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DISPOSICION N. . o 7 4. '(/

• BUENOSAIRES, 22 ENE 2015

VISTO el Expediente N0 1-47-3110-1980-14-0 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ALCON LABORATORIOS

ARGENTINA S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un

nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N0 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacionalc~,
J

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 Y 1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca ALCON, nombre descriptivo SISTEMA VISCOELÁSTICO y nombre técnico

Medios para el reemplazo de Humor Vítreo/Acuoso, de acuerdo con lo solicitado

por ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios

Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e

Inscripción en el RPPTM,de la presente Disposición y que forma parte integrante

de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de 105 proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 13 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-20-163, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la

Dirección Nacional de Productos Médicos, notifíquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con su

Anexo, rótulos e instrucciones de uso autorizados. Gírese a la Dirección de

Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-3110-1980-14-0

DISPOSICIÓN NO

gsch o~_: -~
In9 ROGELlO LOPEZ
Administrador Nacional

A.N.M.A.T.
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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 fabricación:
s,a. Alcon-Couvreur n.v
Rijksweg 14 - 2870 Puurs - Bélgica

Importador:
ALCON LABORATORIOS ARGENTINA SA
Au. Panamericana 28047, Don Torcuato, Bs. As., Argentina
Servicio de atención al cliente: 800-555-4585

DUOVISC
Sistema Viscoelástico

Contenido:
Una jeringa estéril con PROVISC Producto Visco-Quirúrgico Oftálmico, (hialuronato sódico 10 mg/mL).
Una jeringa estéril con VISCOAT Producto Visco-Quirúrgico Oftálmico, (condroitín sulfato sódico 40,0
mg/mL y hialuronato sódico 30,0 mg/mL).
Dos cánulas estériles desechables de 27 gauges. Dos anillos de fijación de la cánula.

Para uso intraocular.

Estéril

Lot significa Lote

00 Fecha de Vencimiento

~ "De un solo uso"

~i No contiene látex de goma natural.

Conservar entre 2° y 8°C. No congelar. Proteger de la luz.

Lt Véase instrucciones de uso

Método de esterilización: Producto: Llenado aséptico - Envases primarios: Óxido de etileno.

Directora Técnica: Verónica B. Cini - Farmacéutica - Matricula W 13171

A,lo,"a'o PO' laANMAT. fM' 20-163 ~

"CONDICiÓN DE VENTA: V~d-(¿)(~VO-~ ~~Q.-i~~JQw~~

VERÓNICA '. INl
DIRECTORA TÉCNICA Y APODERADA



PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

1 FABRICANTE E IMPORTADOR

Nombre del fabricante:
Alcon Laboratories, Inc.
6201 South Freeway
Fort Worth, Texas, Estados Unidos 76134-2099

Sitio de fabricación:
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 atención al cliente: 800-555-4585

2 DUOVISC
Sistema Viscoelástico

Contenido:
Una jeringa estéril con PROVISC Producto Visco-Quirúrgico Oftálmico, (hialuronato sódico 10 mg/mL).
Una jeringa estéril con VISCOAT Producto Visco-Quirúrgico Oftálmico, (condroilín sulfato sódico 40,0
mg/mL y hialuronato sódico 30,0 mg/mL).
Dos cánulas estériles desechables de 27 gauges. Dos anillos de fijación de la cánula.

Para uso intraocular.

Estéril

3 Las jeringas, tanto de VISCOAT Producto Visco-Quirúrgico Oftálmico como del PROVISC
Producto Visco-Quirúrgico Oftálmico, se llenan aséptica mente y se envasan en un solo blister. El
exterior de las jeringas se esteriliza por óxido de etileno . .
El VISCOAT Producto Visco-Quirúrgico Oftálmico y el PROVISCMR Producto Visco- Quirúrgico
Oftálmico, refrigerados, deben ser atemperados a temperatura ambiente antes de su utilización
(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 11 y 12.

