Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

Ministrts de Salud pisposicionn - Q74 ¢

. BUENOS AIRES, 12 ENE 015

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1980-14-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ALCON LABORATORIOS
ARGENTINA S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y
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 Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producfi’dg por la Direcciéon Nacional
de Prod'uctos Médicos, en la que informa que el pjf'od‘ucto estudiado redne los
requisitos técnicos que cohtempla 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 corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM dei producto

médico objeto de la solicitud.

AT
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

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

ARTICULO 19°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto meédico
marca ALCON, nombre descriptivo SISTEMA VISCOELASTICO y nombre técnico
Medios para el reemplazo de Humor Vitreo/Acuoso, de acuerdo con lo solicitado
por ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A., con los Datos Identiﬁcatorids
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e
Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma parte integrante
de [a misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 13 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-20-163, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

s
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ANMAT

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de ia
Direccién Nacional de Productos Médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su
Anexo, rotulos e instrucciones de uso autorizados. éfrese a la Direcciéon de
Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-1980-14-0

DISPOSICION N°

Ing ROGELIO LOPEZ

Adminlstrador Naclonal
ANM.AT.
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PORYECTO DE ROTULO

Nombre del fabricante:

Alcon Laboratories, Inc.

6201 South Freeway

Fort Worth, Texas, Estados Unidos 76134-2099

Sitio de fabricacion:
s.a. Alcon-Couvreur n.v
Rijksweg 14 — 2870 Puurs - Bélgica

Importador:

ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A.

Au. Panamericana 28047, Don Torcuato, Bs. As., Argentina
Servicio de atencidén al cliente: 800-555-4585

DUOVISC
Sistema Viscoelastico

Contenido:

Una jeringa estéril con PROVISC Producto Visco-Quirtrgico Oftalmico, (hialurenato sédico 10 mg/mL).
Una jeringa estéril con VISCOAT Producto Visco-Quirtrgico Oftaimico, (condroitin suifato sddico 40,0
mg/mL y hialuronato sédico 30,0 mg/mL). -

Dos céanulas estériles desechables de 27 gauges. Dos anillos de fijacién de la canula.

Para uso intraocular,
Estéril

Lot significa Lote

@ Fecha de Vencimiento

@ “De un solo uso”
@} No contiene latex de goma natural.
Conservar entre 2° y 8°C. No congelar. Proteger de la luz.

& Véase instrucciones de uso
Método de esterilizacion: Producto: Lienado aséptico — Envases primarios: Oxido de etileno.

Directora Técnica: Veronica B. Cini - Farmacéutica — Matricula N° 13171
Autorizado por la AN.M.A, l/=‘M 20-163

Y ueﬁu&lfaalﬂoﬂ%wo@s @?Muw\f)aw

“CONDICION DE VENTA:

ALCON LABORATORIOS[ARGENTINA 5. A

VERONICA B. CINI
DIRECTORA TECNICAY APODERADA



PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO é

1 FABRICANTE E IMPORTADOR

Nombre del fabricante:

Alcon Laboratories, Inc.

6201 South Freeway

Fort Worth, Texas, Estados Unidos 76134-2099

Sitio de fabricacion:
s.a. Alcon-Couvreur n.v
Rijksweg 14 — 2870 Puurs - Bélgica

importador:

ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A.

Au. Panamericana 28047, Don Torcuato, Bs. As., Argentina
Servicic de atencién al cliente: 800-555-4585

2 DUOVISC
Sistema Viscoelastico

Contenido:

Una jeringa estéril con PROVISC Producto Visco-Quirdrgico Oftalmico, (hialuronato sédico 10 mg/mL).
Una jeringa estéril con VISCOAT Producto Visco-Quirtrgico Oftalmico, (condroitin sulfato sodico 40,0
mg/mL. y hialuronato sédico 30,0 mg/mL).

Dos canulas estériles desechables de 27 gauges. Dos anillos de fijacién de la canula.

Para uso intraocular.

Esteéril

3 Las jeringas, tanto de VISCOAT Producto Visco-Quirtrgico Oftalmico como del PROVISC
Producto Visco-Quirtrgico Oftalmico, se llenan asépticamente y se envasan en un solo blister. El
exterior de las jeringas se esteriliza por dxido de etileno .

