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BUENOS AIRES, 4 7 MAR 2017
|

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-007435-16-0 del Registro de
|

esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnol&gia Médica
. 1

(ANMAT), v | :

i‘.

'

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones VSA ALTA COMPLEJIDAD S.A.

solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, dej un nuevo

producto médico. . i

Que las actividades de elaboracién y comercializacién dé 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 la Direccion Nacional
‘ de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reGne los
| requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, !y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboraciénly el control

de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.
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Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actla 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 10.- 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 (ANMAT) del producto médico
marca AUROLAB, nombre descriptivo Hojas oftdlmicas quirdrgicas| y nombre
técnico Hojas, de acuerdo con lo solicitado por VSA ALTA COMPLEJIDAD S.A.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de la presenteDisposicion
y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétFIo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 8 y 9 a 10 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1033-62, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

Lo
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ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el rr!ismo.

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamen]to de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétuios e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Tc!'_cnica alos
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-007435-16-0

DISPOSICION No

" 278 0

Pr. ROBERYO LE

Subadminlstrador Nacioral
AT M A T




PROYECTO DE ROTULOD T §
ANEXQ I B - Segun Disp. 2318/02 (TO 04)

PM 1033-62
1 7 MAR 2077
" Pagina1de1
impeortado por: Fabricado por:
VSA Alta Complejidad S.A. Aurclab
Av_ Mitre 3690 - Edificio Alem — Munro — No. 1, Sivagangai Main Road, Veerapanjan,
Buenos Alres, Argentina Madurai 625 020, India .
” 1
HOJAS OFTALMICAS QUIRURGICAS :
Marca: AUROLAB 1
Modelo: ......... Cdédigo: .......... !

Cantidad: XX unidades x caja

LOT  xxxx 2 xxxx M) xxxx

Almacenar a temperatura
STERILE [ EO ambiente de 5° a 40°C al reparo de

cualquier fuente de calor

NO UTILIZAR S| EL ENVASE ESTA DANADO
NO VOLVER A ESTERILIZAR I

Directora Técnica: Farm. NATALIA LORENA GONZALEZ MP 19.329

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-1033-62

I/

?Lus? Q israe: "jéfo
VSA ALTA GOMPLEJIDAD S.A. Farm, NATALIA L. GONZALEZ

: A
Representants legal PRESIDENTE Representante técnico D'REC:E’S’;‘J %Cl'g%zg
Firma y sello Firma y sello MN 16.450 - M



INSTRUCCIONES DE Uﬁ 7 8
ANEXO 1ii B - Seguin Disp. 2318/02 (TO 04)

PM 1033-62
Pagina 1 de 2
Importada por: Fabricado por:
VSA Alta Complejidad S.A. Aurolab
Av. Mitre 3690 — Edificio Alem — Munro - No. 1, Sivagangai Main Road, Veerapanjan,
Buenos Aires, Argentina Madural 625 020, India

HOJAS OFTALMICAS QUIRURGICAS
Marca: AUROLAB !

Modelo: ......... Cdédigo: ..........

Cantidad: XX unidades x caja i

LOT  xxox 2 xxxx ™M) xxxx

‘ Almacenar a temperatura
STERILE | EQ ambiente de 5° a 40°C al reparo de

cualquier fuente de calor

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADOQ
NO VOLVER A ESTERILIZAR !

Directora Técnica: Farm. NATALIA LORENA GONZALEZ MP 19.329

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-1033-62

Farm. NATALIA L. GONZALEZ
Representante técnico D',RECTO'?A TECNICA

PF{EStDENTE Fima y sello w0 15450 - '“'1 19.2720

Representante legal
Firma y sello




INSTRUCCIONES DE usgé 7 8
ANEXO il B - Segtn Disp. 2318/02 (TO 04)
PM 1033-62

VSA
AR COMPLLIDNE S.A. '
Pagina 2 de 2

DESCRIPCION _ |

Aurolab, hojas oftdlmicas quirdrgicas estan realizadas con acero inoxidable con superficie anti refiejo,
poseen mango y cuna de policarbonato autoclavable. Se proveen estériles.
Se presentan con diferentes formas, medidas y angulos variados para cirugia ocular.