6 Producto: Llenado aséptico - Envases primarios: Óxido de etileno

7 Directora Técnica: Verónica B. Cini - Farmacéutica - Matrícula N" 13171

8 Autorizado por la A.N.M.A.T. PM: 20-163

VERÓNICA B. CINI
DIRECTORA TtCNIC y APODERADA

1/8



9

10

074~
"CONDICiÓN DE VENTA: Ve-Ur&~~)e+b'n.~.~~e.,,~S.l<Jt;,~
REACCIONES ADVERSAS Y CONTRAINDICA~

PROVISC:

REACCIONES ADVERSAS:
(a) PROVISCMR Producto Visco-Quirúrgico Oftálmico es bien tolerado tras la inyección en el ojo

humano durante procedimientos de cirugía oftálmica. Como con la mayoría de materiales
viscoelásticos oftáimicos, se han descrito casos de elevaciones transitorias de la presión
intraocular.

(b) Se han descrito casos de reacciones inflamatorias postoperativas como hipopión e iritis tras el
uso de materiales viscoelásticos oftálmicos, así como incidentes de edema corneal y
descompensación cornea!. Su relación con el uso de hialuronato sódico (PROVISCMR Producto
Visco-Quirúrgico Oftálmico) no ha sido establecida.

CONTRAINDICACIONES
Hasta el momento no se conocen contraindicaciones al uso de PROVISCMR Producto Visco-
Quirúrgico Oftálmico cuando se utiliza tal y como se recomienda. Debe tenerse precaución en
pacientes con hipersensibilidad a algún componente de este producto.

VISCOAT:

REACCIONES ADVERSAS
VISCOAT ha sido perfectamente bien tolerada en todos los estudios realizados con seres
humanos y animales. Puede producirse un aumento transitorio de la presión intraocular, debido a
la presencia de hialuronato de sodio, el cual, según se ha comprobado, produce dicho aumento.
(9,8%> 25 mmHg durante un período de 1 a 3 días después de la operación en estudios clínicos
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 USO Y APLICACIONES:

El Sistema Viscoelástico DUOVISC está diseñado para proporcionar dos materiales viscoelásticos
con propiedades fisico-químicas diferentes, que pueden ser utilizados sucesivamente para distintas
funciones en las intervenciones de cataratas. La elección del material está basada en que las
distintas propiedades de estos materiales proporcionan una mayor efectividad a las distintas fases
del procedimiento quirúrgico. DUOVISC Sistema Viscoelástico está compuesto por VISCOAT
Producto Visco-Quirúrgico Oftálmico y PROVISC Producto Visco-Quirúrgico Oftálmico. Las
propiedades demostradas de protección de tejidos de VISCOAT Producto Visco-Quirúrgico
Oftálmico proporcionan una ventaja para su utilización en las fases iniciales de la cirugía del
segmento anterior(1-3). Las propiedades fisico-químicas del PROVISC Producto Visco-Quírúrgico
Oftálmico proporcionan una ventaja para su utilización en las últimas fases de la cirugía del
segmento anterior, ya que lo hacen más apropiado para la expansión del saco capsular y facilitan la
implantación de la lente intraocular, tras la extracción de cataratas.
APLICACIONES: VISCOAT Producto Visco-Quirúrgico Oftálmico debe introdu 'rse cuidadosamente
en la cámara anterior (utilizando la cánula de 27 gauges que se proporciona on la jeringa) antes de
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la capsulotomia, utilizando técnicas estériles estándares. La instilación de VISCOAT Producto Visco-
Quirúrgico Oftálmico antes de la extracción del cristalino protegerá el endotelio cornea!. La instilación
de esta solución en este momento es importante ya que recubre el endotelio corneal, protegiéndolo
de los posibles daños que puedan producirse debidos al instrumental quirúrgico durante la cirugía de
extracción de cataratas. Puede inyectarse una cantidad adicional de VISCOAT Producto Visco-
Quirúrgico Oftálmico durante la cirugía del segmento anterior para mantener la cámara anterior, o
para reemplazar la solución perdida durante el procedimiento quirúrgico. Se recomienda extraer la
solución VISCOAT remanente tras la cirugla, tanto como sea posible, mediante irrigación a fondo
(con solución estéril de irrigación) y aspiración.
PROVISC Producto Visco-Quirúrgico Oftálmico posee propiedades fisico-químicas que lo hacen muy
apropiado para la manipulación de tejidos, como la expansión del saco capsular y para facilitar la
implantación de lentes intraoculares tras la extracción de cataratas. La cánula que se proporciona se
utiliza para inyectar lenta y cuidadosamente PROVISC Producto Visco-Quirúrgico Oftálmico en la
cámara anterior. Esta inyección puede ser realizada antes de la implantación de la lente intraocular.
PROVISC Producto Visco-Quirúrgico Oftálmico puede también utilizarse para recubrir el instrumental
quirúrgico y la lente intraocular antes de la implantación. Se pueden inyectar cantidades adicionales
de PROVISC Producto Visco-Quirúrgico Oftálmico durante el procedimiento para reemplazar las
pérdidas habidas durante la manipulación quirúrgica.

