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BUENOS AIRES, 9 9 jy| 2014

VISTO el Expediente NO 1-47-16657-13-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MED S.R.L. solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica {RPPTM)
de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
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 la Direccién de
Gestion de Informacion Técnica.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad de! producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas 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 actla 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 inscripcién en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de marca
OASIS, nombre descriptivo EXPANSOR DEL IRIS y nombre técnico PINZAS, PARA
IRIS, de acuerdo a lo solicitado por MED S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 3 y 4 a 6 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién 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-959-92, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 50 - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° 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
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Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, IT y III. Girese a la Direccion de
Gestiébn de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente NO 1-47-16657-13-9
DISPOSICION No ﬁﬁﬁuﬂz
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No @??5 .....

Nombre descriptivo: EXPANSOR DEL IRIS.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-906 - PINZAS, PARA IRIS.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): OASIS.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Se utiliza para expandir y sujetar temporalmente el
iris dilatado y asi ayudar en las intervenciones quirirgicas oftalmicas a traves de
la abertura pupilar.

Modelo/s: 9625 OASIS Iris Expander - 6.25mm,

9625S OASIS Iris Expander - 6.25mm.

4465 Iris Retractors, Un solo uso.

9700 OASIS Iris Expander - 7.00mm.

9700S OASIS Iris Expander - 7.00mm.

Periodo de vida Gtil: 5 afios a partir de la fecha de fabricacion.

Forma de presentacién: Los anillos Iris Expander son libres de latex, siempre
estériles (por radiacion), cinco por paquete en conjunto con su insertador y se
etiquetan para uso individual.

Condicidén de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: OASIS MEDICAL INC. |
Lugar/es de elaboracién: 510-528 South Vermont Avenue, Glendora, CA 91741,
Estados Unidos.

Expediente N°© 1-47-16657-13-9
DISPOSICION No
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADOQ/S del
%K PRODUCTOQ MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

lovne L,

\

Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
ANM AT,



Anexo Ill-B - PROYECTO DE ROTULO
OASIS Iris Expander

Importado por: Eabricado por:

MED S.R.L. OQASIS MEDICAL INC,

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

OASIS 5176

EXPANSOR DEL IRIS

Modelo:
NO REESTERILIZAR - NO REUTILIZAR
NO UTILIZAR S1 EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO

4%

Ref#: N° Lote Qﬂ

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Farmacéutico Sebastian Fernandez Mat. Nac. 14318.
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-959-92,

Pagina 1 de 1



Anexo ilI-B — INSTRUCCIONES DE USO

OASIS

OASIS Iris Expander
Importado por: Fabricado por:
MED S.R.L. OASIS MEDICAL INC.
Tucumén 2133 Piso 2, (C1050AAQ) 510-528 South Vermont Avenue, Glendora, CA
C.AB.A. Argentina. 91741. ESTADOS UNIDOS
OASIS
EXPANSOR DEL IRIS

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

i'"E ® STERILE | R @ ‘T /‘IQ

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Farmacéutico Sebastian Femandez Mat. Nac. 14318.
AUTORIZADO POR LA ANMAT FM-859-92.

Expansor del irls OASIS®
DESCRIPCION:
El expansor del iris OASIS® es un anillo cuadrado de una pieza en pohproplleno azul que incorpora una
cavidad en cada esquina para sujetar y ofrecer soporte al iris cuando este esta dilatado. El expansor del
iris se encuentra empaguetado en un envase transparente que incluye un insertador para sacar ¢l
expansor del iris del envase e introducirlo en el ojo a través de unza pequeiia incision.
PRECAUCION: Este producto se vende esterilizado y no debe reut:llzarse
No intente volver a esterilizar el dispositivo, ya que puede dafiarse el material de polipropileno.
INDICACIONES DE USO:
El expansor del iris QASIS® se utiliza para expandir y sujetar temparalmente el iris dilatado y asi ayudar
en las intervenciones guirargicas oftdlmicas realizadas a través de la abertura pupilar.
INSTRUCGIONES:
El expansor del iris OASIS® es un dispositivo delicado. Debe manipularlo con cuidado. Si observa algin
dafio o defecto en el mismo no lo utilice.
CARGAR EL EXPANSOR DEL IRIS OASIS® EN EL INSERTADOR
Nota: No cargue el expansor del iris en ol insertador hasta que esté listo para usarse.

