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BUENOS AIRES, 17 ABR. 2017

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-604-17-1 del Registro de esta
Administraciébn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma Vsa Alta Complejidad
S.A. solicita la revalidacién y modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM Ne PM-1033-28, denominado: Almohadillas Impregnadas en Violeta de
éenciana para marcacién Corneal, marca BVI.
' Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances |de la
Disposicion ANMAT N°© 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).
Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.
Que la Direccidon Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete,
.-; Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.
|
| - Par ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripgion en
el RPPTM N°© PM-1033-28, correspondiente al producto médico denominado:

Almohadillas Impregnadas en Violeta de Genciana para marcacion Corneal,
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marca BVI, propiedad de la firma Vsa Alta Complejidad S.A. obtenido a

- DisposicioNN F G 1 &4

traves

de la Disposicién ANMAT N° 0974 de fecha 16 de Febrero de 2012, segun lo

establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposicién.
ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion
RPPTM N° PM-1033-28, denominado: Almohadillas Impregnadas en Viol
Genciana para marcacion Corneal, marca BVI.
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autofizacién de Modificacid
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que ¢
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1033-28,
ARTICULO 40.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Er

notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada

en el

ata de

nes el

lebera

trada,

de la

presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de

uso autorizados; girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica para

que efectiie la agregacion de! Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

archivese.
Expediente N© 1-47-3110-604-17-1
DISPOSICION No

sab - 361 &

Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacional
AN A T,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
ili
'il

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicam

Alimené ﬁ Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion

N
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entos,

a os efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en

el RPPTM N° PM-1033-28 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Vs,.a Alta

13
Complejidad S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

|'I}.lombre genérico aprobado: Almohadillas Impregnadas en Violeta de Ge

para marcacién Corneal.
Marca: BVI.
“Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 0974/12 de fecha 16 de Febr

2012.
(Tramitado por expediente N° 1-47-2636/11-5.

nciana

oro de

DATO ' :

IDENTIFICA DATO AUTORIZADO ﬁggﬁg@gﬁ’gpf
I TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA

A MODIFICAR

Vigencia del

Certificado de
lf\utonzacmn 16 de Febrero de 2017 16 de Febrero de 2022

y Venta de

Productos

Médicos
1 . . . 581057 Visitec Visimark
Modelo/s 581057 Marking pad Visimark. | v ing Pad (Gentian Violet).
: Aprobado por Disposicion ANMAT

!JRétL”OS NE 0974/12_ P Afs. 9.

Instrucciones Apl‘ObadO por DlSpOSICI()n ANMAT

de Lso N° 0974/12. Afs. 10a12.

H.
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El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a |a

|
firma Vsa Alta Complejidad S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-1033-28, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias...%..?}...ﬁ@ﬁ,. 2,““

Expediente N° 1-47-3110-604-17-1

DISPOSICION N© 3 Gﬂ &

B, BOBEHY‘G LEBI
Subaﬂmrnlstradur NQGEIEF
AN M. AT,
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ROTULO

ANEXQO Il B Disp. 2318/02 (TO 04)
PM-1033-28

Ex 361

Fabricado por:
411 Waverley Oaks Rd., Waltham,

MA 02452 - Estados Unidos

Importado por:
VSA Alta Complejidad S5.A.

Av. Mitre 3690 — Edificio Alem — Munro
— Buenos Aires. Argentina

Marcadores de Genciana
Marca: BVI

Modelo: 581057 Visitec Visimark Marking Pad (Gentian Violet)

XXXXXXK & woooooo Csoooooo

® STERILE| R

NO UTILIZAR $| EL ENVASE ESTA DANADO O ABIERTO
NO VOLVER A ESTERILIZAR

Directora Técnica: Farm. Natalia Lorena Gonzalez MP. N° 19.329

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM 1033-28

Respansable Técnico

SA Firmay seilo
EARAD S Farm. NATALIA L. GO{JZALEZ
DIRECTORA _TEC hY CA

A

Representante legai

Firma y sellé
VSA ALA GOMPL
PRESIDENTE




INSTRUCCIONES DE USO

ANEXO Hi B Disp. 2318/02 (TO 04)
PM-1033-28

Fabricado por:

