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BUENOS AIRES, 1 3 JUN 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-2635-11-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuacicnes VSA ALTA COMPLEIJIDAD S.A.
solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién 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 producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacidén técnica producida por la 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién 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 inscripcidén en el RPPTM del producto
medico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso II) 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:

ARTICULO 1°- 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
BEAVER VISITEC, nombre descriptivo SET DE INTUBACION LAGRIMAL y
nombre técnico CANULAS, OCULARES, PARA LACRIMAL, 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 [a misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 164 y 165 a 166 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 Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1033-31, con exclusién 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 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
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y IIL. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-2635-11-1 AM vili‘-’
DISPOSICION N° ]

%4 F 6 8 Dt. OTTO A. ORSINGHER
§ ’ SUB-INTERVENTOR
) ANMAT.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... 5758 .....

Nombre descriptivo: SET DE INTUBACION LAGRIMAL.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-575 - CANULAS,
OCULARES, PARA LACRIMAL.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BEAVER VISITEC.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacién/es autorizada/s: Diseflados para su uso en cirugia oftdlmica, que
incluye:
*Procedimientos del lagrimal asociados con el saco lagrimal y el conducto
nasolagrimal,
*DCR (dacriocistorrinostomia) relacionados con la construccion de nuevos
canales de drenaje del saco lagrimal a la cavidad nasal.
*Ptosis correccidon de la caida de un parpado superior, que cuando es severa
puede interferir con la visién.
Modelo/s: 585010 Intubacion lagrimal, calibre 23, 7IN.
- 585011 Set DCR, calibre 20, 1-3/4IN.
585012 Set DCR, calibre 20, 45 grados, 1-3/4IN.
585013 Intubacidn lagrimal, calibre 23, 4-1/41IN.
585126 Set de intubacion lagrimal, 40mm.
585151 Intubacién lagrimal con dispositivo de recuperacién, 40mm.
585192 Set de suspensién Frontales.
Periodo de vida Gtil: 5 afios a partir de la fecha de fabricacion.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: Beaver Visitec International, Ltd.
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Lugar/es de elaboracion: Waterloo Industrial Estate, Bidford-on-Avon,
Warwickshire, B50 4JH, Reino Unido.

Expediente N© 1-47-2635-11-1 A‘“‘"F"("
DISPOSICION No
3 7 6! 8 Dr. OTTO A. ORSINGHER
I ’ SUB-INTERVENTOR
> nTEsvEY
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTOiEIDI%O ilgcripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°©

_ dm; b
(_ -
Pr. OTID A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
AN LMLAT,



_ 'T__I~ . - - § . .
Anexo llI-B - Proyecto de Rétulo

bV Beaver Visitec Sets de Intubacién Lagrimal

Eabricante:
Beaver Visitec International, Lid.
Waterloo Industrial Estate, Bidford-on-Avon, Warwickshire, B50 4JH,

Reino Unido

Set de Intubacién Lagrimal

Beaver Visitec®
Ref #: Modelo: Medida:

XXXXXX B XX XXKX oM e ook

NO REESTERILIZAR
,STER!LE R @ NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA
ABIERTO O DANADO

Importado par:
VSA Alta Complejidad 5.A
Av. Mitre 3690 — Edificio Alem — Munro — Buenos Aires

Argentina
Director Técnico: Farm. CHRISTIAN PAPASIAN MN. NAC. 13323

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-1033-31
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Anexo l1I-B — Instrucciones de Uso

K Beaver Visitec . Sets de Intubacion Lagrimai

Fabricante:
Beaver Visitec International, Ltd.
Waterloo Industrial Estate, Bidford-on-Avon, Warwickshire, B50 4JH,

Reino Unido N
Set de Intubaciéon Lagrimal
Beaver Visitec®
: NO REESTERILIZAR ]
@' @ NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA
ABIERTO O DANADO
Importado por:

VSA Alta Complejidad S.A.
Av. Mitre 3690 - Edificic Alem — Munro - Buenos Aires
Argentina
Director Técnico: Farm. CHRISTIAN PAPASIAN MN. NAC. 13323

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-1033-31

SET DE INTUBACION LAGRIMAL

Los set de intubacion lagrimal BVI Beaver Visitec son instrumentos quirdirgicos de precisién empleadoes para
atravesar a lo largo el conducto lagrimal, con aplicacion especial en el drea oftalmolégica. Estan construidos
por dos varilla de acerc inoxidable de grado médico, unidas entre si poer un hilo de silicona de grade médico.
El codige vy la descripcion del tipo de la varilla se encuentran impresos en €l envoltorio secundario del

products.

