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“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
A.N.M.AT. DISPOSICION N [, 3 5 3

BUENOS AIRES, 23 JUN 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-22924/10-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Implantec S.A. solicita se
autorice la inscripciéon en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracidn Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién 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 Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién 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.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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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 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR 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 Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Appa Blade, nombre descriptivo Bisturies para cirugia oftdlmica y nombre
técnico Bisturies, de acuerdo a lo solicitado por Implantec 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 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 13 a 15 y 16 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1623-12, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 69 - 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 Ia
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-22924/10-1 ‘
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ANEXO 1

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 435.3 ........
Nombre descriptivo: Bisturies para microcirugia oftalmica.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:12-239 Bisturies
Marca del producto médico: Appa Blade
Clase de Riesgo: clase II
Indicacidon/es autorizada/s: Estan disenados para cumplir con una funcién
especifica, la cual es cortar, disecar, punzar, retraer o separar tejido humano.
Deben ser utilizados solo para el propdsito para el que fueron disefiados.
Modelo(s): Slit enlarge, Lance, Tunnel, Slit, Mvr, Incision Depth and tunnel.
Periodo de vida (til: 3 afios posterior a la fecha de fabricacion.
Condicion de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: APPASAMY ASSOCIATES
Lugar/es de elaboracién: SF N°144/1,NAVAMMAL KAPPER VILLAGE
M.N KUPPA, THENNAL PO-KANDAMANGALAM TALUK
605102-TAMIL NADU -INDIA
Expediente N© 1-47-22924/10-1

DISPOSICION No
ejb 4353 ,M N
— o GO A ORENGHER



"2011 - Afic del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

A.N.M.AT.

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO Inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

me -

Dr, OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN M.AT.



1-1-Proyecto de rotulo del estuche o envase secundario de los BISTURIES PARA MICRO
CIRUGIA OFTALMICA

{Conforme Anexo III.B de! Reglamento aprobado por Disp. 2318/02 -T.O. 2004)

Migd by:

Appasamy Associates
SF N° 144/1, Navammal Kapper Village, M.N. Kuppa Thenna! PO Kandamangalam
Taluk 605102 Tamil Nadu, India

Representante en Europa;

EMERGO EUROPE
Molenstraat 15 - 2513 BH The Hague ~ The Netherlands

APPA BLADE
OPHTHALMIC MICROSULGICAL BLADE

MODELO: XXX

Tamano: XXXX

PRODUCTO ESTERIL

LOTE: XX00XX

EXPIRA: XX-XXX (mes y ano}

NO REUTILIZAR. NO RE-ESTERILIZAR.

NO EMPLEAR S! EL ENVASE SE ENCUENTRA DANADO.
MANTENER A MENOS DE 40 °C, PROTEGIDO DE LA LUZ'Y LA HUMEDAD
ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

ANTES DE UTILIZAR, LEER LAS INSTRUCCIONES DE USO l\\ |
PABLED IRIBARRE
RES:J“?'DI\*I_ LE TSE_S\_NIC%

5 I IMPLANTEC S.A.



1-2-Proyecto de rétulo del envase primario del bistur

OPHTHALMIC MICROSULGICAL BLADE

MODELO: XxX

Tamanio: XXX

PRODUCTQO ESTERIL

LOTE: 300X

EXPIRA: XX-XXX (mes y aiq)

NO REUTILIZAR. NO RE-ESTERILIZAR.

NO EMPLEAR S| EL ENVASE SE ENCUENTRA DANADO.
MANTENER A MENOS DE 40 °C, PROTEGIDO DE LA LUZ Y
LA HUMEDAD

ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

Migd by:

Appasamy Associates
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1-3-Proyecto de sobre-rotulo del producto médico

Nota: el sobre-rétulo es autoadhesivo y se adheriré en cada estuche o envase secundario

LANTEC 8.A.

IMPORTADC POR
IMPLANTEC S.A.