El VISCOAT Producto Visco-Quirdrgico Oftalmico y el PROVISCMR Producto Visco- Qwrurglco

Oftalmico, refrigerados, deben ser atemperados a temperatura ambiente antes de su utilizacion
{aproximadamente entre 20 y 40 minutos, dependiendo de la cantidad)..

4 Conservar refrigerado entre 2° y 8°C. PROTEGER DE LA LUZ. NO CONGELAR.

5 Antes de utilizar este producto, ver instrucciones de uso, Adevertencias y Precauciones en los
puntos 11y 12.

6 Producto: Llenado aséptico — Envases primarios: Oxido de etileno

7 Directora Técnica: Verénica B. Cini — Farmacéutica — Matricula N® 13171

8 Autorizado por la AN.M.A.T. PM: 20-163
ALCON LABCRATORIO$ ARGEWTINA 5. A,

; 1/
vERONICA| B. *CiN 8
DIRECTORA TECNICK Y APODERADA
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10 REACCIONES ADVERSAS Y CONTRAINDICAC{ONES:

PROVISC:

REACCIONES ADVERSAS:

(a) PROVISC™ Producto Visco-Quirtrgico Oftalmico es bien tolerado tras la inyeccion en el ojo
humano durante procedimientos de cirugia oftalmica. Como con la mayoria de materiales
viscoelasticos oftalmicos, se han descrito casos de elevaciones transitorias de la presion
intraocular.

(b) Se han descrito casos de reacciones inflamatorias postoperativas como hipopién e iritis tras el
uso de materiales viscoelasticos oftalmicos, asi como incidentes de edema corneal y
descompensacién corneal. Su relacion con el uso de hialuronato sédico (PROVISCM™ Producto
Visco-Quirurgico Oftalmico) no ha sido establecida.

CONTRAINDICACIONES :
Hasta el momento no se conocen contraindicaciones al uso de PROVISC™ Producto Visco-
Quirdrgico Oftalmico cuando se utiliza tal y como se recomienda. Debe tenerse precaucion en
pacientes con hipersensibilidad a algun componente de este producto.

VISCOAT:

REACCIONES ADVERSAS
VISCOAT ha sido perfectamente bien tolerada en todos los estudios realizados con seres J
humanos y animales. Puede producirse un aumento transitorio de la presion intraocular, debido a
la presencia de hialuronato de sodio, el cual, seguin se ha comprobado, produce dicho aumento.
(9,8%> 25 mmHg durante un periodo de 1 a 3 dias después de la operacién en estudios clinicos
en seres humanos).

CONTRAINDICACIONES
Hasta el momento, no se conocen contraindicaciones para el uso de VISCOAT; siempre y
cuando se lo utilice en la forma indicada.

11 INSTRUCCIONES DE USQO Y APLICACIONES:

El Sistema Viscoelastico DUOVISC esta disefiado para proporcionar dos materiales viscoelasticos
con propiedades fisico-quimicas diferentes, que pueden ser utilizados sucesivamente para distintas
funciones en las intervenciones de cataratas. La eleccion de! material estd basada en que las
distintas propiedades de estos materiales proporcionan una mayor efectividad a las distintas fases
del procedimiento quirdrgico. DUOVISC Sistema Viscoelastico estd compuesto por VISCOAT
Producto Visco-Quirdrgico Oftaimico y PROVISC Producto Visco-Quirurgico Oftalmico. Las
propiedades demostradas de proteccién de tejidos de VISCOAT Producto Visco-Quirdrgico
Oftalmico proporcionan una ventaja para su utilizacién en las fases iniciales de la cirugia del
segmento anterior(1-3). Las propiedades fisico-quimicas del PROVISC Producto Visco-Quirtrgico
Oftalmico proporcionan una ventaja para su utilizacion en las UOltimas fases de la cirugia del
segmento anterior, ya que lo hacen mas apropiado para la expansion del saco capsular y facilitan la
implantacion de la lente intraccular, tras la extraccion de cataratas. '

