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I 
Ministerio de Salud 

Secretaria de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

BUENOS AIRES, O 4 oel 2 011 
VISTO el Expediente N0 1-47-16340/10-7 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Iskowitz Instrumental S.R.L. 

solicita se autorice la inscripción en el Registro de Productores y Productos de 

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo 

producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. N0 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT N0 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento 

de Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en 

t0 los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, 

" han sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los 

Artículos 80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 

425/10. 
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Por ello; 

6794 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10 - Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Rumex™, nombre descriptivo Instrumental Quirúrgico para Oftalmología y 

nombre técnico Intrumental para Microcirugía, de acuerdo a lo solicitado por 

Iskowitz Instrumental S.R.L., con los Datos Identificatorios Característicos que 

figuran como Anexo 1 de la presente Disposición y que forma parte integrante 

de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 54 y 55 a 59 respectivamente, figurando 

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 

IIi de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 4 0 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar 

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1898-10, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5°- La Vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

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

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 
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notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la 

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, Il Y IIl. Gírese al 

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. 

Cumplido, archívese. 

Expediente N0 1-47-16340/10-7 

DISPOSICIÓN N° 

ejb 6794 

I 

Dr.JJ.J IA~~~GHFR 
SUB-INTER"\ENTOR 

..A.,..bl.M.A.T. 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PR~DUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° ..... 0 ... 7 ... 9 .. 4 ..... 
Nombre descriptivo: Instrumental Quirúrgico para Oftamología. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-621 Instrumental para 

Microcirugía. 

Marca del producto médico: RUMEX ™ 

Modelo: Manual Ophtalmic Surgical Instruments 

Clase de Riesgo: Clase 1 

Indicación/es autorizada/s: El instrumental quirúrgico para oftalmología Rumex 

está diseñado para el uso durante los procedimientos quirúrgicos, 

con el fin de cortar, tomar, retractar, juntar, guiar, manipular y otros 

procedimientos similares con los tejidos del ojo. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones 

sanitarias. 

Nombre del fabricante: Rumex Instruments, Ltd. 

Lugar/es de elaboración: UI. Kulagina 3, Kazan, Federación Rusa, 420054 

Expediente NO 1-47-16340/10-7 

DISPOSICIÓN NO 

ejb 
~. 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

.......... 6 .. ·7 ... 9 .. ~.i. ~ 
~. ¡ 

ji~j.11 '"" " 1-- \ Dr. ono ,.,. OR¡HNGHFR 
SUB.INTERVEN T,)"" 

A.N.M.A.')'. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-16340/10-7 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

TeCnOlOgías M~IiCA CINMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

.................. ..I ... :J. .. ~ ..... , y de acuerdo a lo solicitado por 

Iskowitz Instrumental S.R.L., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de 

Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto 

con los siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Instrumental Quirúrgico para Oftamología. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-621 Instrumental para 

Microcirugía. 

Marca del producto médico: RUMEX ™ 

Modelo: Manual Ophtalmic Surgical Instruments 

Clase de Riesgo: Clase I 

Indicación/es autorizada/s: El instrumental quirúrgico para oftalmología Rumex 

está diseñado para el uso durante los procedimientos quirúrgicos, 

con el fin de cortar, tomar, retractar, juntar, guiar, manipular y otros 

procedimientos similares con los tejidos del ojo. 

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

Nombre del fabricante: Rumex Instruments, Ltd. 

Lugar/es de elaboración: UI. Kulagina 3, Kazan, Federación Rusa, 420054 

Se extiende a Iskowitz Instrumental S.R.L. el Certificado PM-1898-10, en la 

Ciudad de Buenos Aires, a .... R .. 4...0.GI. 2.0.1.1., siendo su vigencia por cinco (5) 

años a contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 

ejb 

6194 
• 

\J .t i v',.~ t, 
Dr. qllO A. C7RSI~GHFR 
SUB~INTERVENTLlR 

A.N.M.A.T. 



PROYECTO DE RÓTULO 

Fabricado por Rumex International Co. 

UI. Kulagina 3, Kazan, Tatarstan, 420054 RUSIA 

Importado por ISKOWITZ INSTRUMENTAL SRL 

Combatientes de Malvinas 3159, (C1427 ARB) C.A.B.A. 

E-mail: info@iisrl.com.ar 

TEL./FAX: 4524-0153 

RUMEXTM 

Manual Ophtalmic Surgical Instruments 

Instrumental quirúrgico para oftalmologia 

CONTENIDO: 1 unidad 

Producto NO ESTÉRIL 

CONDICIÓN DE VENTA: 

SERIE NO 

Lea las Instrucciones de Uso. 