Av. Eva Peran 3400 - CABA
DT: Pable J, Iribarren — Farm.
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM- 1623-12
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS
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1-4-Proyecto de instrucciones de uso

Migd by:

Apposomy Assodates

SF N° 14471, Navemmol Kapper Villoge
M.M: Kuppo, Thennal PC
Kondamengalom Toluk

405102 — Tamil Medu, India

Rapveseniante en Europa:
EMERGO EUROPE
Molenstraal 15 - 2513 BH The Hogue - Tha Natherlands

Definicién del producte médica:

Los bisturies APPA BLADE® son instrumentos quiniigicas de precision empleadas para realizar incisiones o cortes, con aplicacikon especial en el drea oftamologica.
Estéain consinidos por una hoja de acero inoxidable 420 grada médico. un mango de  palisulfona termotempiada de alta resistencia ermica y quimica y unidos por
un adhesivo grada médico a base de cianoocriiato. Bl cédigo v la descripeion del tipo de hoja. se encuentia impresa én el envollona secundario del producta,
Instnucciones de use:

Los bistues APPA BLADE® estdn disefiodas para cumpli una funcidn especifica. cual €5 1a de cartar, disecar, punzcr, refioer a separar tejido hurmano, Para ser
utiizados por un clirujano @ bajo su prescripelan facultativa. Estos instumentos solo geben ser utilizados pora el propdsito para €l que fueton disefiados. B cijonc es
el resporsabie de la técnica quinirgica aprapiada pera ka utiizacidn de estas instrumentos.

Confraindicaciones:

Los bisturfes APPA BLADE® no deben ullizase porg olg piopésito que no sea el destincda especificamente.

Advertencias:

Ei use de un bistusl APPA BLADE® de dita precision en infervenciones del ojo humana, requiere de destreza v técnica auinrgica pre-concetbiia, adauiida o fraves
de la practica profesional. Empleor antes de ia fecha de vencimiente Indicada en el envase.

Precauciones:

Producto estéii. o empiee @l bisturi, s su envoticrio se halla conada o presenta signos de deteriaio o violacion. Na te-esteriiizar, Para un s0i0 uso, El fncurmplimignto
de estas precauciones, pueden acosionar fallas severas en su use v o pérdicda absoluta de o garantia del producta. Una vaz usado debe sor descarac,
confarrme kas ieyes de gliminacion de residuas pololdgicas y/o patogénicos,

Lo utizacién inadecuada de 10s instrurmentas derivard en un dofo que Suele ser na repaiobie,

Inspeccién antes dei uso:

Togos los instrumentos son inspeccionados Minucicsamente ontes de ser enviadas. Los instrumentos deben ser Inspeccionados antes de su uso pues puede
producirse algon dana durante su transpante. Deberd inspeccianar el empague Gerfecto antes de Loner en use un bistui APPA BLADE®.

Manejo v empleo:

Los bisturles APPA BLADE®, deben ser manipuladas par persenal enteramente famiiiarizada con su uso. Ei contenido interiar del pouch estd estérl, pero su envotiona
axterior no. Deberd tomorse las precoucikanes del caso para U inclusidn en el campo quiniigico, B! instrumento debe moniularse con cuidada.

MANTENER ALEJADO DE LOS NINOS. ANTES DE USAR, LEA ATENTAMENTE LAS INDICACIONES QUE ACOMPARAN At INSTRUMENTC. SOLO PARA (SO QUIRURGICO. USO

PROFESIONAL MEDICO.
TERIL | O

Importador y representante en Argentina: IMPLANTEC S.A.
Av. Eva Peron 3400 - CABA - Tel: 4612-9994 / 2673
www.implantecinsumos.com
APROBADO PCR LA ANMAT PM 1623-12
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS

1623-12

Ref.| BIST AA

Ultima revision 10 - 2010
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ANEXO I1I
CERTIFICADO |

Expediente N°: 1-47-22924/10-1
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Techologia Médica_ (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
............ 1;3.5 s, Y de acuerdo a lo solicitado por
Implantec S.A., se autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Techologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Bisturies para microcirugia oftalmica.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS:12-239 Bisturies
Marca del producto médico: Appa Blade
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacién/es autorizada/s: Estan disefados para cumplir con upa funcidon
especifica, la cual es cortar, disecar, punzar, retraer o separar tejido humano.
Deben ser utilizados solo para el propésito para el que fueron disefiados.
Modelo(s): Slit enlarge, Lance, Tunnel, Slit, Mvr, Incision Depth and tunnel.
Periodo de vida util: 3 afios posterior a la fecha de fabricacién.
Condicion de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: APPASAMY ASSOCIATES
Lugar/es de elaboracion: SF N°144/1, NAVAMMAL KAPPER VILLAGE

M.N KUPPA, THENNAL PO-KANDAMANGALAM TALUK
605102-TAMIL NADU -INDIA

Se extiende a Irr]b)&ant?c S.A. el Certificado PM-1623-12, en la Ciudad de Buenos
Aires, a.. . ., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la
fecha de su emision.
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