1mgortadc3 por:
VSA Alta Complejidad S.A. 411 Waverley Oaks Rd. Waltham,
MA 02452 - Estados Unidos

Av. Mitre 3690 — Edificio Alem — Munro

- Buenos$ Aires. Argentina

Marcadores de Genciana

Marca: BVI

Modelo: 581057 Visitec Visimark Marking Pad (Gentian Violet)

LOT | XXXXXXX g )0.0.0.9.00.9¢ QﬂXXXXXXXX

® STERILE| R

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO O ABIERTO
NO VOLVER A ESTERILIZAR

Directora Técnica: Farm. Natalia Lorena Gonzalez MP. N° 19.329

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM 1033-28
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Responsable Técnico

NZALEZ

Represen?ante legal
Firma y sello Firma y sello
i' Ly Istaee Fam. NATATIA L GONZA
1D . : DIRECTOR
| D DRECTOM TECHED

PRE




INSTRUCCIONES DE USO

ANEXO Il B Disp. 2318/02 (TO 04)
PM-1033-28

36 i

VSA
KA COMFENOAD A
Pagina 2 de 3

DEFINICION DEL PRODUCTO MEDICO

PAD MARCADORES DE GENCIANA
Los Pad marcadores de genciana BV! son instrumentos quirtrgicos de precision empleados
para marcar temporalmente la cérnea en cirugias oftalmicas donde se requiere gran precision
para la realizacion de incisiones. Estan construidos por una almohadilla tefiida con violeta| de
genciana, unidos por un adhesivo de grado médico en base a ciancacrilato. El codigo y la

descripcidn se encuentran impresos en el envoltorio secundario del producto.

, CONTRAINDICACIONES
. ~ Los Pad marcadores de genciana no deben utilizarse para otro propdsito que no sea el

destinado especificamente.

ADVERTENCIAS
El uso de los Pad marcadcres de genciana en intervenciones del ojo humano requiere
destreza y técnica quirtrgica pre-concebida, adquirida a través de la practica profesiopal.

Emplear antes de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

PRECAUCIONES

Producto Estéril. No emplee los Pad marcadores de genciana si su envoltorio se halla dafiado
o presenta signos de deterioro o violacién. No re-esterilizar. Para un solo uso| EI

incumplimiento de estas precauciones, puede ocasionar fallas severas en su uso y pérdida

absoluta de ia garantia del producto. Una vez usado debe ser descartado, conforme al las

. leyes de eliminacion de residuos patoldgicos y/o patogénicos.
La utilizacién inadecuada de los instrumentos derivara en un dafio que suele serj no

reparable.
INSPECCION ANTES DE SU USO

Todos los instrumentos son inspeccionados minuciosamente antes de ser enviados. |Los
instrumentos deben ser inspeccionados antes de su uso pues puede producirse algun dafio
L durante su transporte. Deben inspeccionar el empaque perfectamente antes de poner en|uso

una almohadilta BVI. /) :

Representante legal
Firma y sello

Responsable Técnico
Firena y sello Farm, NATALA L. GOMZALEZ I)K

DIRECTORA TE
MN 16 480 . nqpcirg qAag




INSTRUCCIONES DE USO

ANEXQO HI B Disp. 2318/02 (TO 04)
PM-1033-28

361

MANEJO Y EMPLEO
Los Pad marcadores de genciana de BVI deben ser maripulados por personas enteramente
familiarizadas con su uso. El contenido interior del pouch esta estéril, pero su envoltorio
exterior no. Deberd tomarse las precauciones del caso para su inclusidon en el campo

quirargico. E! instrumento debe manipularse con cuidado.
¥

ESTERILIDAD

o Metodo de esterilizacion: Radiacion gamma
K

f )

Representante legal Responsable Técnico

Firma y sello .PLEJ|DAD S.A Firmay sello Farm. NATALIA L. GONZALEZ

DIRECTORA TECNICA

Mb 1R Acny L RAR A0 20

VSA ALTHC
PR




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008