APLICACIONES: VISCOAT Producto Visco-Quirtrgico Oftalmico debe introdugirse cuidadosamente
en la camara anterior {utilizando la canula de 27 gauges que se proporciona gon la jeringa) antes de

ALCON LABORATORIOY ARGENTINA S, A,

2/8

VERONICA B,
DIRECTORA TECNICA Y APQDERADA
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la capsulotomia, utilizando técnicas estériles estandares. La instilacion de VISCOAT Producto Visco-
Quirtrgico Oftalmico antes de la extraccion del cristalino protegera el endotelio corneal. La instilacién
de esta solucién en este momento es importante ya que recubre el endotelio corneal, protegiéndolo
de los posibles dafios que puedan producirse debidos al instrumental quirdrgico durante la cirugia de
extraccion de cataratas. Puede inyectarse una cantidad adicional de VISCOAT Producto Visco-
Quirdargico Oftaimico durante la cirugia del segmento anterior para mantener la camara anterior, o
para reemplazar la solucién perdida durante el procedimiento quirdrgico. Se recomienda extraer la
solucién VISCOAT remanente tras la cirugia, tanto como sea posible, mediante irrigacion a fondo
(con solucidn estéril de irrigacidn) y aspiracidn.

PROVISC Producto Visco-Quirdrgico Oftalmico posee propiedades fisico-quimicas que lo hacen muy
apropiado para la manipulacion de tejidos, como la expansion del saco capsular y para facilitar la
implantacion de lentes intracculares tras la extraccion de cataratas. La canula que se proporciona se
utiliza para inyectar lenta y cuidadosamente PROVISC Producto Visco-Quirdrgico Oftalmico en la
camara anterior. Esta inyeccién puede ser realizada antes de la implantacidon de la lente intraocular.
PROVISC Producto Visco-Quirdrgico Oftalmico puede también utilizarse para recubrir el instrumentai
quirargico y la lente intraocular antes de la implantacidén. Se pueden inyectar cantidades adicionales
de PROVISC Producto Visco-Quirtrgico Oftaimico durante el procedimiento para reemplazar las
pérdidas habidas durante la manipulacién quirdrgica.

PROVISC:

INSTRUCCIONES DE USO:

El ensamblaje de la jeringa ha sido disefiado sélo para la inyeccién del PROVISC™ Producto
Visco-Quirdrgico Oftalmico que contiene. No es recomendable el uso de este dispositivo para
aspiracién.

PROVISCY™ Producto Visco-Quirdrgico Oftalmico refrigerado debe ser atemperado a
temperatura ambiente antes de su utilizacién (aproximadamente durante 20-40 minutos!
dependiendo de la cantidad).

ALCON LABORATORIDS ARGENTINA S, A,

VERONICA BY CiNI
DIRECTORA TECMIAA ¥ APODERADA
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BASE DE LA JERINGY
PUNTA DE LA JERIHGA

\EMBOLOKEHDE\DEU’.JEHIHE&.

11

GOMA CEL EMBOLO
1

2

PUNTA UE]

"\ TAPOH TERMNAL VERCE

RETIFAR EL PAPEL QUE CERRA EL BUSTER EN CONDHGIONES ASEFTICAS,
QUITAR EL TAPON [E LA PUNTR DE LA JERINGA (ESTA FIRMEMENTE DISPLESTO),

TAPON VERDE

e

CANILA DE LA BSS™
BOLUGGN ESTERL DE
IRRGACIIN LLENANDR

CARTUGHD — EL BULED DE LA

NCCLGRD CAMULA DE PROVISE=®
PRODUCTD WISCO-
QUIRLRSSICD
OFTALKYICD

3. INYECTAR LA SOLUGION ESTERIL DE [ARIGACION EN EL
BULBO DE L& CANULA HASTA LLENARLO COMPLETEMENTE,

LA SOLLCION BSTERIL ~— | |
DE IFRIGACIGH

LLENA. DOMPLETAMENTE
EL BJLBD

THAGEN ATAMARD
HATURAL 1

ey

PURGAR EL ARE [DE LA PUNTA DE LA JERINGA SUJETANDO
EL. GUERPQ DE LA JERINGA GON UNA MANQ Y GON LA
CTRA MAND PRESIGHAR SUAYEMERTE EL EMBOLL, VIGILAR

QUE EL MSDOELASTICD MG SALGA POR LA PUNTA DE LA
JERINGA.

