“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud DISROSIOION N° 5 3 4 4
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

AN.MAT.
suEnos alres, 0 1 AGO 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-2641/11-1 de! 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 la Inscripcidon en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracidén y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por ia 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 el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicidon Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas 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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPP:I'M) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de marca
Beaver-Visitec, nombre descriptivo Protectores Oculares y nombre técnico
Protectores, Mecanicos para ojos, de acuerdo a lo solicitado por VSA Alta
Complejidad S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo 1 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 47 a 48 y 49 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma,

ARTICULO 3° - Extiendase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
111 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1033-29, 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 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
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presente Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y IIl. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-2641/11-1
DISPOSICION N©

ejb 5 3 ‘ o] b S"'QL?
l' o
C/ Dr. OTTO A, onsﬂausn
SUB-INTERVENTOR

ANM.AT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 5344 ......
Nombre descriptivo: Protectores QOculares

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:11-663 Protectores
,Mecanicos, para Qjos.

Marca del producto médico: Beaver-Visitec

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacién/es autorizada/s: Los protectores oculares se utilizan en cirugia de
catarata y glaucoma. Los protectores oculares estan destinados a ser utilizados

durante o después de un procedimiento oftalmologico para proteger el ojo.

Modelo(s):

0008618 EYE SHIELD, UNIVERSAL, CLEAR 12/PK
0008609  EYE SHIELD, LEFT, BLUE 12/PK
0008608 EYE SHIELD, RIGHT, BLUE 12/PK
0008607  EYE SHIELD, LEFT, GREEN 12/PK
0008606  EYE SHIELD, RIGHT, GREEN 12/PK
0008605 EYE SHIELD, LEFT, BEIGE 12/PK
0008604  EYE SHIELD, RIGHT, BEIGE 12/PK
0008601 EYE SHIELD, LEFT, WHITE 12/PK
0008600 EYE SHIELD, RIGHT, WHITE 12/PK
581708 Universal Pediatric Eye Shield
581707 Sponge 13mm

581706 LASIK Mini Shield

581705 EYE PROTECTION NON STERILE
581703 Eye Shield Right

581701 Eye Shield Left

581062 Corneal Light Shield

C,/
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581040 Universal Eye Shield
581037 Corneal Light Shield (Hessburg)
581019 Eye Shield (Left/Right)
0008612 EYE SHIELD, UNIVERSAL, BEIGE 12/PK
0008610 EYE SHIELD, UNIVERSAL, WHITE 12/PK
Periodo de vida util: 5 afios
Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias
Nombre del fabricante: Beaver Visite¢ Internacional, Inc.
Lugar/es de elaboracion: 411 Waverley Oaks RD, Waltham, MA 02452
Estados Unidos
Expediente N° 1-47-2641/11-1
DISPOSICION No

B s teig b
ejb ) 5 3 l' 4 Dr. om;l A‘:,,O"I;islGLER

SUBINTERVENTOR
~ ANR.MAT



*2011 - Afo del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministeric de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

A.N.MAT,

ANEXO II

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

S B Ay o
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: - 3 ANEXO Ili B Disp. 2318/02 (TO 04) \( :}P '
PM-1033-29 -
VSA Paginatde2 =

ALTA COMPLENDAD S.A.

2.1. La razdn social y direccion del fabricante y del importador,
»  Importado por:
& VSA ALTA COMPLEJIDAD S.A.
o Av. Mitre 3680-(B1605BUS) Munro, Buenos Aires- Argentina
» Fabricado por:
o Beaver Visitec International, Inc.

