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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-3039-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 13 de Mayo de 2020

Referencia: 1-47-3110-2095-20-6

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2095-20-6 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones MSZ S.R.L., solicita se autorice la inscripcion en e Registro Productores y
Productos de Tecnol ogia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracidn y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por laLey
16463, e Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Naciona de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la normalegal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del producto cuya inscripcion en el
Registro se solicita.

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) del
producto médico marca Visionary Medical Supplies nombre descriptivo Dispositivo Viscoquirdrgico Oftamico y
nombre técnico Medios para el Reemplazo de Humor Vitreo/Acuoso, de acuerdo con lo solicitado por MSZ SR.L.,
con los Datos I dentificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° IF-2020-31165180-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado por la
ANMAT PM-2529-3", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con |os datos caracteristicos
mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica
a nuevo producto. Por e Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados 'y el Certificado mencionado en
el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar € leggo
correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Dispositivo Viscoquirdrgico Oftalmico

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-844 Medios para el Reemplazo de Humor Vitreo/Acuoso

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Visionary Medical Supplies

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

VisiVisc estd indicado para usarse como una ayuda quirdrgica oftalmica en los procedimientos quirdrgicos del
segmento anterior tales como extraccion de cataratas e implantacion de lentes intraoculares.VisiVisc mantiene una
camara profunda durante la cirugia del segmento anterior y por lo tanto permite una manipulacion mas eficiente con
menos trauma significativo a endotelio corneal y otros tejidos oculares. La viscoelasticidad de VisiVisc ayuda a
empujar hacia atras la cara vitreay por |o tanto a prevenir laformacién de una camara anterior plana postoperatoria.



Model os;
VisiVisc

Periodo de vida ttil: Vida util 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo de profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol 6gico: No corresponde

Forma de presentacion: Cajapor 1 unidad (jeringa prellenaday canula para aplicacion)

Meétodo de esterilizacion: Estéril por temperatura (V apor)
Nombre del fabricante:

Visionary Medical Supplies,Inc.

Lugar de elaboracion:

6441Enterprise Lane, Madison,Wisconsin, 53719 Estados Unidos

Expediente N° 1-47-3110-2095-20-6

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2020.05.13 14:21:03 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.05.13 14:21:05 -03:00



Recurrente MSZ S.R.L.

Numero de Establecimiento 2529 QA
Referencia Registro Familia Producto Médico Clase Il (PM2529-3) N K
Nombre Descriptivo Dispositivo Viscoquirdrgico Oftélmico OPHTALMOLOGY
Documento Anexo I11.B Instrucciones de uso - Rétulos

VisiVisC

VISIONARY MEDICAL SUPPLIES, INC.
5441 Enlerorise Lane. Madison, W1 53719 USA

Contenido: Dispositivo Viscoquirargico Oftalmico (Jeringa + Canula de aplicacion)
Marca: Visionay Medical Supplies

Modelo: VisiVisc

Fabricante: Visionary Medical Supplies,Inc.

6441Enterprise Lane, Madison,Wisconsin, 53719 Estados Unidos

Importador: MSZ S.R.L.

El Salvador N° 4144, Dpto. 1, PB, Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Director Técnico: Farm. Pablo A. Minkowicz M.N. 11372

Lote y Vencimiento: Ver envase original

Producto estéril por vapor. De un solo uso. No re- esterilizar. No re-utilizar

No utilizar luego de la fecha de vencimiento impresa en el envase.

No utilizar si el envase estéril se encuentra roto, abierto o con signos de deterioro
Mantener a temperatura ambiente, hasta 35 °C, alejado de la luz directa del sol.
Leer atentamente las instrucciones de uso que acompanan el producto.
Autorizado por la AN.M.A.T. PM2529-3

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

DESCRIPCION:

VisiVisc es una solucién estéril, isotdnica, apirogénica viscoelastica de
solucién de hidroxipropil metilcelulosa al 2% w/v altamente purificada,
no inflamatoria con un alto peso molecular de alrededor de 86.000
daltons. Cada ml proporciona 20mg de hidroxipropil metilcelulosa
disuelta en una solucion salina balanceada. La viscosidad de VisiVisc
esta entre 3000 y 4500 cPs a 27°C.

COMPOSICION:

Hidroxipropil metilcelulosa IP 2% w/v
Base isotonica estéril g.s.