ALCON LABORATORIO$ ARGENTINA S, A.

-

VERONICA INI
DIRECTORA TECNICA\Y APQDERADA
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5. ENROSCAR LA CANULA EM LA JERMGE CON UN MOVIMENTO CONTNUQ COH L AYUDA BEL PROTECTOR PLASTICO. GIRAR HASTA

CANULA {CON EL GARTUCHO DE ‘H.A.S'HGO INGOLORY TODAYEA EH SU SMO)

]

QUE LA CANLLA QUEDE FIRMEMENTE ENROSGADA UTILIZAR IDHICAMENTE LA CANULA QUE SE SUMINISTRA
B. COMPROBAR VISUALMENTE QUE LA GANLLA ESTE FERFECTAMENTE ENROSCADA EN LA JERINGA.

7. RETIRAR EL PROTECTOR DE PLASTICO DE LA GANULA CON UN MOVIMENTO RECTO, ASEGURANDD GUE MO SE HAYA CESENROSCADG
LA CANULA DE LA JERINEA AL REALIZAR ESTA OPERACION.

[

HII

| SRR |

— ANILLO VERDE EE
FLIACION DE LA CANULA

B, MANTENER EN POSICION

VEATIGAL. DESLIZAR EL ANILLD
DE FIAACION DE LA GANULA
PERMITIENDO QUE ILA PUNTA
DISTEL [E LA GANULA PRSE A
TRAWES DE. AGUJERO
PEGLERD DEL AMILLD DE
FLIACICH OE LA CANILA

. ASEGURAR LA CANLLA

HAGIENDY GIRAR EN SENTIDO
HORARIC EL ANILLO DE
FUACION DE LA CANLLA
HASTA QUE ESTE € DETIENE
CONTRA EL COHWECTOR DE LA

GANULA s

—_

10, PURGAR EL AIRE REMAKENTE DEL SISTEMA SUJETANDO EL QUERPO DE LA JERINGA CON UNA MRNT Y CON LA GTRA MAND PRESIONAR
SUAVEMENTE EL EMBOLO HASTA QUE PROVISC® PRODUCTO VISOO-GUIRURGICO OFTALMICD SALGA POR LA PUNTA BE LA GANULA,

VISCOAT:

INSTRUCCIONES DE USO:

ALCON LABORATORIOZ ARGEYITINA S. A

VERONICA

. CINI
DIRECTORA TECNICA\Y APODERADA

-
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INSTRUCCIONES DE USO - COMO USAR LA JERINGA

IMPORTANTE: VISCOAT™ SOLUGION NO HA 8IDO DISERADO NI ADAPTADO PARA SER UTILIZADO CON
INSTRUMENTAL NO DESGARTABLE [GON GENTRO DE METAL), NI TAMPOCO TGN OTRO TIPO DE
INFTRUMENTAL DEGGARTABLE QUE HO SEA EL SUMINISTRADG GON EL PRODLIGTO, EL INGUMPLIMIENTO
DE ESTAS INSTRUCCIONES DE EMBALAJE PUEDEN RESULTAREN UN DESPRENDIMIENTO UE LA CANULA

BAZE DE LA JERINGA

EXTREMD BE LA
PROTEC’TOHA-\H RJEHNG"
e

-\ - Qﬁsmm DEL BMB0LO

EMEGLD CE GOMA wl =1\ TAPOH TERMNAL

1. ABRAIA EL EMVASE, CUIDANDO DE HACERLO ASEPTICAMENTE.
2. RETIRAR (A TARA PROTECTORA DEL EXTREMD DE LA JERINGA [LA TARA SE ENCUENTRA FUERTEMENTE

3,

AJUBTADAL
YELLOW CAP LA SOLUCKIN SALINA _ I&:»
7 INTAADGULAR i
FIRCLSRICA LLENA
GCOMPLETAMENTE EL
GANUILA DE B85™ BULBC
t BOLUCICN ESTERIL
DE IRRIGACION
COLOALESS v LLENANDO EL BULBO DE
CARTRIDGE LA CANULA CE VIBCDET

INYECTAR LA SOLLUIGION SALINA INTRACCULAR
FISIOLOGIGA EN EL BULED OE L& CANULA HAS-
TA LLENARLD COMPLETAMENTE.

