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2.1. Fabricado por: Laboratoires VIVACY. 252 rue Douglas Engelbart, 

Archamps Technopôle, 74160 Archamps, Francia. 

Importado por: BIODEC S.R.L., Lavalle 4012 / Av. Segurola 1855/87, Ciudad 

Autónoma de Buenos Aires, República Argentina. 

2.2. Marca: VIVACY; Modelos: HappyMini, HappyCross; Descripción; Contenido. 

2.3. Producto estéril. 

2.4.  Lote. 

2.5.  Fecha de fabricación. Fecha de vencimiento. 

2.6. Producto médico de un solo uso. 

2.7., 2.8, 2.9. Lea atentamente el manual de instrucciones de uso. No 

congelar ni refrigerar. Conservar entre 2°C y 25°C.  

2.10. Método de esterilización: Autoclave por vapor. 

2.11. Director Técnico: Mariela Szirko - Farmacéutica MN 13061 

2.12. Autorizado por la ANMAT PM 1728-50 
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3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo los ítem 2.4 y 2.5; 

 

 

Fabricado por: Laboratoires VIVACY. 252 rue Douglas Engelbart, Archamps 

Technopôle, 74160 Archamps, Francia. 

Importado por: BIODEC S.R.L., Lavalle 4012 / Av. Segurola 1855/87, Ciudad 

Autónoma de Buenos Aires, República Argentina. 

Marca: VIVACY; Modelos: HappyMini, HappyCross; Descripción; Contenido. 

Producto estéril. 

Producto médico de un solo uso. 

Lea atentamente el manual de instrucciones de uso. No congelar ni 

refrigerar. Conservar entre 2°C y 25°C.  

Método de esterilización: Autoclave por vapor. 

Director Técnico: Mariela Szirko - Farmacéutica MN 13061 

Autorizado por la ANMAT PM 1728-50 

 

 

 
3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución 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; 

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del producto médico; 

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados para la 

reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si 

el producto debe ser reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al número posible de reutilizaciones. 

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de limpieza y 

esterilización deberán estar formuladas de modo que, si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los 

requisitos previstos en la Sección I (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que dispone 

sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos; 

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de utilizar el 

producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros).  

Puntos 3.3.; 3.4.; 3.6.; 3.7.; 3.10.; 3.11.; 3.12.; 3.13.; 3.14.; 3.15.; 3.16: no aplican. 
 

INSTRUCCIONES DE USO 

Lea atentamente el manual de instrucciones de uso. 

Guarde el manual como referencia. 
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
AÑO DE LA RECONSTRUCCIÓN DE LA NACIÓN ARGENTINA

 
Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO BIODEC SRL

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 6 pagina/s.
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