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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT,

Ministerio de Salud DisrosOIN e ) 0 9 8

BUENOS AIREs, | 3 ABR 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-2639/11-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones VSA Alta Complejidad S.A.
solicita se autorice ia inscripcion en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada ai ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y nhormas complerﬁentarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por ia Direccién de
Tecnologia Médica, 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 elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripciéon 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 areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formaies
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion 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
Articulos 89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

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

ARTICULOQ 19- Autorizase la Inscripcion 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
BVI, nombre descriptivo Deslizadores de lentes intraoculares y nombre técnico
Insertadores, de lentes intraoculares, de acuerdo a lo solicitado por VSA Alta
Complejidad S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 75 y 76 a 78 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de ia presente Disposicidn 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-1033-34, 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.
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ARTICULO 69 - 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 Disposicion, conjuntamente con sus Anexos 1, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-2639/11-6
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR(fU 0 ME 1CO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°© ﬁrg?
Nombre descriptivo: Deslizadores de Lentes Intraoculares.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-544- Insertadores, de
lentes Intraoculares.
Marca del producto médico: BVI
Modelo: 581049 Surgical Glide

581034 IOL Glide (Hessburg)

581033 IOL Glide (Sheets)

581032 Phaco Glide

581001 Small Pupil IOL Glide
Periodo de vida Gtil: 5 afios.
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacion/es autorizada/s: Se usan para ayudar en la insercion de la lente
intraocular en procedimientos quirdrgicos y para proteger el iris durante la
insercion,
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: Beaver Visitec Internacional, Inc.
Lugar/es de elaboracion: 411 Waverley Qaks Rd. Waltham, MA 02452. Estados
Unidos.
Expediente N° 1-47-2639/11-6
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ANEXO I1

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

............ -0
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Dr. OTTO A, OHSINGHEF:
SUB-INTE RVENTOR
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ROTULO

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

vSs A PM-1033-34
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2.1. La razdn social y direccion del fabricante y del importador,
»  Importado por.
< VSA ALTA COMPLEJIDAD S A.
& Av. Mitre 3690-(B1605BUS) Munro, Buenos Aires- Argentina
» Fabricado por:
& Beaver Visitec International, Inc.

& 411 Waverley Oaks Rd. Waltham, MA 02452. Estados Unidos

2.2. Descripcion del producto.

Deslizadores de lentes intraoculares

Marca: BVI (Beaver Visitec International)

Modelo, cédigo y cantidad contenida en el envase.
2.3. “ESTERIL".

2.4. El codigo del lote precedido por la palabra LOTE;
2.5. Plazo de validez; Vencimiento

7 2.6. Producto médico de un solo uso;

2.8-2.9. Instrucciones especiales para operacién, advertencias y precauciones:
e  “NO UTILIZAR S| EL PAQUETE ESTA DANADO O ABIERTO".

2.10. Método de esterilizacién; Radiacion gamma
2.11. DIRECTORA TECNICA: Farm. Natalia L. Yusso - MN 13811

2.12. AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1033-34

2.13. Condicion de venta
¢ “VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS"”

Director Técnica
Firma y sella

NPT LAURA YUSSO
' at. 13811
DIRECTORA TECNICA

Apouzrada
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PROYECTO DE
INSTRUCCIONES DE USO

VS A ANEXO il B Disp. 2318/02 (TO 04)

ALTA CONPLENDAD S.A. PM-1033-34

Pagina 1 de 3

¥ 3.1. Las indicaciones contempladas en el jtem 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que
figuran en los item 2.4 y 2.5 (LOTE Y VENCIMIENTO);

» Importado por:
<+ VSA ALTA COMPLEJIDAD S.A.
< Av. Mitre 3690-(B1605BUS) Munro, Buenos Aires- Argentina
»  Fabricado por:
< Beaver Visitec International, Inc.
<% 411 Waverley Oaks Rd. Waltham, MA 02452, Estados Unidos
Deslizadores de lentes intraoculares
Marca: BVI (Beaver Visitec International)
Estéril.
Producto médico de un solo uso

“Verifique las instrucciones de uso adjuntas”.
“NO UTILIZAR S| EL PAQUETE ESTA DANADO O ABIERTO".

Metodo de esterilizacion; Radiacidon gamma
Directora Técnica: Farm. Natalia Laura Yusso- MN 13911
Autonizado por la ANMAT PM-1033-34

¥V ¥V ¥V ¥V ¥V V¥V V ¥V V V¥

“Venta exclusiva a profesionales & instituciones sanitarias”

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Sequrided y Eficacia de los Productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados; 3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura
del envase protector de ia esterilidad y si corresponde Ja indicacién de los métodos adecuados de
re esterilizacién;

DESLIZADORES de LIOS .

