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DISPOSICION N°

Ministerio de Salud
ecretaria ae Poltticas,
Regulacion e Insiirutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 09 DiCa ZG‘ES

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-1523-15-4 del Registrg
|

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos .y Tecnologié

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:
Que por las presenies actuaciones VISION MEDICA ¢
solicita se autorice ia iﬁscripciQn en el Registro Productores y Prod

Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de

producto medico.
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Que las actividades de elaboracién y comercializacion de producics

médicos se encuentran conternplades por la Ley 16463, el Decretc 7
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementzri

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccitrn
de Productos Médicos, en la gue informa que el producto estudiade

requisitos técricos que contempla la norma legal vigente, v

63/64, v
racional

as.
Nacionai

eine los

gue los

establacimientos declaracos demuastran aptitud para la elaboracién y gl control

de calidad del producto cuya inscripcion en el Ragistro se solicita.
Que corresporde autorizar la inscripcion en el RPPTM del

médico objeto de Ia solicitud.
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Que se actia en virtud de las atribuciones conferidas

Decretos NG 1480/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONA
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO i°.- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Prod

”

DISPOSICION N* 1 0 555

por los

L DE

ictores vy

Productos. de Tecnologic Médica (RPPTM) de la Administracién Nagional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producte meédico

marca MADHU INSTRUMENTS, nombre descriptivo BANDAS DE SIL

ICONA y

nombre técnico Dispositives de Moldear la Esclerética para Fijar la Rgtina, de

acuerdo con lo solicitado por VISION MEDICA 2000 S.A., con los Datos

Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de

Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicion y ¢

parte integrante de la misma.

Le forme

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

instrucciones de uso que obran a fojas 95 y 96 a 98 respectivamente.

ARTICULO 30.- En los rotulos e instrucciones de usol autorizados deberi

figurar ia

leyenda: Autorizedo por la ANMAT PM-2192-18, con exclusién de toda otra

leyenda no conternplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién menciona
Articuto 10 serd por cince (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mis
ARTICULO 50.- Reuistrese. Inscribase en el Registro Nacional de Produ
Productos de Tecrologia Médica al nuevo producto. Por el Departart
Mesa de Eniradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega 4
autenticada de [a presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, |
instrucciones de uso autorizados. Girese & la Direccion de Gestién de Infg
Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. C
archivese.-"
Expediente N° 1-47-3110-1523-15-4

DISPOSICION N© 10555

GP

DrR. LEONARDQ VERNA
SUBADMINISTRADOR NACIONAL
DEGRETO N+ 1368/2015
A.N.M.A,T.
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PM 2192-18 BANDAS DE SILICONA

VISION MEDICA 2000 S.A. ANEXO IIL.B.

MODELO DE ROTULO

BANDAS DE SILICONA
Fabricado por :
MADHU INSTRUMENTS PVT. LTD.

F-90/3D, Okhla Industrial Area
Phase -1, New Delhi 110 020, INDIA

Importado por :

VISION MEDICA 2000 S.A.
Urquiza 468

1215 CABA, Argentina
CODIGO/REF yyyyyyy

MARCA MADHU INSTRUMENTS
MODELO xxxxx

ESTERIL/OXIDO DE ETILENO
LOTE xxxx

Fecha de vencimiento xx/xxxx
PRODUCTO DE UN SOLO USO (indicado por simbole). No reesterilizar.
CANTIDAD : 1 caja contine 10 bandas silicona

Almacenar a temperatura entre 5° y 55°C. No exponer a la luz solar.

Ver instructivo de uso

No utilizar si el envase se encuentra daiiado.

Director Técnico Daniel Carrid, Farmacéutico, M.N, 12,269

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-2192-18




INSTRUCCIONES DE USO

BANDAS DE SILICONA

Fabricado por :
MADHU INSTRUMENTS PVT. LTD.

F-90/3D, Okhla Industrial Area
Phase -l , New Delhi 110 020, INDIA

Importado por :

VISION MEDICA 2600 S.A.

Urquiza 468

1215 CABA, Argentina

CODIGO/REF yyyyyyy

MARCA MADHU INSTRUMENTS

MODELO xxxx

CAJA : Una caja contiene 10 bandas de silicona

ESTERIL/OXIDO DE ETILENO

PRODUCTO DE UN SOLO USO (indicado por simbolo). No reesterilizar.
Mantener a temperatura entre 5° y 55°C. No exponer a la luz solar.
Ver instructivo de uso

No utilizar si el envase se encuentra dafiado.