JR—

4. PURGAR EL AIRE DE LA PUNTA DE LA JERINGA
SUWIETANDO EL CUERPO DE LA JERINGS CON
LR MAMND Y CON LA OTRA MANQ PRESIONAR
SUAVEMENTE EL EMBOLO. VIGILAR CUE EL
VISCOELASTICO NO SALGA PCR LA PLNTA QE
A JERNGA,

747 M

=]

GAMULA (CON EL CARTUGHO DE PLASTIGO TCOAVIA B SU 8ITIO)

. ENROSCAR LA GANULA EN LA JERINGA CON LA ATUDA DEL PROTECTOR PLASTICO, GIRAR HASTA QUE

LA CAMULA QUEDE FIRMEM ENTE ENROSCADA. UTILZAR TNIGAMENTE LA CANULA OUE 8E SUMINISTRA

. GOMPROBAR VISUALMENTE GUE La CANULA ESTE PERFECTAMENTE ENAOSGADA BN LA JERINGA.
. RETIRAR EL PROTECTOR DE FLASTICO DE LA CANULA CON UN MIVIMIENTD RECTO, ASEGURANDD GUE

N BE HAYA DESENROSCADD LA GAMULA DE LA JERINGA AL REALZAR ESTA OPERACION,

CANULA
..\

i

— ANILLO DE FIJACION
CE LA CANUILA

& MANTENER EN FOBIZ N
VERTICAL LA JERINGA
DE VISCOAT™, DESLZAR
EL AMNILLT DE FLIAGION
DE LA CANULA
PERMITIENCO QUE LA

il if' 7]  PUNTADISTAL DE LA

CANJLA PASE A TRAVES

DB AGLIIERD PESUENG

DE. ANILLD DE FIACKON

DE LA GANULA

f———

@, ASEGLIRAR LA CANULA
HAGIENDC ROTAR B
ANILLO DE FUJAGKYN DE
LA CANULA HASTA QUE
ESTE 8& DETIENE
CHONTRA EL CONECTOR
DE LA CAMULA,

s ]

10. PURGAR EL AIRE HEMANENTE DEL BISTEMA SIUETANDG EL CUERPO DE LA JERINGA COM LUNA MANG
¥ CON LA OTRA NAND PRERIDNAR SUAVEMENTE EL EMBSLO HASTA QUE VIBODAT SALGA POR LA

PUNTA DE LA CAMULA,

DIREGTORA TECNICA\Y APODERADA

6/8
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PARA USO INTRAOCULAR. LA SOLUCION VISCOAT Y LA CANULA DEBEN SER
UTILIZADAS SOLO UNA VEZ.

La jeringa esta disefiada exclusivamente para el uso de la solucidén viscoelastica VISCOAT. No
se recomienda su uso para aspiracién. La solucion viscoelastica VISCOAT debe ser atemperada
a temperatura ambiente antes de su utilizacién {aproximadamente durante 20-40 minutos, de-
pendiendo de la cantidad).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
PROVISC

ADVERTENCIAS

El incumplimiento de las instrucciones de montaje que se indican en las “Instrucciones de Uso” o
el'uso de una canula distinta puede producir un desprendimiento de la canula y la posibilidad de
causar darfios graves.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

PRECAUCIONES

(a) Deben tenerse en cuenta las precauciones normalmente asociadas a los procedimientos
quirdrgicos de cdmara anterior.

(b) Se han descrito elevaciones postoperatorias de la presion intraocular con la utilizacion de
productos con hialuronato sédico. La presién intraocular debe ser cuidadosamente
monitorizada, y se instaurard una terapia antihipertensiva apropiada, si se produce un
incremento significativo de dicha presién.

(¢)  No llenar demasiado la camara anterior. Se recomienda eliminar todo el PROVISCY®
Producto Visco-Quirargico Oftalmico mediante irrigacién y/o aspiracion, al terminar la
cirugia. No se recomienda utlllzar Ia jeringa con este proposito.