INDICACIONES | :

Ei propdsito de estas hojas oftdlmicas quirtrgicas es realizar incisiones en el globo ocular en cirugias
oftalmicas. :

PRECAUCIONES EN EL USO
* Las hojas oftalmicas quirdrgicas estériles deben ser utilizadas solo por cirujanos calificados y
capacitados en condiciones normales de sala de cirugia. '
+» Antes de utilizarlas, los usuarios deben familiarizarse con los procedimientos y técnicas
quirirgicas oftalmicas gue involucran el uso de hojas oftalmicas guirtrgicas.
No reesterilice. No se ha validado la reesterilizacién de este producto. ‘
Se recomienda un solo uso.
Abra la bolsa en condiciones de esterilidad. I

No utilice si la bolsa estéril se encuentra abierta o dafiada.

ADVERTENCIAS

Deseche las hojas utilizadas segun procedimientos hospitalarics aprcbados en cuanto a “Dispasicion de
filos contaminados”. Se debe tener cuidade durante la manipulacion y el almacenaje para evitar
contaminacion inveluntaria. .

ALMACENAJE

¢ Almacene entre 5°C y 40°C.
» Evite la exposicion a altas ternperaturas, luz solar directa y agua.
« Almacene en un lugar seguro para evitar dafio involuntario al empaquetado.

CUIDADOS ESPECIALES

+ Al retirar la hoja de la cubierta protectora tener especial cuidado en evitar que la hoja de la
cuchilla no toque ninguna superficie, ya que puede perder su filo al rozar un objeto.

PRESENTACION
Las hojas oftalimicas quirtrgicas se encuentran disponibles en varios tamarnos, perfiles y geometrias.

Son provistas en cajas conteniendo 6 unidades y en cajas conteniendo 10 unidades, empaquetadas
individuaimente en bolsas y estériles.

) ;

Farm. NF\TAL;A L. GONZALEZ

IRECTORA TEC ICA
MR 16.460 - MP 19.329

V8A ALTA CO! i

Representante legal PRESIDENTE Representante técnico
Finma y sello Firma y selle
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-00/435-16-0

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disp'osicic’m No

2780 , ¥ de acuerdo con lo solicitado por VSA ALTA COMPLEJIDAD S.A.,

se autorizo la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Pra
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguien
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Hojas oftdlmicas quirdrgicas

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-558 Hojas
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Aurolab

Clase de Riesgo: II

ductos de

tes datos

Indicacion/es autorizada/s: Estan indicadas en cirugias oftalmicas para realizar

una incisién o penetracion en el globo ocular y en cirugias de cataratas.

Modelo/s:
Nanocut, hojas estériles Cédigo S15002
Nanocut, hojas estériles Caodigo C20002
Nanocut, hojas estériles Cédigo C20022
Nanocut, hojas estériles Cédigo C20|JO32
Nanocut, hojas estériles Codigo K2§002
Nanocut, hojas estériles Cddigo KZE?OZZ
Nanocut, hojas estériles Cédigo K28032




Nanocut, hojas estériles

Codigo K30002

Nanocut, hojas estériles

Codigo K30022

Nanocut, hojas estériles

Codigo K30032

Nanocut, hojas estériles

Cédigo K32002

Nanocut, hojas estériles

Cddigo K32022

Nanocut, hojas estériles

Cédigo K32032

Nanocut, hojas estériles

Cédigo K28542

Nanocut, hojas estériles

Cédigo K30042

Nanocut, hojas estériles

Cédigo 152002

Nanocut, hojas estériles

Codigo 152022

Nanocut, hojas estériles

Cadigo 152032

Nanocut, hojas estériles

Cdédigo M19002

Nanocut, hojas estériles

Cadigo M19042

Nanocut, hojas estériles

Cédigo M20002

Nanocut, hojas estériles

Cédigo M20042

Nanocut, hojas de punta esteril

Cédigo S15003

Nanocut, hojas de punta

estéril

Codigo C20003

Nanocut, hojas de punta esteéril

Cédigo C20023

Nanocut, hojas de punta estéril

Codigo C20033

Nanocut, hojas de punta estéril

Cddigo K28003

Nanocut, hojas de punta estéril

Codigo K28023

Nanocut, hojas de punta estéril

Cédigo K28033

Nanocut, hojas de punta

estéril

Codigo K30003

Nanocut, hojas de punta

estéril

Cédigo K30023

Nanocut, hojas de punta

estéril

Cédigo K30033

Nanocut, hojas de punta

esteril

Cddigo K32003

Nanocut, hojas de punta

estéril

Caodigo K32023

Nanocut, hojas de punta estéril

Cédigo K32033

Nanocut, hojas de punta

estéril

Cdédigo K28543

Nanocut, hojas de punta

estéril

Cédigo K30043

Nanocut, hojas de punta

estéril

Cédigo 152003

Nanocut, hojas de punta

esteril

Codigo 152023

Nanocut, hojas de punta estéril

Cédigo 152033

1
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Nanocut, hojas de punta estéril