PROVISC:

INSTRUCCIONES DE USO:
El ensamblaje de la jeringa ha sido diseñado sólo para la inyección del PROVISCMR Producto
Visco-Quirúrgico Oftálmico que contiene. No es recomendable el uso de este dispositivo para
aspiración.
PROVISCMR Producto Visco-Quirúrgico Oftálmico refrigerado debe ser atemperado a
temperatura ambiente antes de su utilización (aproximadamente durante 20-40 minuto;'
dependiendo de la cantidad).

VERÓNIC • CINI
DIRECTORA TÉCNl A y APODERADA
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BASE DE ILJl.JERINM

O
'\p~_::~::~::::~ _ \EMBDLDVERDE:DELJl.JERltW.~

~. ~= :
\. TAPl:)4 - '-"'"~'-"'"~~~:;;~~- -"'" - "- TAKtl TERMN VERDE

&Mil DEL EMBOLO
1, RETRAR EL I'AJ'EL t:lJE CERPA EL SUSTER m CONDlCIOIIESASErnc~,
2. DUIT.M ELTAPClI DE LA ¡PUIliT.'lDE LA JERINGA (ESTA FIFJ.IEMENTE IDISPlESTO).

iT.'lPútlVERDE

~

GARiIlICK) _
INCQOro

I
GMJJLA DE lA BSS""
OOW(lON ESTERL DE
IIRI\lGACIOtlLl£lIIIllOO
EL ¡BUlBO DE LA
'GlWJLA lOE PRllVlS¡;OO
!PRODtoc;fl) I'ISCO-
DUIRIR3ICO
OFfÁJ1¡IIOJ

LASOWCIOII BSTEFI1L-
DE IRRIMOIOtl
~ OOMPIfTAMENTE
EL BUlBO

NMm I!TAMAIlO
WlT\JPA'L

3, ItIYECiT.'lRLA SOlUCIOtl ESTERIL DE IRRlliIJ:)()1 EN EL
BULBODE LAU\NUl./l HIlSTIl LLEIWILO CotIPLEW"'NTE,

,4,PUR&1R EL.l/RE DE LA PUNT.I/DE l./l JERINM SJJEWlOO
EL GUERPO DE l./l JERIt4&.11CON UNI! MIIlW y CON LA
,OTPAMANO PRESIC'4AR SUllllEI"'NTE EL ,EMOOLO,lI161lAR
'DUE EL I'1ro::ElJST1GO NO S!'IL&.IiPOR LA ,PUI4iT.'llOE LA
JERIN&.II,
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. 'OOlULA (CGfaL=~:~~_~E_: .•C~_I:OO.'OROT(lD.~"fA.EII su smO)

- . --------------;m-=E~nL_ _~~~~~~~~~~~~~.,_.::':.:g-.~
5. EI\Il()9';AA LA CNlUtA EN LA .£RNGA CON tl'l MOVIMEtlTO CotlTNOO COtl iLI\ AYUDA OELFIlOTEGroR PlÁSTICO. 'GIMA HAST.'.

