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BUENOS AIRes, 19 MAY 2011

VISTO el Expediente N¢ 1-47-24120/10-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Tecvisién S.R.L. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N¢ 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicidén ANMAT N¢ 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado rel.'lhe los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y €l contro!
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
gue contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.
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Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I) 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 10°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Technolas Perfect Vision GmbH, nombre descriptivo Cuchillas desechables y
nombre técnico Hojas, de acuerdo a lo solicitado por Tecvisién S.R.L., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 a 7 y 9 a 11 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 Inscripcion en el RPPTM, figurando ¢como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1935-6, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo,
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ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiqguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

i 01-47- - i C
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DISPOSICION No DS UB-INTERVENTOR
AN ML,
P



2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
Inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 3569 ........
Nombre descriptivo: cuchillas desechables

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-558- Hojas

Marca del producto meédico: Technolas Perfect Vision GmbH

Modelos : Accuglide

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Indicadas para el uso con el microquerdtomo
HANSATOME con pacientes sometidos a cirugia LASIK u otro tratamiento que
requiera una resecion laminar inicial de la cérnea

Periodo de vida Util: 12 meses a partir de La fecha de esterilizacion

Condicidn de: Venta a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Tecnolas Perfect Vision GMBH .

Lugar/es de elaboracién: Messerchmittstrasse 1-3, 80992 Munich, Alemania.

Expediente N 1-47-24120/10-6 |
DISPOSICION NO Wi

OTTO A. ORSINGHER

3 D:UB.unE.RV NTOR
9 ATMAT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

— 3-5-6-9- *

A i
M ame
|

_ OTTO A. ORSINGHER
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2. PROYECTO DE ROTULO

3569 \@}\,

/
e
P TNy

El modelo del rétulo debe contener las siguientes informaciones: —

2
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2.1. La razoén social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde.
Elaborado por:

TECHNOLAS Perfect Vision GMBH

Messerschmittstrafe 1+3

80992 Minchen

Germany

Etiquetado especialmente para comercializarse en Argentina:

Importador y distribuido por:

TECVISION S.R.L.

Zapiola 4690, Bs. As. Argentina
Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

2.2. La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar
el producto médico y el contenido del envase.

Accuglide- Hojas desechables

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril".

Esterit: EO

2.4. El cédigo del lote precedido por la palabra "lote" o el nimero de serie segiin
proceda.

------

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha antes de la
cual debera utilizarse el producto médico para tener plena seguridad.

Fecha de elaboracion: .......... /
Fecha de VYencimiento: YYYY/MM
2.6. La indicacion, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso.

Pe un solo Uso: @

TECVISION S.R.L.
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2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservaciéon y/o manipulac j{' lﬂ\_ f e /
del producto. S e ) L.‘F-f./

Almacenar a temperaturas ambiente.

2.8. Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos.

N/A

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse.

Condicidn de venta; Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion.

N/A

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion.

Director Técnico: Sergio O. Satler, Bioingeniero,

2.12. Nimero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de
identificacion de la Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado por ANMAT N° 1935-06
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INSTRUCCIONES DE USO 356 9“ i

El modelo de las instrucciones de use debe contener las siguientes informaciones
cuande cerresponda:

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste regiamento (Rétule), salvo
las que figuran en los items 2.4 y 2.5.

Elaborado por:

TECHNOLAS Perfect Vision GMBH
Messerschmittstrabe 1+3

80992 Miinchen

Germany

Etiquetado especialmente para comercializarse en Argentina:
importador y distribuido por:

TECVISION S.R.L.

Zapiola 4690

1429 Ciudad Autonoma Bunos Aires

Argentina

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

-Accugtlide Hojas Descartables

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC
N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados.

Descripcién: Indicaciones de Uso

Las cuchillas AccuGlide son cuchillas accesorias estériles desechables, indicadas para
el uso con el microqueratomo HANSATOME con pacientes sometidos a cirugia LASIK u
otro tratamiento que reguiera una reseccion laminar incicial de la cornea.

Instrucciones de uso:

El operador debe leer detenidamente el Manual del Operador previo al uso del
sistema y entender todas las precauciones y advertencias incluidas en el mismo.

2
ANEXO C Se adjunta el contenido del manual del operador en formato CD. y

Asi mismo se describe un guta rapida.