Director Técnico: Mónica Paola García, Farmacéutica M.N. 11.741 

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1898-10 

J~~ 
Farm. M. PaoIa Garefa 

Directora Técnica 
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES &E ~S~ 

Fabricado por Rumex International Co. 

ur. Kulagina 3, Kazan, Tatarstan, 420054 RUSIA 

Importado por ISKOWITZ INSTRUMENTAL SRL 

Combatientes de Malvinas 3159, (C1427ARB) CABA 

E-mail: iskoinst@gmail.com.info@iisrl.com.ar 

TEL./FAX: 4524-0153 

RUMEXTM 

Manual Ophtalmic Surgical Instruments 

Instrumental quirúrgico para oftalmología 

CONTENIDO: 1 unidad 

Producto NO ESTÉRIL 

CONDICIÓN DE VENTA: 

SERIE N° 

Lea las Instrucciones de Uso. 

DESCRIPCIÓN: 

El instrumental quirúrgico para oftalmología de Rumex (excepto las Tijeras), está diseñado 

en titanio. 

El titanio es un material completamente inerte y no se corroe. 

El titanio no es magnético. 

El titanio es 40% más liviano que el acero inoxidable. 

Todas las plataformas para ataduras y los cierres de los Fórceps y Soportes para Agujas 

están cubiertas con Carburo de Tungsteno para asegurar que los mismos tengan un agarre 

bien firme, y sean fuertes, sólidos y durables. 

El Instrumental quirúrgico para oftalmología Rumex es reutilizable. 

USO PREVISTO: 

El instrumental quirúrgico para oftalmología Rumex® está diseñado para el uso durante los 

procedimientos quirúrgicos, con el fin de cortar, tomar, retractar, juntar, guiar, manipular y 

1 ot ~s procedimientos similares con los tejidos del ojo. 

*~ 
Fann. M. PaoIa GaroIa 

Socio Gerente 
0Ired0ra Técnica 
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PRECAUCIONES: 

El instrumental quirúrgico para oftalmología Rumex® es reutilizable, previa limpieza y 

esterilización apropiada. Como con cualquier instrumental quirúrgico, no use fuerza 

excesiva. Si el instrumental no funciona adecuadamente, se debería discontinuar el uso 

inmediatamente. Todos los instrumentos nuevos deben ser limpiados antes de la primera 

esterilización para uso. 

Asegúrese de inspeccionar cada Instrumental al final de cada día de cirugías. Realice esta 

inspección bajo lentes microscópicos o de aumento. Si se detecta un instrumento dañado, 

reemplazarlo. 

Director Técnico: Mónica Paola Garcia, Farmacéutica M.N. 11.741 

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1898-1O 

INSTRUCCIONES DE USO: 

Antes de usar 

Revise la función de cada instrumental en forma individual: 

• Tijeras: Revisar los bordes filosos, las hojas deberían deslizarse suavemente una con la 

otra. Probar cortando tela o gasas. 

• Porta agujas: revisar que las mandíbulas no estén gastadas o dañadas y que el trabado, 

destrabado sea suave. 

• Pinzas: revise que sujeten bien, cierren en forma simétrica y que los dientes estén 

intactos. 

• Choppers: revisar bordes y agudeza. 

• Ganchos, manipuladores y espátulas: deberían ser atraumáticas. 

• Bisturíes de diamante: los bisturíes deberían ser enteros y el corte debería ser suave. 

• Compases y marcadores: deberían ser precisos, y la escala bien perceptible. 

Siempre revise el instrumental antes del uso clínico para verificar que el dispositivo 

funcione adecuadamente. Asegúrese de inspeccionar cada instrumental de microcirugía al 

fin del día quirúrgico. Realice esta inspección bajo microscopio o lente de magnificación. Si 

1 sedete a algún instrumental dañado, reemplácelo o hágalo reparar. 

'K I I~ OM, iNSiRUMENTAl S.R.L. Fann. M. PaoIa GarcIa 
DIrectora Técnica Sccio Gerente 



El instrumental quirúrgico debería ser guardado en las cajas de esterilización de tamaño 

adecuado con planchas de silicona. El instrumental no se debería tocar entre sí. Las puntas 

protectoras hechas de silicona del tamaño apropiado y grosor deberían usarse. No use 

puntas de goma o plásticas, que se pueden derretir durante el autoclave, causando daño 

en el instrumental. 

LIMPIEZA: 

Limpieza Manual 

Use una solución de jabón neutro y un cepillo suave para limpiar el instrumental y remover 

cualquier mancha. Nunca use polvos abrasivos o viruta para remover manchas difíciles, ya 

que esto puede dañar las terminaciones del instrumental y pueden contribuir a la corrosión 

del instrumental inoxidable. Use agua destilada o desmineralizada para enjuagar los 

instrumentos, y luego séquelos cuidadosamente con un secador de aire caliente o paño 

libre de pelusa. 

Limpieza por Ultrasonido 

Este es el mejor método para limpiar instrumental quirúrgico. Use solo soluciones de 

limpieza recomendadas para acero inoxidable (agua desmineralizada o destilada) y cambiar 

la solución frecuentemente. Caliente el agua a 62°C usando un calentador de inmersión, o 

en un contenedor separado de acero inoxidable, si su unidad no tiene un calentador de 

agua incluido. Asegúrese que usted y el personal designado esté completamente 

familiarizado con las instrucciones del fabricante del limpiador para ultrasonido. El 

instrumental no debería tocarse entre si en la canasta. Enjuague el instrumental con agua 

corriente, y luego enjuáguelo con agua desmineralizada o destilada. Seque con un paño 

libre de pelusa o con un secador de aire. 

