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BUENOS AIRES,

17 ABR. 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-6318-16-0 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones VSA ALTA COMPLEJIDAD S.A.

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

Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de [un nuevo

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacién de| productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto $763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional

por Disposicion ANMAT NC 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la DirecciGn Nacional

de' Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado) reliine los

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

esftablecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control

|
deé calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

X

médico objeto de la solicitud.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por|el Decreto

NP 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) de!l producto médico
marca BVI VISITEC, nombre descriptivo CANULAS OFTALMICAS y nombre
técnico Canulas, Oculares, de acuerdo con lo solicitado por VSA ALTA
COMPLEJIDAD S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcidon en el RPPTM, de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 8 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1033-64, con exclusién de |toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 49°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTfCULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Proguctores y
|
Plg'oductos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
dé Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicidén, conjuntamente con su Anexo, Ratulos e Instrucciones

de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestién de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-6318-16-0

DISPOSICION No

ok 3628

Dr. ROBERY® LEDE

Subadministrador Nacional
‘ ANMA.D
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ROTULO

ANEXOQ /il B Disp. 2318/02 (TO 04)
Fi-1033-64

MODELO DE ROTULADO

Importado por: VSA Alta Complejidad S.A Fabricado por: Beaver Visitec International Ltd.
Direccidn: Av, Mitre 3690, Munra, Buencs Aires, Argentina Direccién: Waterloo Industrial Estate, Bidford on Avon,
Warwickshire, B50 4JH, Reino Unido

Canulas Oftalmicas
Marca: BVI Visitec
Modelo: xxx

Cantidad: 10 unidades

LOT] XXXX g XXXX &IXXXX

PRODUCTOQ ESTERIL — USO UNICO
NO REESTERILIZAR
NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO

Autorizado por la ANMAT PM 1033-64

“VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS”
Director Técnico: Farm. Natalia Lorena Gonzalez M.P. 19.329

LS

*

Representante legal
Firma y selio

Responsakle Técnico
Firma y sello
Farm. NATALIAL GONgL\LEZ
DIRECTORA JECNI -
MN 16.460 - N P 19.3

O



INSTRUCCIONES P

ANEXO Il B Disp. 2318/02 (TO 04)

YVSA PM-1033-64 -
AR COREMANRIE LA,
MODELO DE ROTULADO
Impertado por: VSA Alta Compigjidad S.A Fabricado por: Beaver Visitec Internationa! Ltd.
Direccidn: Av. Mitre 3690, Munro, Buenos Aires, Argentina Direccién: Waterloo Industrial Estate, Bidford on Avon,

Warwickshire, B50 4JH, Reino Unido

Canulas Oftalmicas
Marca: BVI Visitec
Modelo: xxx

Cantidad: 10 unidades

XXXX 2 XXXX C’.{IXXXX

PRODUCTO ESTERIL - USO UNICO
NO REESTERILIZAR
NO UTILIZAR S| EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO

Autorizado por Ia ANMAT PM 1033-64

“VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS”
Director Técnico: Farm. Natalia Lorena Gonzalez M.P. 19.329

Sh
N /)

Representante legal
Firma y seilo Lui

VSA ALTA

Responsable Técnico
Firma y sello Farm L GONZALEZ

DIRECTORA TECNIQA
MiN 16,460 - MP 19,329
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VSA PM-1033-64
Paginh 2 de 3
DESCRIPCION

Las canulas oftalmicas descartables BVI Visitec son instrumentos quirdrgicos de precisién
empleados para realizar diferentes maniobras en cirugias oftalmolégicas. Estan construidos

por un vastago de polipropilenc y una canula de acerc inoxidable.

INDICACIONES DE USQO

Las canulas oftalmicas estan destinadas a ser utilizadas como instrumentos de

mano,

instrumentacion secundaria y/o auxiliar en diversas técnicas de cirugia oftalmica, tales como

cirugia de cataratas, refractiva, oculoplastia, glaucoma y vitreoretinal.

Las canulas estan disefiadas para irrigar y/o aspirar soluciones oftalmicas y liquidos dentro o

fuera del ojo, y remover materiales cuando resulta necesario.

