo su vigafia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
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