OUE 'LA ,cmll.A 'OUECE FIRMEMENTE iEllROSCAOA UlilllZAR mllCftMEIHE LA CJ\NULA ClJE SE SUMIIlISTRA.
6. COMFIlOIlAR Vl9JALMElITE ClJE tA GIlNULA 'ESlt ffilFEG!MmITE ENRClSCIIDA EN lA JERIN~
7. RETlRAA 'EL 'FIlOTECTOO ~ pLAsnCO uE LACANULA CON 'UN IK.MI~ENTO REGI{). ~GUIWlOO QUE ,11OSE HAYA~SEIIROSC'JIOO

LA CAl/UtA OE LA JERllle>'. AL ROOlAA ESfA üPEIOC.1GtJ.

~_AtIU_".~====::::~

- AlIILLO VERDE DE
FlJAClON DE LA cAIIULA

8, MIlIITENER EN pomGtJ
VERlilCAL WillAA EL ANILLO
DE FLi4.ClON DE LA cJ\NULA
ffilMmEN DO ()lJE 'LA PUNTA
OIST.'.!. DE LA CilllULA PASE A
11lA!IES Da AalJERO
PEQUERo OEL oOIllLLODE
FIll\ClQI >DELA 'GIlNJLA

g. ASEClJRAA lA cANULA
HAaENDO (lRAA EN lietmoo
HORARIO a oOIllLLO:DE
FI».aGtJ DE tA emLI.A
~TA OUE ESTE SE DEllENE
CotlTAA a CotlECIOR DE 'LA
C.AllULA

10, PURC>'.R EL AJRE REMAtIElflE DEL SISTEMA 3JJETAtIOO EL ClJERPO DE LA JERINe>'. o::N UMA,'MlIO y CON LA OTRA :MAlIO IFIlESIONAA
SUAVEMENTE EL ÉMBOLO HAsrA QUE PRlMSC"" iFflODOOTO I'ISro-OlJFURGICO OFTPLlllm SALGA POR LA PUNTA ,DE tA .emULA.

VISCOAi':

INSTRUCCIONES DE USO:

ALeON LABORATORIO

VERÓNICA • CINI
DIRECTORA Tt.CNICA y APODERADA 5/8



_'"_ST_A_U_C_C_IO_N_E'_D_E_U_S_O_-_C_O_M_O_UlJA__ "_LA_J_E_R_'"_G_A n_(_~__ 7 4 ?
IMPORTANTE: VtsCOAr- SOLUCiÓN NO HA SIDO mSEÑADo N-' ADAPTADO PARA SER UTILIZADO CON
INSTRUMENTA'L NO DE:8CARTAB.'LE (CON 'CENTRO DE MITJü.), NI TAMPOCO CON omo TIPO CE
INSTRUMEJIlTA:l OESCARTABLEQUE 'NO SEA IEl SU MIN1STAADO CON El PAOOUCTO.£L INCUMPLIMIENTO
CE ESTAS INSTRUCmONESO'E EMBALAJE PUE:DEN R,ESULTARiEN UN DESPRENDIMIENTO DE LA cÁNULA.

PROTECT~b j~~;~~~~~:\Ag~ DEL~80u)

EMSOLOCEGOI"'.J "-TAPóN TERM AL

1. ABRI R EL ENVASE. CUI~ DO DE HACE~LO AS¡;;PTK::AMENTE.
2. ~~PAR t.ATAPA PROTECTORA DELEl<TREMO DE:LA JERI~ (LA TAPA SE E:NGUI;NTRA ¡::UERTEMENTE

AJUSTADA).