Las canulas pueden ser utilizadas en todas las secciones del ojo y pueden ser util
también para asegurar una correcta apertura de las incisiones.

CONTRAINDICACIONES

Las canulas descartables BVI Visitec no deben utilizarse para otro propésito que no
destinado especificamente.

ADVERTENCIAS

zados

sea el

e El uso de las cénulas descartables BV Visitec de alta precision en intervenciones del
ojo humano requiere de destreza y técnica quirdrgica pre-concebida, adquil'ida a

través de la practica profesional.
o Emplear antes de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

PRECAUCIONES
¢ Producto Estéril.

» No emplee fas canulas descartables si su envoltorio se encuentra dafiado o presenta

signos de deterioro o violacion.
» No re-esterilizar.

» Para un solo uso.

El incumplimiento de estas precatciones puede ocasionar fallas severas en su uso y perdida

absoluta de la garantia del producto.

<

Representante legal
Firma y sello

DIRECTORA TECNICA
MN 16.460 - MP 19.329

Responsable Técnico
Firmay sell garm. NATAUIA L. GONZALEZ
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PM-1033-64 AN
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Una vez usado debe ser descartado, conforme a las leyes de eliminacién de residuos
patolégicos y/o patogénicos.
La utilizacion inadecuada de los instrumentos derivara en un dafio que suele ser 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
durante su transporte. Debe inspeccionar que el empaque esté perfecto antes de poner en
uso has canulas oftalmicas BVI Visitec.

MANEJO Y EMPLEO

Las canulas descartables BVI Visitec deben ser manipuladas por personas enterax!nente
familiarizadas con su uso.

El contenido interior del pouch se provee estéril, debe abrirse en condiciones asépticas

Deben manipularse con cuidado y tomarse las precauciones del caso para su inclusién en el
campo quirurgico.

e

Representante legal
Firma y sello

Respansable Tecnico
Firma y sello féyp
Farm, NATALIA L. GONZAL EZ

DIRECTORA TECNICA
MN 16.460 - MP 19,329
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-6318-16-0

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medidamentos

o
|
Ahg?n%z go!ogla Médica (ANMAT) certifica que, mediante ia Disposici6n |

, Y de acuerdo con lo solicitado por VSA ALTA COMPLEJIDAD

S.A., se autoriz0 la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologfa Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: CANULAS OFTALMICAS.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-573 - Céanulas, Oculares.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BVI VISITEC,

Clase de Riesgo: II.

Indicacién/es autorizada/s: Indicadas para ser utilizadas como instrumentacion
primaria, secundaria y/o auxiliar en diversas técnicas de cirugfa oftdlmica, tales
como cirugia de cataratas, refractiva, oculoplastia, glaucoma y vitreoreti al.
Diselﬁados para irrigar y/o aspirar soluciones oftédlmicas y liquidos dentro o fuera
del ojo, y remover materiales cuando resulta necesario. Son utilizados en todas
las secciones del ojo y pdeden ser utilizados también para asegurar la correcta

apertura de las incisiones.

Modelo/s: 585200 Cénula FLACS (Schweitzer) 0,50 x 22 mm (25G x 7/8
pulgadas).

A



585250 Canula de irrigacién LASIK (Lindstrom) 0,50 x 22 mm (25G x 7/8

pulgadas).
Periodo de vida util: 5 afios de fabricacion. |

Forma/s de presentacién: Cajas conteniendo 10 unidades, envasados en pouch
!

individuales.
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. II
l

Nombre del Fabricante: Beaver Visitec International Ltd.

Estate, Bidford on Avon,

Lugar/es de elaboracion: Waterloo Industrial

Warwickshire, B50 4JH, Reino Unido.
Se extiende a VSA ALTA COMPLEJIDAD S.A. el Certificado de Autorizacidon e

Inscripcién  del PM-1033-64, en la Ciudad de Buenos Aires,

17 ABR. 2017 o _ N
e i, Siendo su vigencia por cinco (5) afos a contar de la fech

de su emision.
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