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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacidn e Institutos ‘
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BUENOS AIRES, 08 SEP 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-3960/11-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
meédicos 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 evaluacion técnica producida por el Departamento
de Régistro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune 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 inscripcion en el Registro se solicita.

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

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

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

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.
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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 Medica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Kangjin, nombre descriptivo Forceps para biopsia de un solo uso y nombre
técnico Férceps para biopsia, de acuerdo a lo solicitado por Kelmer S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién 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 6 y 7 a 8 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 Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-129-23, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

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 Disposicidén, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
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Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese,
Expediente N° 1-47-3960/11-1
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne .......Q... ‘% 0
Nombre descriptivo: Férceps para biopsia de un solo uso.
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-775 Forceps para
biopsia.
Marca del producto médico: Kangjin
Clase de Riesgo: Clase 11
Indicacion/es autorizada/s: son instrumentos para obtener muestras de tejidos
a los que someten a biopsia, con el fin de realizar examenes patolégicos, que
pueden proveer evidencias para diagnésticos.
Modelo(s): FB-A

FB-B
Periodo de vida util: 3 afios
Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: JJIANGSU KANGJIN MEDICAL INSTRUMENT CO. LTD
Lugar/es de elaboracién: Zhenglu Town, Changzhou City, Jiangsu Province,
China
Expediente N° 1-47-3960/11-1
DISPOSICION N©
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MED]CO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

N { it~ fiL?
Dr. @TTO A. ORSINGHE: -

SUB-INTERVENTOR
ANM. AT
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MODELO DE ROTULO

FORCEPS PARA BIOPSIA KANGJIN®
MODELO: XXX
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@ STERILEIEQ

HECHO EN CHINA|

ESTE PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL CALIFICADO

Importador; KELMER SA

Colombia 275 (1603) Buenos Aires — Argentina

Responsable Técnica: Sonia Tenaglia — Farmacéutica UBA - MP 15607

Autorizado por la ANMAT PM-129-23 ..,

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS -

Fabricado por: JJANGSU KANGIJIN MEDICAL INSTRUMENT CO LTD
Zhenglu Town, Changzhou City, Jiangsu Province, China

Precauciones v advertencias

Producto estéril ~ De un solo uso — Desechar después de usar

No toxico — Libre de pirégenos

No utilizar si el envase no esta intacto

Esterilizado por 6xido de etileno

Almacenar en lugar fresco, seco, bien ventilado y limpio, con humedad relativa
menor a 80%

Este producto debe ser utilizado por personal calificado.

No debe introducir nunca con fuerza el forceps para biopsia por €l canal del
endoscopio. Si nota resistencia debido a una angulacion excesiva del endoscopio,
puede resultar necesario reducir la angulacién para permitir el paso del forceps.
e No deberd extraerse el férceps por el canal de biopsia, a menos que se hayan
cerrado completamente las mandibulas de biopsia (con o sin muestra).
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MODELOQO DE INSTRUCCIONES DE USO

FORCEPS PARA BIOPSIA KANGJIN®
MODELO: XXX

C€

Y STERILEIEO

I[HECHO EN CHINA|

ESTE PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL CALIFICADO

Importador: KEL. MER SA

Colombia 275 (1603) Buenos Aires — Argentina

Responsable Técnica: Sonia Tenaglia — Farmacéutica UBA — MP 15607
Autorizado por la ANMAT PM-129-23

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Fabricado por: IANGSU KANGJIN MEDICAL INSTRUMENT CO LTD
Zhenglu Town, Changzhou City, Jiangsu Province, China

Precauciones vy advertencias

Producto estéril — De un solo uso — Desechar después de usar

No téxico — Libre de pirégenos

No utilizar si el envase no esta intacto

Esterilizado por 6xido de etileno

Almacenar en lugar fresco, seco, bien ventilado y limpio, con humedad relativa
menor a 80%

Este producto debe ser utilizado por personal calificado.

No debe introducir nunca con fuerza el forceps para biopsia por el canal del
endoscopio. Si nota resistencia debido a una angulacion excesiva del endoscopio,
puede resultar necesarto reducir la angulacion para permitir el paso del forceps.
¢ No debera extraerse el forceps por el canal de biopsia, a menos que se hayan
cetrado completamente las mandibulas de biopsia (con o sin muestra).
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Instrucciones de uso

1.

Elija un forceps compatible con el canal de operacion del endoscopio

2. Abra el envase, extraiga el forceps e inspeccionelo para comprobar si presenta algiin

dafio aparente.

Enderece el forceps y accione el mango varias veces para asegurarse de que las
mandibulas de biopsia se abran y se cierren correctamente. Si existiera algin indicio
de dafio o la unidad no funcionara correctamente, NO UTILICE ESTE
PRODUCTO

Tras visualizar endoscopicamente la zona de la biopsia, coloque el pulgar en el
orificio del mango del forceps y apoye los dedos medio e indice (ejerciendo una
ligera presion) en el borde de la canula del mango.

Con una ligera presion sobre el mango para mantener las mandibulas cerradas,
introduzca el férceps en el canal de biopsia del endoscopio con golpes cortos hasta
visualizar las mandibulas saliendo del endoscopio.

Conduzca el forceps hacia el lugar deseado. Abra las mandfbulas activando el
mango. Desplace el forceps abierto sobre el lugar deseado y ciérrelo. Utilice la
presién suficiente para pellizcar el tejido. La fuerza excesiva puede provocar la
desalineacion o la falla del forceps.

Continte aplicando una ligera presion sobre el mango a medida que extrae el
férceps del canal.

. Extraiga y prepare la muestra de tejido de acuerdo con las técnicas habituales de

evaluacion histologica.
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
A.N.M.AT.
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-3960/11-1
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
.......... 6109, y de acuerdo a lo solicitado por
Kelmer S.A., se autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Forceps para biopsia de un solo uso.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-775 Forceps para biopsia.
Marca del producto médico: Kangjin
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacion/es autorizada/s: son instrumentos para obtener muestras de tejidos a
los que someten a biopsia, con el fin de realizar exdmenes patologicos, que
pueden proveer evidencias para diagnosticos.
Modelo(s): FB-A

FB-B

Periodo de vida util: 3 afos
Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: JIANGSU KANGIJIN MEDICAL INSTRUMENT CO. LTD
Lugar/es de elaboracion: Zhenglu Town, Changzhou City, Jiangsu Province,
China
Se extiende a Kelmer S.A. el Certificado PM-129-23, en la Ciudad de Buenos
Aires, aBBSEPZU"' siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la
fecha de su emision.
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/ Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.A.T.



