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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N® 1-47-14580-10-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MED S.R.L. solicita se autorice la
inscripciébn en el Registro Productores vy Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos 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 evaluacién técnica producida por la Direccién de
Gestion de Informacién Técnica. ‘

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
reline 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 inscripcién en el Registro se solicita. |

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las &reas 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 inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
OASIS MEDICAL, nombre descriptivo ESPONJAS HEMOSTATICAS ABSORBENTES
OFTALMICAS y nombre técnico ESPONIJAS, HEMOSTATICAS, ABSORBIBLES de
acuerdo a lo solicitado por MED S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 29°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 38 y 39 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposiciéon y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3°.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-959-1, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5¢.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3°© sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 69.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a la
Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N° 1-47-14580-10-3

DISPOSICION N° 5 10 7 ﬂm::,o\t\

SO
Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Adminlstrador Naclona)
ANM.AT,
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO  MEDRICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No© BION}?
Nombre descriptivo: Esponjas Hemostaticas Absorbentes Oftalmicas.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-791 - Esponjas,
Hemostaticas, absorbibles.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): OASIS MEDICAL.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacion/es autorizada/s: Las esponjas hemostéaticas absorbentes oftalmicas
OASIS Medical estédn disefiadas para manejar los fluidos durante los
procedimientos oftdlmicos, como asi también podrian ser utilizadas para el
cuidado vy limpieza de delicados micro instrumentos, prolongando su duracion.
Modelo(s): SOFT CELL PVA Productos de Esponja de Espuma.

0522-5 Lasik Eye Drain (Chayet) 10.0 mm.

0523-5 Lasik Eye Drain (Chayet/Katzen} 11.5 mm.

0525 PVA Foam Surgical Spears.

0527 Eye Pledget.

0528 Lasik Shield @ mm.

0529 WIPE + WICK™,
Forma de presentacion: Por unidad.
Periodo de vida util: 5 afos.
Condicion de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: OASIS MEDICAL INC.
Lugar/es de elaboracién: 510-528 S. Vermont Avenue, Glendora, CA 91741.
Estados Unidos.
Expediente N° 1-47-14580-10-3.
DISPOSICION No
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

....... 5107

A+a o]lﬁ
DY, OTIO A. 'ORSINGHER

Sub Administrader Naclonal
A N.M. AT,
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Importado por: Fabricado por:
MED S.R.L. OASIS MEDICAL INC.
Tucuman 2133 Piso 2, (C1050AAQ) 510-528 S. Vermont Avenue, Glendora, CA
C.A.B.A. Argentina. 91741. ESTADOS UNIDOS
OASIS Medical
ESPONJA HEM OSTATICA ABSORBENTE OFTALMICA
Modelo:
NO REESTERILIZAR - NO REUTILIZAR
p NO UTILIZAR SI1 EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO
Ref#: N° Lote Q’ﬂ
A Y
® +
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Farmacéutico Sebastian Fernandez Mat. Nac. 14318,
\ ~ AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-959-1.
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Anexo HI-B — INSTRUCCIONES DE USO
Esponjas Hemostaticas Absorbentes (Hemostetas)

QASIS :

importado por: Eabricadg por:

MED S.R.L. OASIS MEDICAL INC.

Tucumén 2133 Piso 2, (C1050AAQ) 510-528 S. Vermont Avenue, Glendora, CA
C.A.B.A. Argentina. 91741. ESTADOS UNIDOS

OASIS Medical
-~ ESPONJA HEMOSTATICA ABSORBENTE OFTALMICA

NO REESTERILIZAR - NO REUTILIZAR
/ NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO

Q Emm & (¥ B

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Farmacéutico Sebastian Fernandez Mat. Nac. 14318.
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-959-1

Simbolos utilizados en el rétulo y etiquetas - Significado

Consultar Instrucciones de Uso Adjuntas
Producto de Uso Unico - No reutilizar
Esterilizado por Radiacién Gamma

No Re esterilizar

Proteger de la humedad

Proteger de la luz solar directa

Uso Indicado
Las esponjas hemostaticas absorbentes oftalmicas OASIS Medical estdn disefiadas para manejar los

fluidos durante los procedimientos oftalmicos, como asi también podrian ser utilizadas para el cuidado y

\
. limpieza de delicados micro instrumentos, prolongando su duracion.

Pagina1/1
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-14580-10-3

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimepfos cn@iggia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
NO g%ﬁ Py de acuerdo a lo solicitado por MED S.R.L., 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: Esponjas Hemostaticas Absorbentes Oftalmicas.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-791 - Esponjas,
Hemostaticas, absorbibles.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): OASIS MEDICAL.
,Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacién/es autorizada/s: Las esponjas hemostaticas absorbentes oftalmicas
OASIS Medical estan disefiadas para manejar los fluidos durante. los
procedimientos oftadlmicos, como asi también podrian ser utilizadas para el
cuidado y limpieza de delicados micro instrumentos, prolongando su duracion.
Modelo(s): SOFT CELL PVA Productos de Esponja de Espuma.

0522-5 Lasik Eye Drain (Chayet) 10.0 mm.

0523-5 Lasik Eye Drain (Chayet/Katzen) 11.5 mm.

0525 PVA Foam Surgical Spears.

0527 Eye Pledget.

0528 lasik Shield 9 mm.

0529 WIPE + WICK™.
Forma de presentacion: Por unidad.
Periodo de vida util: 5 afios.
Condiciéon de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
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Nombre del fabricante: QASIS MEDICAL INC.

Lugar/es de elaboracion: 510-528 S. Vermont Avenue, Glendora, CA 91741.

Estados Unidos.

Se extiende a MED S.R.L. el Certificado PM 959-1, en la Ciudad de Buenos Aires,
a ‘lﬁjULZlm, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la

fecha de su emisién. 2
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Dr. OTTO A, ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
A.N.M. AT,
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