1. Elinsertador viene conectado al expansor del iris dentro del envase. Tenga cuidado al
manipulario.
Saque el conjunto de insertador y envase del paguete.
Tire LENTAMENTE del insertador hasta que sobresalga la mitad del mismo. De esta forma, el

expansor del iris se mugve hasta la zona de plegado del envase.
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Anexo IlIl-B — INSTRUCCIONES DE USO
OASIS Iris Expander

4. Mueva LENTAMENTE hacia atras el boton para el pulgar. De esta forma, el expansor del iris
plegado va entrando en el insertador. Continue hasta que el expansor del iris entre
completamente en el tubo del insertador,

5. Saque el insertador del envase y deshagase del envase.

INTRODUCIR EL EXPANSOR DEL IRIS OASIS® EN EL OJO

1. Reliene la camara anterior del ojo con viscoelastico.

2. Cologue la punta del tubo del insertador delante de la cdmara anterior o dentro de la misma.

3. Mueva hacia delante el boton para el pulgar para hacer avanzar el expansor del iris desde el tubo del
insertador, de modo que quede en 1a superficie anterior del irts.

NOTA: Dospués de salir del insertador, ol expansor del iris puede estar ligeramente alargado y alguno de

sus médrgenes puede estar doblado. Esto no afectard a su funcionamiento. ’

4. Utilice un Sinskey Il o un gancho del mismo estilo para enganchar las cavidades de cada esquina del
expansor del irls. Empuie la cavidad hasta el espacio de 1a pupila, coloque el margen del iris en la
cavidad y suelte el expansor.

5. Cologue primero una de las cavidades proximales y despugs la cavidad distal opussta. A

continuacion, cologue la otra cavidad proximal seguida por la itima cavidad distal.

) _ . } * . g

6. METODO ALTERNATIVO: Coloque fa cavidad proximal izquierda y, a continuacion, avance en
sentido contrario al de las agujas del reloj, es decir, cologue la cavidad proximal derecha,dg ués la

distal derecha y por Gltimo la distal izquierda.
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Anexo 1II-B - INSTRUCCIONES DE USO
OASIS Iris Expander

OASIS

SACAR DEL 0JO EL EXPANSOR DEL IRIS QASIS®

1. Utilice un retractor con extremo en “hotén de camisa” o un gancho Kuglen o similar para enganchar
el margen proximal del expansor por el centro.

2. Haga avanzar el aparato hacia el centro de la pupila. De esta forma se sueltan ambas cavidades de
las esquinas proximales.

3. A continuacién, cologue el gancho bajo el extremo proximal del expansor del iris y tire del gancho
para sacar el expansor por la incision.

4. Deseche el expansor del iris.

ALTERNATIVA: SACAR DEL OJO EL EXPANSOR DEL IRIS QASIS®

1. Utilice un Sinskey }l o un gancho del mismo estilo para enganchar una cavidad proximal.

2 Suelte la cavidad del margen pupilar lievando la cavidad hasta el espacio de la pupila y levantandola
por encima de la superficie anterior del iris.
Suelte la otra cavidad proximal siguiendo el mismo procedimiento.
Saque el expansor del iris del ojo por medio de un gancho tipo Kuglen u ofro gancho que permita
empugjar y tirar. De esta forma, las demés cavidades se soltaran automdticamente del margen del iris.

5. Deseche el expansor del ifis.

PRECAUCION: El expansor del iris OASIS® es un disp

ya que no puede limpiarse ni volver a esterilizarse correctamente,

ositivo de un solo uso. No reutilice este producto,

« ESTERILIZACION por rayos gamma
+ No reutilizable
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CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-16657-13-9
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la
Disposicion No 53?8 y de acuerdo a lo solicitado por MED S.R.L.,
se autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: EXPANSOR DEL IRIS.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-906 - PINZAS, PARA
IRIS.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): OASIS.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacidn/es autorizada/s: Se utiliza para expandir y sujetar
temporalmente el iris dilatado y asi ayudar en las intervenciones quirdrgicas
oftélmicas a través de la abertura pupilar.
Modelo/s: 9625 OASIS Iris Expander - 6.25mm,
96255 QASIS Iris Expander - 6.25mm,
4465 Iris Retractors, Un solo uso.
9700 OASIS Iris Expander - 7.00mm.
9700S OASIS Iris Expander - 7.00mm.
Periodo de vida dtil: 5 afios a partir de la fecha de fabricacion.
Forma de presentacion: Los anillos Iris Expander son libres de latex,
siempre estériles (por radiacién), cinco por paquete en conjunto con su
insertador y se etiquetan para uso individual.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: OASIS MEDICAL INC.
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Lugar/es de elaboracién: 510-528 South Vermont Avenue, Glendora, CA

91741, Estados Unidos.
Se extiende a MED S.R.L. el Certificado PM-959-92, en la Ciudad de Buenos
Alres, a "2"2"3'U'L'"ZU1Z'"’ siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar

de la fecha de su emision.
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