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Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, ’7 JU'. 20,7

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-1522-15-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones VISION MEDICA 2000 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 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 al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacionai
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el contrc!
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producte

médico objeto de ia solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca MADHU INSTRUMENTS, nombre descriptivo INSTRUMENTOS PARA
MANIPULACION DE TEJIDO y nombre técnico Piezas de Mano, para Cirugia, de
acuerdo con lo solicitado por VISION MEDICA 2000 S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposiciéon y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 15 y de 16 a 18 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar Ié
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2192-31, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en ia normativa vigente.
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ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 19 sera 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 el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-1522-15-0

DISPOSICION N° 7 9 8 7

GP
Or. CARLOYZHIALE

. Administrador Nacional
O ANMAT.
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VISION MEDICA 2000 S.A. ANEXO III.B.

MODELO DE ROTULO

ROTULOS

INSTRUMENTOS PARA MANIPULACION DE TEJIDO
Fabricado por :

MADHU INSTRUMENTS PVT. LTD

F-90/3D OKHLA INDUSTRIAL AREA PHASE-I

NEW DELHI 110020 INDIA

Importado por :
VISION MEDICA 2000 S.A.
Urquiza 468

1215 CABA, Argentina

CODIGO/REF XXXX/XX/XX

MARCA MADHU INSTRUMENTS

MODELO XXXXXXXXX

ESTERIL/OXIDO DE ETILENO

LOTE xxxx

Fecha de vencimiento xx/xixx

Cantidad : set de 5 unidades

PRODUCTO DE UN SOLO USO (indicado por simbolo)
Almacenar a temperatura entre 5° y 55°C. No exponer a la luz solar.
Ver instructivo de uso

No utilizar si el envase se encuentra dafado.
Director Técnico Daniel Carrié, Farmacéutico, M.N. 12.269

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la A.N.M.A.T PM-2192-31
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INSTRUCCIONES DE USO

INSTRUMENTOS PARA MANIPULACION DE TEJIDO
Fabricado por :

MADHU INSTRUMENTS PVT. LTD

F-90/3D OKHLA INDUSTRIAL AREA PHASE-I

NEW DELHI 110020 INDIA

Importado por :

VISION MEDICA 2000 S.A.
Urquiza 468

1215 CABA, Argentina

CODIGO/REF XXXXXXX

MARCA MADHU INSTRUMENTS

ESTERIL/OXIDO DE ETILENO

MODELO : XXXXXXXX

PRODUCTO DE UN SOLO USO (indicado por simbolo)
Mantener a temperatura entre 5° y 55°C. No exponer a la luz solar.
Ver instructivo de uso

No utilizar si el envase se encuentra daiiado.
Director Técnico Daniel Carrié, Farmacéutico, M.N. 12,269

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la A.N.M.A.T PM-2192-31




INSTRUCCIONES DE USO

Abrir el pouch del (set de ganchos capsulares o el de los retractores de iris) con
cuidado Yy soltar el recipiente interior dejando caer el gancho capsular sobre una
superficie estéril sin tocarlo.

Abrir la tapa del recipiente y tomar un gancho capsular (o un retractor de iris) y
lavarlo con agua salina.

Hacer incisiones en una posicién que no interfiera con la incisién quirirgica y
maniobras a seguir. .

El bloqueo de silicona se desliza hacia atras lejos de la parte de gancho y se
inserta en la camara anterior con la ayuda del empujador en Y o del forceps
Mcherson yendo més alla de la cAmara anterior.

El gancho capsular o el retractor de iris se tira hacia el limbo hasta que se logra
el apoyo deseado de la bolsa. Mantener la bolsa en la posicién deseada , el
bloqueo de caucho de silicona se desliza hasta el limbo para mantener la bolsa
en su lugar durante la cirugia.

Cada uno de los ganchos son colocados en la posicion requerida.