(d) El hialuronato sédico de PROVISC™ Producto Visco-QuirGrgico Oftalmico se obtiene por
" fermentacion microbiana mediante un procedimiento de purificacion patentado. Aunque se
han tomado precauciones para que este producto esté libre de restos proteicos y se ha
ensayado en animales en cuanto a posibles respuestas alérgicas, este producto podria
producir reacciones alérgicas en personas susceptibles.

(e) Ademas de las anteriormente descritas, las siguientes precauciones deben tenerse en
cuenta:
— No reutilizar las canulas.
— Utilizar sélo si el material esta transparente.
— Evitar la formacién de burbujas de aire.
— Utilizar solo si el envase no esta deteriorado.

VISCOAT

ADVERTENCIAS
El incumplimiento de todas las instrucciones de montaje de las "Instrucciones de Uso” o el uso
de una canula distinta puede producir un desprendimiento de la canula y la posibilidad de causar
danos graves al paciente.

PRECAUCIONES !
Las precauciones se limitan a aquellas que son propias del proceso quirlrgico en si. Es
importante tener en cuenta que, a pesar de que el hialuronato de sodio y el condroitin sulfato de
sodio son polimeros bioldgicos altamente purificados, el médico debera considerar los riesgos

ALCON LABDRATORIOS ARGENTINA S, A, 7/8
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alérgicos potenciales inherentes al uso de cualquier material biolégico. Usar unicamente si el
envase no se encuentra dafado.

PRESENTACION

DUOVISC Sistema Viscoelastico esta formado por materiales visco elasticos estériles no
pirogénicos. DUOQVISC Sistema Viscoelastico se presenta en jeringas desechables de cristal,
conteniendo VISCOAT Producto Visco-Quirargico Oftalmico y PROVISC Producto Visco-
Quirurgico Oftalmico con Dos canulas estériles desechables de 27 gauges y Dos anillos de
fijacion de la canula

ALCON LABORATORIGS ARBENTINA S, A
1

VERONICA B. CINI -
DIRECTORA TECN! ¥ APQDERADA 8/8



Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1980-14-0
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante |la Disposicion N©
0?4 # Y de acuerdo con lo solicitado por ALCON LABORATORIOS
ARGENTINA S.A., 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: SISTEMA VISCOELASTICO.
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-844 - Medios para el
reemplazo de Humor Vn’treo/Acuoéo
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ALCON.
Clase de Riesgo: III.
Indicacién/es autorizada/s: Las propiedades demostradas de proteccion de
tejidos de VI§COAT producto Visco-Quirdrgico Oftdlmico proporcionan una
ventaja para su utilizaciéon en las fases iniciales de la cirugl'a del segmento
anterior. Las_\Pt;o‘piedades fisico-quimicas del PROVISC producto Visco-Quirlrgico
Oftdlmico proporcionan una ventaja para su utilizacion en las Ultimas fases de la
cirugia del segmento anterior, ya que lo hacen mas apropiado para la expansion
del saco capsular y facilitan la implantacién de la fente intraocular, tras la

xtraccion de cataratas.

s 4



Modelo/s: DUOVISC (Kit formado por Provisc PM:20-50 y Viscoat PM:20-51).
Periodo de vida Util: 36 meses.
| Forma de presentacion: Se presenta en jeringas desechables de cristal
conteniendo VISCOAT producto Visco-Quirurgico Oftédlmico y PROVISC producto
Visco-Quirtrgico Oftdimico, con dos canulas estériles desechables de 27 gauges y
dos anillos de fijacién de la canula.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: 1) Alcon Laboratories Inc, '
2) s.a. Alcon-Couvreur n.v.
Lugar/es de elal:;oracic')n: 1) 6201 South Freeway, Forth Worth, Texas, 76134-
2099, Estados Unidos.

2) Rijksweg 14, 2870 Puurs, Bélgica.

Se extiende a ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A. el Certificado de
Autorizaciéon e Inscripcion del PM-20-163, en [a Ciudad de Buenos Aires, a

ZZENEH“E, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision.

DI.SPOSICI(')N No 0 '7 4 '?
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§ ROGELIO LOPEZ

Administrader Naclonal
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