'tE1CtNCAP

.~

COLOAl.fSS _
c.wRIDGE

I
cANULA DEB'"
5OLLC1CN ESTt:Flll
DE IRR1GAClOO
LLENANDO EL BUlBO DE
LA CÁNULA CE lIISCQ.\T""

LA OOLUCON SAUNA_
INTRAOCULAfl
FI8IOlOOtOA LLENA
OOMPlETAMENTE a.
8UlBO

~;~;~~~;;lCOTOO~~~gU~no)

6. ENROOGAR LA C.~NULA EN LA JERlNGA CON LA AYUDA DEL PROTECTOR PLÁSn:O. GIAAR HAST,fl. QUE
LA cMlULA QUEDE FIRMEMENTE ENROSCADA. UTlLIZAR ~'::;AMe>4TE LA CANJLA QUE SE SUMINISTRA

6. OOMFMBAR VISUALMENTE QUE LA cANJLA Esrt PER~EClifíMENTE 'ENROBCIoDA EN LA JERINGA
1. RETlPAR EL PROTECTOR DE FtÁsn:::o DE LA CANULA CON LN MOVIMIENTO RECTO, ASEGURIoNDO QUE

NO SE ~YA DESENROSCADO LA CÁNJLA DE LA J EfUNG'\ Al REALIZAR ESTA OPEPACICN.

3. INY",EClf\R LA 80WCIÓN SALlWr., lNTRFl.ocULAR
F,ISIOLOOICA EN EL BUlBO DE LA CÁNULA HAS-
TA LL;ENARLO COMPlE:'I'AM 8'IlTE.

4. PURG6.R EL MRE DE LA Pl1'lToD.. DE LA JERINGA
SUJE:TA'NDO EL GUE:RPO DE LA JER 1N:3ót't.CCN
UNA MANO Y CON LA OTRA MANO PRSSM)NAR
SUA'II'EM ENTE EL :1~lilBOlO. VIGILAR ooE EL
'VISC09.ÁST1CO ,NO SALG~ POR LA Pl.tHA OE
LA JERNG'a.

ANILLO DE FIJACICN
CE LACANJLA

8. MANTENER EN POSCCN
VERTCAL LA JERINGA
DEVISOO.tU-. DESLIZAR
EL ANIlLO DE FUAOION
DE ,LA cANUtA
PERtA mENOO QUE LA
PUNTA DISTAL DE LA
CANJLA PASE A TAA'II'ES
DEL AGjJ ERO PEOUEl'ílO
DEL ANILLO DE FUACtóN
DE LA CÁNULA.

9. ASEGlJRl\R LA oANULA
~CIENDO RO'tD.R EL
~ILLO DE AJPCtóN DE
LA emULA AASTA QUE
ESTE SE-CETlENE
OONTRJI. EL CONECTOR
DELAC~ULA.

ro

""
""""":1 '1
[: :[
t' "'~!r,',. ,
t, :', ,

10. PURG'\R EL AIRE REMANENTE DEL ~STEMA SWETANDO EL CUERPO DE LA JERIt<GJ\ CON U~ MANO
y CON LA OTRb. MANO PRE!3lONAR SUNEMENTE EL ~M80LO HAST1\ QUE VISOOAT SALGA POR LA
PUNTA DE LA cmULA.

ALeON LABORATORIO ARG TINA S.A.

VERÓNICA CINI
DIRECTORA TÉCNICA Y APODERADA
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PARA USO INTRAOCULAR. LA SOLUCiÓN VISCOAT y LA CÁNULA DEBEN SER
UTILIZADAS SOLO UNA VEZ.
La jeringa está diseñada exclusivamente para el uso de la solución viscoelástica VISCOAT. No
se recomienda su uso para aspiración. La solución viscoelástica VISCOAT debe ser atemperada
a temperatura ambiente antes de su utilización (aproximadamente durante 20-40 minutos, de-
pendiendo de la cantidad).

12 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 cánula distinta puede producir un desprendimiento de la cánula y la posibilidad de
causar daños graves.
Manténgase fuera del alcance de los niños.