Lubricación 

Normalmente, el instrumental de mircrocirugía no requiere baños de lubricación. De todos 

modos, es recomendable lubricar todas las partes móviles después de cada lavado. Use 

solo lubricantes de Teflón, que pueden mantenerse con el autoclave. Recomendamos usar 

1 

TlWME~TAl s. 1 
Socio Gerente 
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Fann. M. PaoIa GarcIa 

DiI'ectDra T écnk:a 
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la leche para instrumental (Instrument Milk (16-IM)). Nunca use lubricantes 

Nunca cubra siquiera la más pequeña corrosión con un lubricante. 

Esterilización 

Los instrumentos de acero inoxidable y titanio pueden ser esterilizados con autoclave por 

vapor; los desinfectantes químicos, gas por óxido de etileno, o incluso aire seco caliente. La 

esterilización química seca y por gas son los mejores métodos para instrumentos, pero 

toman un tiempo largo para lograr el resultado deseado. El método de esterilización más 

práctico es calor o valor, que requieren menos tiempo. De todos modos, estos métodos 

pueden ser peligrosos para instrumentos inoxidables delicados. Y, una vez mas, asegúrese 

que usted y el personal designado haya leído y entendido las instrucciones suministradas 

por el fabricante de su esterilizador. 

Cuidado y limpieza de bisturíes de diamante 

Los bisturíes de diamante Rumexl ThermoCut están hechos de diamantes naturales usando 

métodos termoquímicos que tienen el filo de los bordes de corte SODA. 

Mangos de bisturíes de diamante Rumex 

Los mangos de bisturíes de diamante Rumex ThermoCut están hechos de titanio, que son 

famosos por su poco peso (40% menos que el acero inoxidable), siendo no corrosivos y no 

magnéticos. 

Cuidado y manejo de bisturíes de diamante 

Los bisturíes deben ser examinados bajo una alta magnificación antes de cada caso. Luego 

de cada uso, el bisturí debería ser inmediatamente retractado dentro del mango. El bisturí 

nunca debería tocar ninguna superficie de metal 

Limpieza 

Luego de cada uso, el bisturí debería ser inmediatamente enjuagado con agua destilada a 

través de una jeringa. Una esponja quirúrgica empapada con agua destilada es lo ideal 

para frotar, sin presión, a través de los bordes y los costados del bisturí. Nunca frote el 

bisturí desde la punta. El limpiador a vapor es útil para el proceso de limpieza. 
') . ~ 

1 •• '·.C¡\:1,~S, UM:NTA1 S.R.l Fann. M. PaoIa GarcIa 
DImctora Téallca Socio Gerente 
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Un film opaco aparece en el bisturí debido a una limpieza impropia. Si esto ocurre, el bisturí 

de diamante debería ser limpiado como se mencionó más arriba pero la esponja ~~'ería,S.;~(.~ 

mojada con peroxido de hidrógeno. ,'" FOLIO ~.) ~ 
... f..j , / 

...., ~,-- , 

Esterilización 
, ., 

Los bisturíes deberían ser guardados y protegidos durante la esterilización en las cajas de 

esterilización plásticas especialmente diseñadas, aparte de otros instrumentos. Los bisturíes 

pueden ser esterilizados por gas o vapor. Los bisturíes deberían ser limpiados 

apropiadamente antes de esterilizar. 

Cuidado y Limpieza de los Instrumentos vitreorretinales 

Estos instrumentos tienen un delicado mecanismo de precisión por dentro. Los fluidos 

intraoculares van a entrar a este mecanismo durante la cirugía. Si estos fluidos no son 

limpiados en forma rápida y adecuada, esto llevará a la corrosión y la posibilidad del mal 

funcionamiento del instrumento. Las proteínas también pueden acumularse dentro del 

mecanismo. 

Limpieza: 

1. Desatornille la punta del mango, y luego adjunte el adaptador de fluidos 12-000. 

2. Si es posible, limpie ambas partes con ultrasonido. 

3. Fluya líquidos por la punta con agua destilada o desionizada conectando la jeringa 

llena con agua con el adaptador. 

4. Haga fluir la punta con alcohol. Esto removerá el agua y facilitará el secado. 

5. Seque la punta forzando una o dos jeringas llenas de aire a través de la punta. La 

presión de aire es recomendada, ya que fluye el fluido más eficientemente que el 

aire forzado por la jeringa a través del mango seco y la punta. 

6. Fuerce la leche de instrumentos especial y termoresistente a través de la punta, 

como se lee arriba, en el punto 3. 

7. Seque con aire como se lee en el punto 5. 

8. El mango debería ser empapado en agua destilada o desionizada por dos minutos. 

9. Seque con esponja quirúrgica. 

,lO. W¡Jbrique las juntas en el mango con el instrumental y trabaje el mecanismo. 

Fann. M. PaoIa Garcla 
Directora T éIJllca 