Director Técnico Daniel Carri6, Farmacéutico, MLN. 12.269
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la AN.M.A.T PM-2192-18




INSTRUCCIONES DE USO

Abrir el pouch con las bandas de silicona v dejar caer la volasen una superficie
estéril sin tocarla.

Abrir el pouch y quitar la banda de silicona. Lavarla con agua salina. Cortar laj
banda a medida como requerido.

La banda de silicona es para UN SOLO USO.

PRECAUCIONES

No usar las bandas de silicona si el embalaje del producto esta abierto o dafiado.
Algunos hospitales tienen maquina de lavado para limpiar los instrumentos
quirurgicos. Si la limpieza de los instrumentales esta hecha manualmente se

debe tomar precauciones para reducir el riesgo de contaminacién a través de
instrumentales sucios.

ADVERTENCIAS

Madhu Instruments Pvt. Ltd no tienen ninguna responsabilidad si el dispositivo
es reutilizado. El reutilizar el dispositivo puede ocasionar serios problemas a los
pacientes como HIV, hepatitis, enfermedades contagiosas, elc

Unicamente profesional médico capacitado puede usar el dispositivo.
No usar el dispositivo si el embalaje se encuentra abierto o dafiado

La esterilidad estd garantizada solamente cuando el embalaje no se encuentra
abierto o dafiado.

No reesterilizar el dispositivo por ningiin método.

Leer el instructivo antes de su uso.

Almacenar a la temperatura especificada

No usar el dispositivo luego de la fecha de vencimiento.
Unicamente para uso externo.

Maniener alejado de los miios.

CONTRAINDICACIONES

Esta contraindicado en pacientes con sensibilidad a la silicona o plastico.

ESTERILIZACION

El producto es suministrado ESTERIL.




ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

s Almacenar a temperatura entre 5° y 45°C. No almacenar a temperatura mayor d

5°C y no exponer en forma directa a la luz solar. No almacenar a temperaturas
por debajo de 5°C.

e Almacenar en un lugar seco y no reestertlizar ni reutilizar.

FORMA DE PRESENTACION

Embalaje primario : pouch de papel y film
Embalaje secundario : caja de cartén corrugado

Las bandas de silicona son suministradas estériles, embaladas en un pouch
conjuntamente con instrucciones de uso y en una caja externa rotulada.

Caja : contiene 10 bandas de silicona
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_ ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-1523-15-4
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica gue, mediante la Dispesicion NO
E‘i055, 5 de acuerdo con lo solicitado por VISION MEDICA 2000 §.A., se
autorizd la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Produdtos de

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes| datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: BANDAS DE SILICONA
Coédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-794-Dispositivos de:
Moldear la Esclerdtica para Fijar la Retina

Marca(s) de (los) producto({s) médicc(s): MADHU INSTRUMENTS
Clase de Riesgo: II

Indicacién/es autorizada/s: La banda de silicona Descartable, Estéril se utiliza

como un dispositivo para rodéar el giobo ocular durante una cirugia de l

desprendimiento de retina

Modelo/s: E
MIPL/H2/2.5/XX (2.5 mm x 125 mm) %
MIPL/H3/3.0/XX | (3.0 mm x 125 mm) |
MIPL/H2/3.5/XX (3.5 mm x 125 mm)

vV




MIPL/H2/4.0/XX (4.0 mm x 125 mm)

MIPL/H2/5.0/XX (5.0 mm x 125 mm)

Periodo de vida util: 5 afios

Forma de presentacion: caja: contiene 10 bandas de silicona

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: MADHU INSTRUMENTS PVT. LTD

Lugar/es de elaboraciéon: F-80/3D Okhla Industrial Area Phase I, New Delhi

110020, India

Se extiende a VISION MEDICA 2000 S.A. el Certificado de Autorizacion e

Inscripcién  del _ PM-2192-18, en la Ciudad de Buenos Alres, a

vy

siendo su vigencia por cinco (5) afos a contar de la fecha

de su emision.

DISPOSICION NO 1 0 5 5.5 .f
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Br. LEONARBA VERNA
SUBADMINISTRADOR NACIONAL
DECRETQ N+ 1368/2015
ANM.AT,
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