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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 0 8 MAY 2017,

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-702-17-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Bausch & Lomb Argentina S.R.L.,
solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién 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 prqducida por la Direccién Nacional
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 elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar Ia inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actta 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 Synergetics, nombre descriptivo Instrumental quirdrgico oftalmico y
nombre técnico Instrumental para Microcirugia, de acuerdo con lo solicitado por
Bausch & Lomb Argentina S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcidon en el
RPPTM, de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTiCULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 88 y de 89 a 90 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber3 figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1087-80, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en Ia normativa vigente.
ARTICULO 40°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 50.- 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 Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-47-3110-702-17-1

DISPOSICION No
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Bausch & Lomb Argentina S.R.L. Proyecto de rétulo

Instrumental quirtrgico oftalmico P M'1987’59::
PROYECTO DE ROTULO AN A RPN
G4 7 Lo y\ ‘
Synergetics SRR - TR A
Instrumental quirGrgico oftalmico 0 8 MAY 2017

Cuchillas rapadoras / Forceps / Tijeras / Magnetos

Elaborado por:
Synergetics Inc. / 3845 Corporate Centre Drive, O’ Fallon, Missouri, 63368, Estados Unidos

Importado y distribuido por:
Bausch & Lomb Argentina S.R.L. / Av. Pueyrredén 1716 Piso 3A, CABA, Argentina

LOT] " ote”
8 “Fecha de vencimiento”
@ “De un solo uso”
A “Precaucion”
[ji} “Lea las instrucciones de uso”

"Método de esterilizacién: éxido de etileno”

Directora Técnica: Mariana Mundo, Farm.
Autorizado por la ANMAT PM-1087-80

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

BAUSCH & LOMB AR _.v. ..

Fecha de revision: Abril 2017
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Bausch & Lomb Argentina S.R.L. Proyecto de Instruccionesd& liso-

Instrumental quirdrgico oftalmico PM-1087-80

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USOpy 57 XN

& %3 / o

Synergetics G I
Instrumental quirdrgico oftalmico

Cuchillas rapadoras / Férceps / Tijeras / Magnetos

Elaborado por:
Synergetics Inc. / 3845 Corporate Centre Drive, O’ Fallon, Missouri, 63368, Estados Unidos

Importado y distribuido por:
Bausch & Lomb Argentina S.R.L. / Av. Pueyrreddn 1716 Piso 3A, CABA, Argentina

@ “De un solo uso”
& "Precaucién”
[:E} “Lea las instrucciones de uso”

STERILEJEO] "Método de esterilizacion: éxido de etileno”

Directora Técnica: Mariana Mundo, Farm.
Autorizado por la ANMAT PM-1087-80
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Indicaciones
Instrumental para cirugia microvitreoretiniana.

Precauciones

* El cliente no debe reesterilizar un producto usado.
* Elcliente no debe reparar un producto dafiado.
* No debe utilizarse este producto si la envoltura ha sido abierta o dafiada.

Reacciones adversas

Complicaciones conocidas

Sangrado

Didlisis de retina

Inflamacion

Infeccion

Desgarros retinianos

Contusiones retinianas

Perforaciones retinianas

Desprendimiento de retina

Desprendimiento coroideal

La aparicién de estas complicaciones es estadisticamente poco frecuente. Se supone que el
usuario esta adecuadamente capacitado en el tratamiento de estas complicaciones
conocidas.

Advertencias )
* No permita que objetos extrafios o/ajeno /agan contacto con el instrumento, ya que

Fecha de revision: Abril 2017
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Bausch & Lomb Argentina S.R.L. Proyecto de Instrucciones de uso
Instrumental quirdrgico oftalmico PM-1087-80

pueden dafiar su integridad. gi
* Evite el contacto accidental del instrumento con la piel.

Instrucciones de uso

Este producto ha sido esterilizado con gas 6xido de etileno.
Estas instrucciones son consecutivas. El no seguimiento de la secuencia definida y
especificada anula explicitamente su validez.