Las propiedades fisicas del VisiVisc son:

+ indice de refraccion a 25°C: 1.334-1.345
+ Gravedad especifica a 25°C: 1.000-1.025
« Viscosidad a 27°C: 3000-4500 cPs

« Transmitancja Espectral: >90%
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Recurrente MSZ S.R.L.
Numero de Establecimiento 2529 Q’A
Referencia Registro Familia Producto Médico Clase Il (PM2529-3) N K
Nombre Descriptivo Dispositivo Viscoquirdrgico Oftélmico OPHTALMOLOGY
Documento Anexo I11.B Instrucciones de uso - Rétulos

INDICACIONES:

La solucion VisiVisc 2% w/v esta indicada para usarse como una ayuda
quirargica oftalmica en procedimientos quirargicos del segmento
anterior tales como extraccion de cataratas e implantacion de lentes
intraoculares. VisiVisc mantiene una camara profunda durante la cirugia
del segmento anterior y por lo tanto permite una manipulacion mas
eficiente con menos trauma significativo al endotelio corneal y otros
tejidos oculares. La viscoelasticidad del VisiVisc ayuda a empujar hacia
atras la cara vitrea y por lo tanto a prevenir la formacién de una
camara plana postoperativa.

CONTRAINDICACIONES:

El uso de VisiVisc es contraindicado en pacientes con historial conocido
de hipersensitividad a sus ingredientes.

PRECAUCIONES:

El llenar demasiado la camara anterior del ojo con VisiVisc puede
causar aumento en la presion intraocular, glaucoma u otros dafnos
oculares asociados. Se recomiendan las siguientes precauciones
durante procedimientos quirdrgicos.

1. No llene demasiado la camara del ojo con VisiVisc.

2. Se debe remover el VisiVisc de la camara anterior al final de la
cirugia. Remueva lo mas que pueda del VisiVisc con irrigacion y/o
aspiracion al final de la cirugia cuidando de no poner en riesgo la
integridad de las células del endotelio corneal.

3. Vigile cuidadosamente la presion intraocular (IOP) especialmente
durante el periodo postoperatorio inmediato. Pudiese ocurrir un
aumento transitorio del IOP después de la cirugia debido a
glaucoma pre-existente o debido a la misma cirugia. Si el IOP post
operativo aumenta por encima de los valores esperados, tratelo con
terapia apropiada.

4. La colocacion del VisiVisc debe hacerse de tal manera que se evite
atrapar burbujas de aire detras de la solucién de hidroxipropil
metilcelulosa.

5. Evite reusar la canula.
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Recurrente MSZ S.R.L.

Numero de Establecimiento 2529 Q’A
Referencia Registro Familia Producto Médico Clase Il (PM2529-3) N K
Nombre Descriptivo Dispositivo Viscoquirdrgico Oftélmico OPHTALMOLOGY
Documento Anexo I11.B Instrucciones de uso - Rétulos

6. Aun cuando no se ha reportado hasta la fecha, la presencia
concurrente de medicamentos en la camara u obstrucciones
oculares asociadas pudiesen interactuar con el VisiVisc y causar
vista nublada. Los médicos deben considerar este potencial si se
observase tal fenémeno.

REACCIONES ADVERSAS:

El VisiVisc es muy bien tolerado después de inyectarse en el ojo
humano. Se ha reportado un aumento en la presion intraocular
transitoria post operativa en algunas ocasiones.

El Hidroxipropil metilcelulosa (VisiVisc) puede causar vista nublada
transitoria, molestia o irritacion ocular, pestafias pegajosas o con
laganas, fotofobia, hipersensibilidad, o edemas en los parpados. Se han
reportado casos aislados de reacciones inflamatorias post operativas
(iritis, hipopion) como también edemas corneales y descomposicion
corneal con agentes viscoelasticos, aun cuando no se ha podido
establecer la relacion causal con el hidroxipropil metilcelulosa.

USO CLINICO:

VisiVisc debe ser introducido cuidadosamente en la camara anterior
usando una canula esteéril de calibre 22 o mas pequefia. VisiVisc
puede ser inyectado en la camara antes o después de colocar los
lentes cristalinos. Inyectar el VisiVisc antes de colocar los lentes
proporcionara proteccion adicional al endotelio corneal y otros tejidos
oculares, VisiVisc también puede ser usado para cubrir un lente
intraocular como también las puntas de los instrumentos quirlirgicos
antes de la cirugia de implantacion. VisiVisc adicional puede ser
inyectado durante la cirugia del segmento anterior para mantener
completamente la camara o para reemplazar el liquido perdido durante
el procedimiento quirargico. El VisiVisc debiera ser removido al final de
la cirugia. Se recomienda que el VisiVisc sea aspirado usando un
aparato I/A automatizado, o irrigado usando una jeringa de irrigacion o
una botella de rociado con solucién salina balanceada.

COMO SE PROPORCIONA:

VisiVisc se proporciona como una preparacion estéril, no pirogénica,
viscoelastica en una jeringa de vidrio de uso Gnico de 2ml, con su bolsa
de empaque.