S
TECVISION SR.L.
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utilizacion del equipo:

1. Ponga el estuche de la cuchilla (1) sobre una superficie plana como muestra la
ilustracion, de manera que se pueda acceder al portacuchillas de plastico a través del
lado derecho del estuche.

2. Introduzca la herramienta de insercion de cuchillas (2) en la abertura del lado derecho
del estuche, para enganchar el portacuchillas de plastico.

3. Sostenga la lengiieta inferior del estuche protector con el indice derecho, y abra

el estuche con la mano izquierda.

4. Cuidadosamente eleve {a cuchitla (3) y retirela del estuche manteniéndola horizontal.
No gire la cuchilla mientras la saca del estuche para evitar danos en el filo.
PRECAUCION: No toque el filo cortante de la cuchilla.

5. Tome el cabezal del Microqueratomo (4) entre el pulgar y el indice de la mano
izquierda, con la placa frontal hacia arriba, e inserte la cuchilla, con el filo

hacia arriba, dentro de la ranura para cuchillas {5), tal y como muestra la ilustracion.

6. Nota: Las personas zurdas solo tienen que invertir el proceso indicado anteriormente.
7. Deslice la cuchiita dentro de la ranura para cuchillas, de un lado a otro, para
cerciorarse de que el movimiento es suave, sin resistencia.

8. Tome el cabezal del Microqueratomo, nuevamente entre €l pulgar y el indice de

la mano izquierda, para sujetar la cuchilla mientras desengancha la herramienta de
insercion para cuchillas mediante un leve movimiento de torsion.

/ .
ing. 0@{ LOPEZ
S0 ERENTE

TECVISION SR.L.
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o', | /°
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ' 'f';/
ser provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura.

5356 ¢ ////\

Solo deben usarse Cuchillas Desechables Accuglide con el

Microqueratomo Hansatome de Bausch&lomb. El uso de la cuchilla desechable
Accuglide en cualquier microgueratomo

Diferente al microqueratomo Hansatome de Bausch & Lomb o el uso multiple de la
Cuchilla Desechable Accuglide en el microgueratomo Hansatome puede provocar
una reaccion

quirargica adversa como, por ejemplo, heridas graves permanentes al paciente.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como
los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos.

Las instrucciones dadas por el personal de Technolas Perfect Vision GmbH deben
seguirse adecuadamente.

ADVERTENCIA:

1-S6lo deben usarse Cuchillas Desechables ACCUGLIDE con el Microqueratomo
Hansatome. El uso de cualquier cuchilla distinta a la Cuchilla Desechable Accuglide o
el uso muttiple de ta Cuchilla Desechable Accuglide puede daiar el Microqueratomo
Hansatome o provocar una reaccion quirdrgica adversa como, por ejemplo, heridas
graves permanentes al paciente.

2- Las cuchillas son de un solo uso, son para un solo paciente, bilateral.

3- Producto estéril, no utilizar si el empaque no se encuentra o se encuentra dafado.
4- No re-esterilizar

5- No utilizar si la cuchilla se encuentra danada o en optima condicion

3.5. La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con Ia
implantacion del producto médico.

N/A =

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados
con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos.

N/A

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de

reesterilizacion.

N/A

-1
/ ’

R. LOPEZ

SOCIY GERENTE
TECVISION S.R.L.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-24120/10-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicibn No©
............................. , Yy de acuerdo a lo solicitado por
Tecvisiénz. .L.,&e torizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo productc con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: cuchillas desechables
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-558- Hojas
Marca del producto médico: Technolas Perfect Vision GmbH
Modelos : Accuglide
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacién/es autorizada/s: Indicadas para el uso con el microqueratomo
HANSATOME con pacientes sometidos a cirugia LASIK u otro tratamiento que
requiera una reseccion laminar inicial de la cérnea
Periodo de vida Util: 12 meses a partir de La fecha de esterilizacién
Condicion de: Venta a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Tecnolas Perfect Vision GMBH .

Lugar/es de elaboraciéon: Messerchmittstrasse 1-3, 80992 Munich, Alemania.

Se extiende a Tecvision S.R.L. el Certificado PM-1935-6, en la Ciudad de Buenos
| 1.9 may. 2011, s ia por d 5

Aires, a.....L.%.. ... 4U.LL., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la

fecha de su emisién.

DISPOSICION Ne
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OTTO A ORSINGHER
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ANMAT,