Para remover el gancho capsular o el retractor del ojo, tire tirar de la cerradura
hacia atras , desenganche el gancho de la bolsa capsular y sacarla usando fuerza
ligera . El gancho se convierte en recto momentineamente y sale de la herida
corneal sin dafiar la cornea. Los ganchos recuperan su forma U inmediatamente
después de quitarlo del ojo

FECHA DE VENCIMIENTO

La fecha de vencimiento del producto es la fecha de vencimiento de la esterilidad. El
producto no puede ser utilizado luego del vencimiento de la fecha indicada.

FINALIDAD

El set descartable del gancho capsular estéril es usado para soporte temporal de la bolsa
capsular durante un procedimiento quirirgico oftalmolégico.

El set descartable del retractor de iris es usado para retraccion temporal del iris durante
un procedimiento quirirgico oftalmolégico.

CONTRAINDICACIONES

El dispositivo estd contraindicado para pacientes con sensibilidad a la silicona y al
pléstico.




EMBALAJE

El gancho capsular es suministrado ESTERIL en un set de 5 unidades, embalado en una
bolsa abierta y colocado dentro de una caja externa. El embalaje contiene gancho
capsular y instrucciones de uso identificado mediante rotulo.

El retractor de iris es suministrado ESTERIL en un set de 5 unidades, embalado en una
bolsa abierta y colocado dentro de una caja externa. El embalaje contiene retractor de
iris e instrucciones de uso identificado mediante rétulo.

PRECAUCIONES

¢ No utilizar el dispositivo si el embalaje estéril se encuentra abierto o dafiado. No
reesterilizar.

e Se debe tener cuidado en el manejo del dispositivo para evitar que se daiie.
Evitar el dafio de aplastamiento y prensa en el producto debido a la aplicacion de
los instrumentos quinirgicos tales como forceps, etc.

ADVERTENCIA

e Madhu Instruments Pvt. Ltd no tienen ninguna responsabilidad si el dispositivo
es reutilizado. El reutilizar el dispositivo puede ocasionar serios problemas a los
pacientes como HIV, hepatitis, enfermedades contagiosas, etc

o Unicamente profesional médico capacitado puede usar el dispositivo.

No usar el dispositivo si el embalaje se encuentra abierto o dafiado

La esterilidad estd garantizada solamente cuando el embalaje no se encuentra

abierto o daiiado.

No reesterilizar el dispositivo por ningiin método.

Leer el instructivo antes de su uso.

Almacenar a la temperatura especificada

No usar el dispositivo luego de la fecha de vencimiento.

Unicamente para uso externo.

Mantener alejado de los nifios.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-1522-15-0
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

7987, y de acuerdo con lo solicitado por VISION MEDICA 2000 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: INSTRUMENTOS PARA MANIPULACION DE TEJIDO

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-949-Piezas de Mano, para
Cirugia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MADHU INSTRUMENTS

Clase de Riesgo: 11

Indicacidon/es autorizada/s: El set descartable del gancho capsular estéril es
usado para soporte temporal de la bolsa capsular durante un procedimiento
quirurgico oftalmolégico.

El set descartable del retractor de iris es usado para retraccion temporal del iris
durante un procedimiento quirirgico oftalmoldgico.

Modelo/s: RETRACTOR DE IRIS DE NYLON (MIPL/D1/XX)

GANCHO CAPSULAR (MIPL/D8/XX)



Periodo de vida util: 5 afios

Forma de presentacion: por unidad

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: MADHU INSTRUMENTS PVT. LTD

Lugar/es de elaboracién: F-90/3D Okhla Industrial Area, Phase I, New Delhi

110020, India

Se extiende a VISION MEDICA 2000 S.A. el Certificado de Autorizacion e
Inscripcion del PM-2192-31, en la Ciudad de Buenos Aires, a
IIJUL.ZW, siendo su vigencia por cinco (5) aflos a contar de la fecha

de su emision.

DISPOSICION NO 7 9 8 7

- Dr. CARLOS
&dministrador VNaclonsl

a N.M.A.T.