Cddigo M19003

Nanocut, hojas de punta estéril

Codigo M19043

Nanocut, hojas de punta estéril

Codigo M2(;3003

Nanocut, hojas de punta estéril

Cédigo M20043

Aurosleek Cédigo SlOQlSHC
Aurosleek Cédigo 5130;15HC
Aurosleek Cédigo SlGOilSHC
Aurosleek Cédigo K222}15HC
Aurosleek Cédigo K224115HC
Aurosleek Cédigo K282515HC
Aurosleek Cédigo K283E15HC
Aurosleek Cddigo K284{15HC
Aurosieek Cddigo K302§15HC
Aurosleek Codigo K303i15HC
Aurosleek Cédigo K322;15HC
Aurosleek Cédigo K32315HC
Aurosleek Cddigo 15221:5HC

Aurosleek Cédigo 15231;5HC

Aurosleek Cédigo C25215HC
Aurosleek Cddigo K28615HC
Aurosleek Cddigo L15015HC

Aurosleek Cédigo K275215HC
Aurosleek Cédigo K2753i15HC
Aurosleek Cédigo $10022HC
Aurosleek Codigo Sl302i2HC
Aurosleek Cédigo S16022HC

Aurosleek Codigo C2522';2HC
Aurosleek Cddigo K2222i2HC
Aurosleek Caédigo K2242¥2HC
Aurosleek Cddigo K2822';2HC
Aurosfeek

Codigo K28322HC

RENOVABLES”




Aurosleek Codigo K28422HC
Aurosleek Caodigo K30222HC
Aurosleek Cédigo K30322HC
Aurosleek Cédigo K32222HC
Aurosleek Codigo K32322HC
Aurosleek Codigo 152222HC
Aurosleek Coédigo 152322HC
Aurosleek Codigo 155222HC
Aurosleek Codigo 155322HC
Aurosleek Cédigo C20222HC
Aurosleek Codigo L15022HC
Aurosleek Codigo S10015HT
Aurosleek Cddigo $13015HT
Aurosteek Codigo S16015HT
Aurosleek Cédigo K22215HT
Aurosleek Cédigo K22415HT
Aurosleek Codigo K28215HT
Aurosleek Cddigo K28315HT
Aurosleek Codigo K28415HT
Aurosleek Codigo K30215HT
Aurosleek Codigo K30315HT
Aurosleek Codigo K32215HT
Aurosleek Cédigo K32315HT
Aurosleek Codigo 152215HT
Aurosleek Caédigo 152315HT
Aurosleek Cddigo C25215HT
Aurosleek Codigo K28615HT
Aurosleek Codigo L15015HT
Aurosleek Cédigo K275215HT
Aurosleek Cédigo K275315HT
Aurosleek Cédigo S10022HT
Aurosleek Codigo S13022HT
Aurosleek Codigo S16022HT
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Aurosleek Codigo K22222HT
Aurosleek Cédigo K2242i2HT.
Aurosleek Codigo K2822§2HT-
Aurosleek Cadigo K2832€2HT
Aurosleek Cédigo K2842£2HT
Aurosleek Cédigo K3022;2HT
Aurosleek Cédigo K3032i2HT
Aurosleek Codigo K3222§2HT
Aurosleek Cédigo K32322HT
Aurosleek Cadigo 152222HT
Aurosleek ‘ Codigo 152322HT
Aurosleek Codigo C25222HT
Aurosleek Caodigo 155222HT
Aurosleek Cdédigo 155322HT
Aurosleek Cédigo C2022';2HT
Aurosleek Codigo L1502§2HT

Periodo de vida util: 5 afios
Forma de presentacién: Cajas conteniendo 6 unidades y 10 unidades,
empaquetadas individualmente y estériles.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e institucio_nes sanitarias
Nombre del fabricante: AUROLAB
Lugar/es de elaboracién: N° 1, Sivagangai Main Road Veerapanjan, Madurai,

625020, India.

1




Se extiende a VSA ALTA COMPLEJIDAD S.A. el Certificado de Autorizacién e
Inscripcion del PM-1033-62, en la Ciudad de Buenos Aires, a
...... !17MAR.2017, siendo su vigencia por cinco (5) afos a contar de la fecha
de su emisién,

DISPOSICION N°
. 2780
Z

Br. ROBERYS

Subadministrador Naciomal
ANMAT
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