Instrucciones de Uso.

Los dispositivos estan disefiados para su uso en cirugia oftalmica, gue incluye:
Procedimiantos del lagrimal - asociados ¢en el saco lagrimal y el conducto nasclagrimal.

+ DCR (dacriocistorrinostomia} - relacionados con la construccion de nuevos canales de drenaje del saco
lagrimal a la cavidad nasal.

- Ptosis - correccion de la calda de un parpado superior, que cuando es severa puede interferir con la
vision,

Los productos solo deberdn ser utilizados por profesicnales calificades en procedimientos quirdrgicos

oftdlmicos
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Anexo IIl-B - Instrucciones de Uso

bvi’ Beaver Visitec | - Sets de Intubacion Lagrimal

Contraindicaciones:
Los set de intubacién lagrimal BVl Beaver Visitec no debe utilizarse para otro propdsito gque no sea &l

dsstinado especificamente.

Advertencias
El usc de Los set de intubacion lagrimal BV| Beaver Visitec de alta precisidn en intervencicnes del cjo
humano requiere de desfreza y iécnica quirirgica pre-concebida, adquirida a través de {a practica

profesional. Emplear antes de la fecha de vencimiento indicada en el envase.,

Precauciones:

Producto Estéril. No emplee los set de intubacion lagrimal si su envoltorio se halla dafiado ¢ presenta signos
de deterioro o violacion. No re-esterilizar. Para un sole useo. El incumplimiente de estas precauciones,
puede ocasionar fallas severas en su uso y pérdida absoluta de la garantia del producto. Una vez usado
debe ser descartado, conforma a las leyes de eliminacion de residuos patolégicos y/o patogénicos.

La utilizacion inadecuada de fos instrumentos derivara en un dafio que suele ser no reparable.

Inspeccidn antes de su uso: ‘
Todos los instrumentos son inspeccionados minucicsamente antes de ser enviados. Los instrumentos deber
ser inspeccicnados antes de su uso pues puede producirse algin dafio durante su transporte. Deber
inspeccionar el empaque perfecto antes de poner en uso Los set de intubacién lagrimal BVl BEAVER
VISITEC, |

Manejo y empleo:

Los set de intubacién lagrimal 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
tomarse las precauciones del caso para su inclusidén en el campo quirdrgico. El instrumento debe

manipularse con cuidado.

ANTES DE USAR, LEA ATENTAMENTE LAS INDICACIONES QUE ACOMPANAN AL INSTRUMENTO.
SOLO PARA USO QUIRURGICO.
USO PROFESIONAL MEDICO,
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-2635-11-1
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologra édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
é y de acuerdo a lo solicitado por VSA ALTA COMPLEJIDAD S.A., se
autorizo Ia 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: SET DE INTUBACION LAGRIMAL.
Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 10-575 - CANULAS,
OCULARES, PARA LACRIMAL.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BEAVER VISITEC.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacién/es autorizada/s: Diseflados para su uso en cirugia oftalmica, que
incluye:
*Procedimientos del lagrimal asociados con el saco lagrimal y el conducto
nasolagrimal.
G, *DCR (dacriocistorrinostomia) relacionados con la construccién de nuevos
canales de drenaje del saco lagrimal a la cavidad nasal.
*Ptosis correccidon de la caida de un parpado superior, que cuando es severa
puede interferir con la vision.
Modelo/s: 585010 Intubacion lagrimal, calibre 23, 7IN.
585011 Set DCR, calibre 20, 1-3/4IN.
585012 Set DCR, calibre 20, 45 grados, 1-3/4IN.
585013 Intubacién lagrimal, calibre 23, 4-1/4IN.
585126 Set de intubacion lagrimal, 40mm.
585151 Intubacién lagrimal con dispositivo de recuperaciéon, 40mm.
585192 Set de suspension Frontales.
Periodo de vida (til: 5 afios a partir de |la fecha de fabricacion.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Beaver Visitec International, Ltd.
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Lugar/es de elaboraciéon: Waterloo Industrial Estate, Bidford-on-Avon,
Warwickshire, B50 4JH, Reino Unido.

Se extiende a VSA ALTA COMPLEJIDAD S.A. el Certificado PM-1033-31, en ia
Ciudad de Buenos Aires, a ...@:K.JUN.Q@.}&..., siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emision,

DISPOSICION N° A hia'ﬂlﬁ
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUBR-INTERVENTOR
AN M oA,
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