DisPosICION N () 86 3

Ministerio de Sefud
Secretarig de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 13 ENE 2005

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-2099-13-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDOG:
?-:Q_ue por las presentes actuaciones RODOLFO EDUARDO FRISARE

S.A. so!icitjé;féé autorice la inscripciéon en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia. Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializaciéon de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N@ 40/00, incorpbrada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

‘ Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn Naciqnal
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reuneilos
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que "los
establecimiehtoé declarados demuestran aptitud paralla'elaboraci()n y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro 'se solicita.

Que corrésponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

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

ARTiCULOE-‘f_l:O:- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos ,det Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamenfols;_ Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca MARTIN, nombre descriptivo BISTURIES y nombre técnico Bisturies, de
acuerdo con lo solicitado por RODOLFO EDUARDO FRISARE S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- IAutorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y)de
instrucciones de l:JSO que obran a fojas 81 a 82 y 83 a 85 respectivamente.
ARTICULO 30°.- En los rétulos e instruccioﬁes de uso autorizados debera figuralr la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-3-21, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada eﬁ la normativa vigelr;te.:
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos Médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su
Anexo, rotulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccidén de
Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar e! legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente'N© 1-47-0000-2099-13-4
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GP :

Ing ROGELIO LOPEZ

Admintstrador Naclonal
I CANMAT |
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A) PROYECTO DE ROTULD

) Importador: Rodoifo Eduardo Firsare $.,
Fabricante:

Girardot 1551.C.A.B.A Repiblica Argentina-

Gebriider Martin Gmb&Co.KG
LUDWIGSTALER STR 132 D-78532. T.E.011-4554-1661.

TUTTLINGEN.ALEMANIA E-mall.refsa@ref-sa.com

BISTURIES

MODELO:

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
ESTERIL _

NO ALMACENAR A TEMPERATURAS EXTREMAS NI EN LUGARES HUMEDOS.
EVITAR LA LUZ SOLAR DIRECTA. ’
NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO !

DIRECCION TECNICA: Farm.Maria Paula Mingolla MN 16466

Producto autorizado por la ANMAT PM 3 - 21

A LoT o l

ROD A RISAKE

REPR TANTE LEGAL PAULA

MM, NO 16456
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Simbolos utilizados en instrucciones de uso Y rotulado del producto

ATENCION —‘
Leer cuidadosamente las instrucciones antes de utilizar el

producto

® Producto de un solo uso

ESTERL.GAM. | Esterilizado radiacion Gamma

M Fecha de fabricacién

2 Fecha de caducidad o
L Caodigo del Lote *
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INSTRUCIONES DE USO
) importador: Rodolfo Eduardo Frirsare S.A,
Fabricante:
Glrardot 1561.C.A.B.A Republica Argentina.
Gebrilder Martin Gmb&Co.KG rardo ARepdblica Argentina
LUDWIGSTALER STR 132 D-78532. T.E.011-4554-1661.

TUTTLINGEN.ALEMANIA E-mall.refsa@ref-sa.com

BISTURIES

MODELO:

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
ESTERIL
NO ALMACENAR A TEMPERATURAS EXTREMAS NI EN LUGARES HUMEDOS.
EVITAR LA LUZ SOLAR DIRECTA.
NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO

DIRECCION TECNICA: Farm.Marfa Paula Mingolla M.N 16466

Producto autorizado por la ANMAT PM 3 — 21

al LOT b S

=

DO ABRISARE
*iﬁpaes NTANTE LEGA!

v M] MO 1546
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INSTRUCCIONES DE USO : HOJUA DE BISTURI MARTIN PM 3-21

3.2) USO PREVISTO.

Hoja de acero al carbén o acero inoxidable de méxima calidad, que debsn ser usadas en cirugias.
Exclusivamente empleadés para su utilizacion prescripta en las especialidades médicas por el
correspondiente personal debidaments formado y calificado.

E! médico tratante es el responsable de la seleccién del instrumental para determinar aplicaciones o
la tarea quirdrgica concreta, debiendo tener la debida formacion e informacién

y la suficiente experiencia
para la manipuiacién del instrumental.

3-3} y 34)
SISTEMA DE COLOCACION ~INSTRUCIONES DE USO,

El bisturi es instrumento de uso en el campo sanitario muy utilizado para realizar cualquier corte o
incision que sea necesario.