DEFINICION DEL PRODUCTO MEDICO:

Los deslizadores de lentes intraoculares BVI Beaver Visitec son instrumentos quirdrgicos de
precisién empleados para facilitar el implante de |a lente intraccular a través de [a incision escleral
o comeal, con aplicacién especial en el area oftalmolégica. Estan constituidos por una pequea
varilla de PMMA. EIl cddigo y la descripcion del tipo de deslizador varia minimamente segin su
forma y se encuentran impresos en el envoltorio secundario del producto.

Representante legal Directora Técnica e AA
Firma y sello

Aat 3041
DIRECTN®, TECNIOA
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ALTA COMPLENBAS 3.4, PM-1033-34
Pagina 2 de 3
INSTRUCCIONES DE USO:

Los deslizadores de LIO BV! Beaver Visitec estan disefiados para cumplir una funcién especifica,
la cual es facilitar el implante del LIO a través de la incisién comeal o escleral. Para ser utilizados
por un cirujano bajo su prescripcion facultativa. Estos instrumentos solo deben ser utilizados para
el propésito que fueron disefiados. E! cirujano es el responsable de la técnica Quinirgica apropiada
para la utilizacion de estos instrumentos.

CONTRAINDICACIONES:

Los deslizadores de lentes intraoculares BVI Beaver Visitec no deben utilizarse para otro propésito
que no sea el destinado especificamente. '

ADVERTENCIAS:

El uso de los deslizadores de lentes intraoculares BVI Beaver Visitec en intervenciones del 0jo
humano requiere de destreza y técnica quirtirgica pre-concebida, adquirida a través de la practica
profesional. Emplear antes de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

PRECAUCIONES:

Producto Estéril. No emplee el deslizadores de lentes intracculares si su envoltorio se haila
dafiado o presenta signos de deterioro o violacién. No re-estenlizar. Para un solo uso. El
incumplimiento de estas precauciones, puede ocasionar fallas severas en su uso y pérdida
absoluta de la garantia del producto. Una vez usado debe ser descartado, conforme a las leyes de
eliminacién de residuos patoldgicos y/o patogénicos.

La utilizacién inadecuada de los instrumentos derivara en un dafo que suele ser no reparable.

INSPECCION ANTES DE SU USO:

Todos los instrumentos son inspei:cionados minuciosamente antes de enviados. Los
instrumentos deber ser inspeccionados antes de su uso pues puede producirse algin dafo
durante su transporte. Deber inspeccionar el empaque perfecto antes de poner en uso un
deslizadores de lentes intracculares BVI BEAVER VISITEC.

Directora Técnica
Firma y sello

DiREC'{, !:2;1‘1’;;@7‘,":_,:;
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MANE.JO Y EMPLEO:

Los deslizadores de lentes intraoculares BVI BEAVER VISITEC deben ser manipulados por
personas enteramente familiarizadas con su uso. El contenido interior del pouch esta estéril, pero

su envoltorio exterior no. Debera tornarse las precauciones del caso para su inclusion en el campo
quirlrgico. El instrumento debe manipularse con cuidado.

ESTERILIDAD:
Método de esterilizacion:
» Radiacién gamma.

Representante legal

Directora Técnica ‘
Firma y selio d
ik ARG WAD S.A.
FARMACEUTICA
NATALIA LALIRA YUSSO
Mat. 13911

DIRECTORA TREONMIMA
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-2639/11-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No
................ fﬁga, y de acuerdo a lo solictado por
VSA Alta Complejidad S.A., se autorizd |a 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: Deslizadores de Lentes Intraoculares.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-544- Insertadores, de
lentes Intraoculares.
Marca del producto médico: BVI
Modelo: 581049 Surgical Glide

581034 IOL Giide (Hessburg)

581033 IOL Glide (Sheets)

581032 Phaco Glide

581001 Small Pupii IOL Glide .
Perfodo de vida util: S afios.
Clase de Riesgo: Clase I1I
Indicacién/es autorizada/s: Se usan para ayudar en la insercion de la lente
intraocular en procedimientos quirirgicos y para proteger el Iris durante la
insercion.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Beaver Visitec Internacional, Inc.
Lugar/es de elaboracién: 411 Waverley Oaks Rd. Waltham, MA 02452. Estados
Unidos.
Se extiende a VSA Alta Complejidad S.A. el Certificado PM-1033-34, en la Ciudad
de Buenos Aires, a’13ABR2012, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emisién.
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SUB-INTERVENTOR
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