& 411 Waverley Oaks Rd. Waltham, MA 02452, USA

2.2. Descripcion del producto.

Protector ocular

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

2.4. El codigo del lote precedido por la palabra LOTE;

2.5. Plazo de validez, Vencimiento

2.6. Producto médico de un solo uso;

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

2.10. Método de esterilizaciéon; Radiacion gamma
2.11. RESPONSABLE TECNICO: Natalia L. Yusso - MN 13911

2.12. PRODUCTO MEDICO AUTORIZADO POR ANMAT PM-1033-29

2.13. Condicién de venta

e “VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS”
Leyenda:

e USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

/;/ n e
Responsable Técnico '
Firma y sello

Representante legal
Firma y sello

Afta Gompiejida S.A.
gandra M. Vila
Appdaradd

< NAT b Liiws yiuceq
FARMACEL TIGA
Bioi. 12,00
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Pagina 2 de 2

ALTA COMPLEJIDAD S.A,

Puntos que no aplica:

2.7

MODELO DE SOBRE-ROTULADO

Importado por: VSA Alta Complejidad S.A. -
Domicilio: Mitre 3690 — Munro — Buenos Aires - Argentina
Directora Técnica: Natalia Laura Yusso - MN 13911

Producto Médico autorizado por Ia ANMAT PM 1033-29

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
“VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS”

Representante legal
Firmay sello

Responsable Técnico
Firmay sello

W3A Affa Complelidad 5.4,
Sandra M Vila
Apoderada ‘_-_.:. SNV
FARIIACEUTICA

hLE. 13,911
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INSTRUCCIONES DE USO q\) B

ANEXO Ili B Disp. 2318/02 (TO 04)
PM-1033-29

\/SA Pagina 1 de 1

ALTA COMPLENBPAD S.A.

Los productos no presentan instructivo de uso.

Responsable Técnico
Firmay sello

Representante legal
Firma y sello

7Ep Alta Comptéliday 5./

Sandra M. Vila

Apndaerada
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N%: 1-47-2641/11-1
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicién NO©
............. N SN SO S y de acuerdo a lo solicitado por
VSA Alta §omplej|dad S.A., se autorizd 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: Protectores Oculares
Codigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS:11-663 Protectores
,Mecanicos, para Ojos.
Marca del producto médico: Beaver-Visitec
Clase de Riesgo: Clase I
Indicacién/es autorizada/s: Los protectores oculares _Se"- utilizan en cirugia de
catarata y glaucoma. Los protectores oculares estan destinados a ser utilizados

durante o después de un procedimiento oftalmoldgico para proteger el ojo.

Modelo(s):

0008618 EYE SHIELD, UNIVERSAL, CLEAR 12/PK
0008609  EYE SHIELD, LEFT, BLUE 12/PK
0008608 EYE SHIELD, RIGHT, BLUE 12/PK
0008607 EYE SHIELD, LEFT, GREEN 12/PK
0008606 EYE SHIELD, RIGHT, GREEN 12/PK
0008605 EYE SHIELD, LEFT, BEIGE 12/PK
0008604 EYE SHIELD, RIGHT, BEIGE 12/PK
0008601 EYE SHIELD, LEFT, WHITE 12/PK
0008600 EYE SHIELD, RIGHT, WHITE 12/PK
581708 Universal Pediatric Eye Shield
581707 Sponge 13mm

581706 LASIK Mini Shield

581705 EYE PROTECTION NON STERILE

y
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581703 Eye Shield Right

581701 Eye Shield Left

581062 Corneal Light Shield

581040 Universal Eye Shield

581037 Corneal Light Shield {Hessburg)

581019 Eye Shield (Left/Right)

0008612 EYE SHIELD, UNIVERSAL, BEIGE 12/PK

0008610 EYE SHIELD, UNIVERSAL, WHITE 12/PK

Periodo de vida util: 5 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Nombre del fabricante: Beaver Visitec Internacional, Inc.

Lugar/es de elaboracion: 411 Waverley Oaks RD, Waltham, MA 02452

Estados Unidos

Se extiende a VSA Alta con‘K)éeﬂd?bS‘f el Certificado PM-1033-29, en la Ciudad
de Buenos Aires, a.. .eeer, Siendo su- vigencia por cinco (5) afos a

contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No
5 3 li l" 3/; L.