3-5)
PRECAUCIONES ANTE DE USO.

1- Revisar cuidadosamente ef mismo antes del uso para asegurarse que no se ha dafiade y su
envoltura de aluminio completamente cerrada.

2- No reusar [as hojas de bisturi.

3 Eliminacidn de las misma dentro del circuito de reciclado establecidos

por [a ley {una vez -
finalizada vida i), (T
4-Ser cuidadoso en el uso debido al filo de [a hoja.

S5-Ser cuidadoso al abrir el pouch que contiene la hoja. i

3-6)

CONTRAINDICACIONES.
No posee.

RODOLFOE. FRISARE
NFPRESENTANTE LEGAI

R Y
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3-7) ' |

NO CORRESPONDE.

3-8)

NO CORRESPONDE,

b

3-9}

NO CORRESPONDE.

3.10) al 3-13)
PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO.

Unidad compietamente cerrada,

3-13)- 3-14)

-:L’zf-)’ﬂ—
NORMAS PARA SU DESECHO DEL PRODUCTO,

Este producto es para un solo uso. No reysar, no reprocesar ni re asterilizar. Después de su uso,
desechar el producto de acuerdo con las normas sanitarlas locales para tal fin,

Este producto no debe eliminarse con los residuos domésticos. Deben cumplirse con las normas del
medio ambiente en vigor respecto de Ia destruccién del producto.

LEG E. FRISARE
RODQSFNTANTE LEGAL

- Y T aame e ——



Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-2099-13-4
El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicamentc:)_s,
6rent096Tecnologla Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
................... de acuerdo con lo solicitado por RODOLFO EDUARDOQ FRISARE
S.A, se au.!ybrizé la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productes

de Tecnolog_ié"_Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatc;;iios caracteristicos:

Nombre del-sl;:riptivo: BISTURIES

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-239-Bisturies

Marca(s) de (Ios)l producto(s) médico(s): MARTIN

Clase de Riesgo: I

Indicacidon/es autorizada/s: Hoja de acero al carbén o acero inoxidable de
méiima calidad, gue deben ser usadas en cirugias. Exclusivamente empleadas
para su utilizacién prescripta en las especialidades medicas por el

correspandiente personal debidamente formado y calificado.

Modelo/s: I
Hoja de bisturi Fig 10  cédigo 10-155-10 04. !
Hoja de bisturi Fig 11  codigo 10-155-11 04
Hoja de bisturi Fig 12 cbddigo 10-155-12 04
Hoja de bisturi Fig 13  cédigo 10-155-13 04
Hoja de bisturi Fig 15  cédigo 10-155-15 04



Hoja de bisturi Fig 16  cddigo 10-155-16 04
Hoja de bisturi Fig 17  c¢édigo 10-155-17 04
Hoja de bisturi Fig 18  cddigo 10-155-18 04
Hoja de bisturi Fig 19  c¢édigo 10-155-19 04
Hoja de bisturi Fig 20  c¢dédigo 10-155-20 04
Hoja de bisturi Fig 21 codigo 10-155-21 04
Hoja de bisturi Fig 22  cbédigo 10-155-22 04
Hoja de bisturi Fig 23  coédigo 10-155-23 04
Hoja de bisturi Fig 24  codigo 10-155-24 04
Hoja de bisturi Fig 34  codigo 10-155-34 04
Hoja de bisturi Fig 36 cddigo 10-156-36 04
Hoja de bisturi Fig 12D c¢odigo 10-156-12 04
Hoja de bisturi Fig 15C  cédigo 10-156-15 04

Periodo de vida util: 5 afios

Forma de presentacién: por unidad

Condicién de uso: Venta excluswa a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabrlcante Gebrider MARTIN GmbH Co.KG

Lugar/es de elaboracién: ' LUDWIGSTALER STR 132, D-78532 - TUTTLINGEN,

Alemania
e '

Se extiende a RODOLFO EDUARDO FRISARE S.A. el Certificado dc—i Autoriﬁﬁgién e
a ) 3 ENE
Inscripcién del PM;3—21 'en la Ciudad de BUenos AIreS, B..........coieverienveminnnnny

siendo su wgenua por cmco (5) afios a contar de la fecha de su emisidn.

DJSPOSICION N° . 0 86 3

B !
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Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Nagclonal
ANM.AT
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