PRECAUCIONES
(a) Deben tenerse en cuenta las precauciones normalmente asociadas a los procedimientos

quirúrgicos de cámara anterior.
(b) Se han descrito elevaciones postoperatorias de la presión intraocular con la utilización de

productos con hialuronato sódico. La presión intraocular debe ser cuidadosamente
monitorizada, y se instaurará una terapia antihipertensiva apropiada, si se produce un
incremento significativo de dicha presión.

(c) No llenar demasiado la cámara anterior. Se recomienda eliminar todo el PROVISCMR

Producto Visco-Quirúrgico Oftálmico mediante irrigación y/o aspiración, al terminar la
cirugía. No se recomienda utilizar la jeringa con este propósito.

(d) El hialuronato sódico de PROVISCMR Producto Visco-Quirúrgico Oftálmico se obtiene por
fermentación microbiana mediante un procedimiento de purificación 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 podría
producir reacciones alérgicas en personas susceptibles.

(e) Además de las anteriormente descritas, las siguientes precauciones deben tOleerse en
cuenta:

- No reutilizar las cánulas.
- Utilizar sólo si el material está transparente.
- Evitar la formación de burbujas de aire.
- Utilizar sólo si el envase no está deteriorado.

VISCOAr

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

PRECAUCIONES
Las precauciones se limitan a aquellas que son propias del proceso qUlrurglco en sí. Es
importante tener en cuenta que, a pesar de que el hialuronato de sodio y el condroitín sulfato de
sodio son polímeros biológicos altamente purificados, el médico deberá considerar los riesgos
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alérgicos potenciales inherentes al uso de cualquier material biológico. Usar únicamente si el
envase no se encuentra dañado.

13 PRESENTACiÓN
DUOVISC Sistema Viscoelástico está formado por materiales visco elásticos estériles no
pirogénicos. DUOVISC Sistema Viscoelástico se presenta en jeringas desechables de cristal,
conteniendo VISCOAT Producto Visco-Quirúrgico Oftálmico y PROVISC Producto Visco-
Quirúrgico Oftálmico con Dos cánulas estériles desechables de 27 gauges y Dos anillos de
fijación de la cánula

VERÓNIC
DIRECTORA TÉCNI 8/8
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-1980-14-0

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

..0..7..4.7y de acuerdo con lo solicitado por ALCON LABORATORIOS

ARGENTINA S.A., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de

Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto

con los siguientes datos identificatorios caracterí~ticos:

Nombre descriptivo: SISTEMA VISCOELÁSTICO.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-844 - Medios para el

reemplazo de Humor Vítreo/Acuoso

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ALCON.

Clase de Riesgo: III.

Indicación/es ~utorizada/s: Las propiedades demostradas de protección de

tejidos de VISCOAT producto Visco-Quirúrgico Oftálmico proporcionan una. -
ventaja para su utilización en ~as fases inicié!les eje la cirugía del segmento

anterior. Las propiedades físico-químicás del PRPVISC producto Visco-Quirúrgico
.'". .:#T'

Oftálmico proporcionan una ventaja para su util!zación en las últimas fases de la

cirugía del segmento anterior, ya que lo hacen más é!propiado para la expansión

del saco capsular y facilitan la implantación de la lente intraocular, tras la

xtracción de cataratas.
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Modelo/s: DUOVISC (Kit formado por Provisc PM:20-S0 y Viscoat PM:20-S1).

Período de vida útil: 36 meses.

Forma de presentación: Se presenta en jeringas desechables de cristal

conteniendo VISCOAT producto Visco-Quirúrgico Oftálmico y PROVISC producto

Visco-Quirúrgico Oftálmico, con dos cánulas estériles desechables de 27 gauges y

dos anillos de fijación de la cánula.

Condición 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 elaboración: 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

Autorización e Inscripción del PM-20-163, en la Ciudad de Buenos Aires, a

Z Z ENE 2015 . d . . . (5) - t d I f h................................ , sien o su vigencia por CinCO anos a con ar e a ec a

de su emisión.

DISPOSICIÓN NO 0747c---= ,==--~1ii~g....,R,.;:OGELlOLOPEZ
Administrador Nacional

A.N.M.Á.T.
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