L
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Destapador Jeringa Tapa Plastica Rigida
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Recurrente MSZ S.R.L.
Numero de Establecimiento 2529 QA
Referencia Registro Familia Producto Médico Clase Il (PM2529-3) N K

Nombre Descriptivo

Dispositivo Viscoquirtrgico Oftalmico OPHTALMOLOGY

Documento

Anexo [I1.B Instrucciones de uso - Rétulos

PRECAUCION:

No use si la bolsa esta abierta o dafiada. Deseche después de su Unico
uso. No lo congele. No lo esterilice nuevamente. La re-esterilizacion de
este producto no ha sido validada. No se puede garantizar la esterilidad
del VisiVisc si es re-usado. No se podrian garantizar los parametros
fisicos, quimicos y microbiolégicos si se reusa el VisiVisc.

La esterilizacion con vapor podria dejar leves manchas marrones en la
bolsa. Esto no hace ningtin impacto en la esterilidad del producto.

ALMACENAJE:

Almacene entre 2°C y 35°C.

SIMBOLOS USADOS EN EL ETIQUETADO
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No reusar

No re-esterilizar

Ndmero de Lote

Namero de Serie

Fecha de Fabricacion

No debe ser usado después del mes y afo especificado
Atencién, vea Instrucciones de Uso
Consulte las Instrucciones de Uso
Método de Esterilizacién a vapor
Numero de Referencia

No use si el paquete esta dafado

CE- marca e identificacion de cuerpo notificado.
El producto esta conforme a los requerimientos
esenciales de la Directiva de Aparatos Médicos 93/42/EEC

Limitacién de temperatura
Simbolo de fabricacion

Representante Autorizado en la Comunidad Europea
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Recurrente MSZ S.R.L.
Numero de Establecimiento 2529 qA
Referencia Registro Familia Producto Médico Clase Il (PM2529-3) N K
Nombre Descriptivo Dispositivo Viscoquirdrgico Oftélmico OPHTALMOLOGY
Documento Anexo I11.B Instrucciones de uso - Rétulos

ROTULOS

Contenido: Dispositivo Viscoquirurgico Oftalmico (Jeringa + Canula de aplicacién)
Marca: Visionay Medical Supplies

Modelo: VisiVisc

Fabricante: Visionary Medical Supplies,Inc.

6441Enterprise Lane, Madison,Wisconsin, 53719 Estados Unidos

Importador: MSZ SR.L.

El Salvador N° 4144, Dpto. 1, PB, Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Director Técnico: Farm. Pablo A. Minkowicz M.N. 11372

Lote y Vencimiento: Ver envase original

Producto estéril por vapor. De un solo uso. No re- esterilizar. No re-utilizar

No utilizar luego de la fecha de vencimiento impresa en el envase.

No utilizar si el envase estéril se encuentra roto, abierto o con signos de deterioro
Mantener a temperatura ambiente, hasta 35 °C, alejado de la luz directa del sol.
Leer atentamente las instrucciones de uso que acompafian el producto.
Autorizado porla AN.MA.T. PM2529-3

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-31770226-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 13 de Mayo de 2020

Referencia: 1-47-3110-2095-20-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-2095-20-6

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo
con lo solicitado por MSZ S.R.L., se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores 'y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Dispositivo Viscoquirdrgico Oftalmico

Cadigo deidentificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-844 Medios para el Reemplazo de Humor Vitreo/Acuoso

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Visionary Medical Supplies

Clase de Riesgo: |11

Indi cacion/es autorizadals:

VisiVisc esta indicado para usarse como una ayuda quirargica oftalmica en los procedimientos quirdrgicos del
segmento anterior tales como extraccion de cataratas e implantacion de lentes intraoculares.VisiVisc mantiene una
camara profunda durante la cirugia del segmento anterior y por lo tanto permite una manipulacion mas eficiente con
menos trauma significativo al endotelio corneal y otros tejidos oculares. La viscoelasticidad de VisiVisc ayuda a
empujar hacia atras la cara vitreay por |o tanto a prevenir laformacion de una camara anterior plana postoperatoria.

Model os;
VisiVisc

Periodo de vida ttil: Vida util 3 afios



Condicion de uso: Uso exclusivo de profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol 6gico: No corresponde
Forma de presentacion: Cajapor 1 unidad (jeringa prellenaday canula para aplicacion)
Método de esterilizacion: Estéril por temperatura (V apor)

Nombre del fabricante:

Visionary Medical Supplies,Inc.

Lugar de elaboracion:

6441Enterprise Lane, Madison,Wisconsin, 53719 Estados Unidos

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-2529-3, con una vigencia cinco (5) afios a
partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-2095-20-6

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.05.13 14:13:00 -03:00

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
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Date: 2020.05.13 14:12:04 -03:00
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