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BUENOS AIRES, 9 7 OCT. 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-2101-15-2 del Registro de
esta Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presgntes 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 ur? nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion vy comercializacion de

|
productos médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el E’_Decreto
9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N9 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas
compiementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
redne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el

control de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.
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Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
Que se actua en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N© 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

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

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacilonal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto imédico
marca FSSB, nombre descriptivo SUTURA QUIRURGICA y nombre ltécnico
SUTURAS, MONOFILARES DE POLIPROPILENO de acuerdo con lo solicitado por
VISION MEDICA 2000 S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el
RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 15 y 16 respectivamente.
ARTICULO 39.- En [os rétulos e instrucciones de uso autorizados deberélﬁgurar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2192-44, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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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.
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, rdtulos e
instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestién de
Informacidn Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-2101-15-2

DISPOSICION N°© 8 9 0 0

FR

{/ Ing ROGELIO LOPEZ

Adminlstrador Nacional
ANMAT
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ANEXO I11.B 2 7 OCT. 2015

PROYECTO DE ROTULO E INDICACIONES DE USO

PROYECTO DE ROTULO oo
I

El modelo del rétulo que es aplicado directamente sobre el envase del producto médico
(ademas del rétulo del proveedor) contiene la siguiente informacion : £

SUTURA QUIRURGICA |
Marca : FSSB

Referencia : YYYYY

Lote : XxxXxXxx

Fecha de vencimiento : yyyy/xx {afio/mes}
ESTERIL/ETO

UN SOLO USO. No reesterilizar.

Nombre del fabricante, direccién y teléfono
FSSB Chirurgische Nadeln GmbH
Allmendweg 2

79798 Jestetten

~ ALEMANIA

Nombre del importador, direccion y teléfono

VISION MEDICA 2000 SA i
Urquiza 468 '

1215 CABA, i
ARGENTINA L
Cant: xxx

Director Técnico : Farm.Daniel Carrio , M.N. 12,269

Lea atentamente las instrucciones de Uso.

No almacenar por encima de 25°C. Proteger de la humedad y luz solar.

“Autorizado por la ANN.M.A.T PM-2192-44"




PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

SUTURA QUIRURGICA

Marca : FSSB

Referencia : YYYYY
ESTERIL/ETO

UN SOLO USO. No reesterilizar.

Nombre del fabricante, direccion y teléfono
FSSB Chirurgische Nadeln GmbH
Allmendweg 2

79798 Jestetten

ALEMANIA

Nombre del importador, direccién y teléfono

VISION MEDICA 2000 SA

Urquiza 468

1215 CABA,

ARGENTINA

Director Técnico | Farm.Daniel Carrio , M.N. 12.269

Lea atentamente las instrucciones de Uso.

No almacenar por encima de 25°C. Proteger de la humedad y luz solar.
“Autorizado por la A.N.M.A.T PM-2192-44”
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-2101-15-2
Ef Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
AIiment@ﬁeﬁlogfa Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
NO..a ............. , ¥ de acuerdo con lo solicitado por VISION MEDICA 2000 S.A,,
se autorizo 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: SUTURA QUIRURGICA. !
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-909 - SUTURAS,
MONOQFILARES DE POLIPROPILENO.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FSSB.
Ciase de Riesgo: III,
Indicacién/es autorizada/s: Adaptacién de tejidos blandos y/o para Iigéduras
en la aplicacién de procedimientos oftalmoldgicos.
Modelo/s: A0O18PP, AG11PP, AQ28PP, AG33PP, A029PP, DO33PP, DO34PP.
Periodo de vida Gtil: 5 afios a partir de la fecha de fabricacién.
Forma de presentacion: Paguetes de 12, 24 y 36 unidadades.

Condicién de uso: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del Fabricante: FSSB CHIRURGISCHE NADELN GMBH,
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Lugar/es de elaboracién: Allmendweg 2, D-79798 Jestetten, Alemania.

Se extiende a VISION MEDICA 2000 S.A. el Certificado de Autorizacién e
Inscripcion  def  PM-2192-44, en la Ciudad de Buenos Aires, a
270CT'2015 ....... ., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la

fecha de su emisién.

DISPOSICION NO 890 Q)
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