Pinnacle:

1. Corroborar la integridad de la envoltura. NUNCA utilice este dispositivo si la envoltura ha
sido abierta, alterada, mojada y/o dafiada.

2. Utilizar el método de transferencia estéril y colocar el instrumento en el campo estéril.

3. Quite el protector de Ia punta.

4. El instrumento estd ahora listo Para su uso especifico. Siga los procedimientos
quirdrgicos establecidos.

Puntas descartables:

1. Corroborar la integridad de la envoltura. NUNCA utilice este dispositivo si la envoltura ha
sido abierta, alterada, mojada y/o dafiada.

Utilizar el método de transferencia estéril y colocar el instrumento en el campo estéril.
Unir la punta a un mango de tipo Syntrifugal™ tomando la porcién que rota y
enroscando la punta en el rotador.,

Quite el protector de la punta.

El instrumento estd ahora listo Para su uso especifico. Siga los procedimientos
quirdrgicos establecidos.

Tano Diamond Dusted Membrane Scra ers (DDMS):

1. Corroborar la integridad de la envoltura. NUNCA utilice este dispositivo si la envoltura ha
sido abierta, alterada, mojada y/o dafiada.

2. Utilizar el método de transferencia estéril y colocar el instrumento en el campo estéril.

3. El instrumento estd ahora listo Para su uso especifico. Siga los procedimientos
quirdrgicos establecidos.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente No: 1-47-3110-702-17-1

El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
{44791, y de acuerdo con lo solicitado por , se autorizé la inscripcién en el

Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de

un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Instrumental quirargico oftalmico

Céddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-621-Instrumental para

Microcirugia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Synergetics

Clase de Riesgo: II

Indicacién/es autorizada/s: Instrumental para cirugia microvitrioretiniana

Modelo/s: 20.04 Cuchilla raspadora Membrana Polvo de Diamante Tano

20.04.23  Cuchilla raspadora Membrana Polvo de Diamante Tano 23 ga

20.04.25S  Cuchilla raspadora Membrana Polvo de Diamante Tano eje rigido 25

ga

20.16.23  Cuchilla raspadora de Membrana Polvo de Diamante Tano retractable

23 ga

D39.03.23 Férceps asimétricos microdentados 23ga descartables

D39.03.25 Férceps asimétricos Tano 25ga descartables

4 4



D39.08.23 Férceps Eckardt 23ga descartables

D39.08.25 Férceps Eckardt 25ga descartables

09.05.23PIN Férceps Pick baja masa Pinnacle 23ga

09.05.25PIN Férceps Pick baja masa Pinnacle 25ga

09.10.23PIN Férceps Eckardt punta fina Pinnacle 23 ga

09.10.25PIN Férceps Eckardt punta fina Pinnacle 25ga

09.15.23PIN Férceps de sujecion Pinnacle 23ga

09.12.25PIN Fdrceps de sujecién Pinnacle 25ga

10.24.23PIN Tijeras vertical 23ga Pinnacle

11.04.23PIN Férceps punta pirdmide Pinnacle 23ga

11.20PIN Férceps cuerpo extrafio Pinnacle

12.21PIN Magneto de cuerpo extrafno intraocular Pinnacle

23.76.23PIN Tijeras horizontal Pinnacle 23ga medianamente curvada, punta fina
39.03.23PIN Férceps asimétricos Tano microdentados Pinnacle 23ga
39.03.25PIN Férceps asimétricos Tano microdentados Pinnacle 25ga
39.07.23PIN Férceps Apte corset microdentados Pinnacle 23ga
39.08.23PIN Férceps Eckardt microdentados Pinnacle 23ga

Periodo de vida (til: tres afios

Forma de presentacién: por unidad

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nohbre del fabricante: Synergetics Inc.

Lugar/es de elaboracidon: 3845 Corporate Centre Drive, O'Fallon, Missouri 63368,

Estados Unidos
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Se extiende a Bausch & Lomb Argentina S.R.L. el Certificado de Autorizacién e
Inscripcion  del PM-1087-80, en la Ciudad de Buenos Aires, a
BgMAYZOﬂ, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emisidn.
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