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D1SPOSIGION N°

BUENOSAIRES,

,

I

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-5379-15-3 del Regrstro de esta¡

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
I

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GSJ S.A. solicita e autorice la

inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Mé1dica(RPPTM;

de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurldiCO nacionéil

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), Y normas compleme tarias. i

Que consta la evaluación técnica producida por la Direbeión Nacion,!1

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiLo reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
I

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.
,

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del produdo

médico objeto de la solicitud.
i

Que se actúa en virtud .de [as facultades conferidas or el Decreto

N° 1490/92 Y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 201
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el mismo. I

I

I

productore;; y

2

DISPONE:

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

ELADMINISTRADOR NACIONALDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONALDE

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de

ARTÍCULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorización

I

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas,

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticadb de la prese'nte
I

I
i
I
I
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Artículo 1° será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa e

ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional d

I
I

¡
I
I

I , I
,ARTICULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de roductores yi
,

J

: Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional d~

: Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del pro ucto médicJ
I I I, ,
: marca AJL OPHTALMIC S.A., nombre descriptivo SISTEMA DE IMPLANTE

, ESCLERALy nombre técnico Implantes de filtración para glaUcomt de acuerdh
, J I

I f ~::r~n s:~i::a:::x: :nS:1S~:~i~::d~O::::t:~:::i::C:t:~~OC:i::::¡:e:í:~i::p:~~ .

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la mism . ¡
I
I

ótulo/s y de
I

instrucciones de uso que obran a fojas 8 y 9 a 12 respectivamente. :

ARTÍCULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados d berá figUrar!la
I

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-197S-49, con exclusión de toda otra
!
I

I
I
ien I el

, ,
I
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I
I Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instruccio es de uso i,

autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnic a los fines I

de'confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-5379-15-3

DISPOSICIÓN N°
I
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gsch 4 1 9J~]

Dr. ROBERTO llilijl!l
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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Presente con visión de futura

Importado por: GSJ SA
Helguera 817 (C1406APO)- CABA
Argentina

Símbolos

1 9 ABR 2016

de GSJ S.A.
MODELO DE RÓTULO

Anexo III-B Disp. 2318 102 (TO 04)
SISTEMA DE IMPLANTE ESCLERAL
ESNOPER V 2000- ESNOPER CLIP

Fabricado por:
AJL Ophtalmic SA
CI Ferdinand Zeppelin, 1. Parque Tecnológico de Ala a
01510 Miñano (Alava), España ,

I
I
\

{

ISTERILE 1]] E.-mzadopo. vapor

@No~Iiz¡¡r

[J!] Véanse las in:st:rucriones de uso

LOTE: XXX)( VENCIMIENTO: XXIXXXX

Director Técnico: Farm. Norberto Izzia MN:13749
Condición de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Autorizado por la ANMAT PM-1975-49

¡NA BLUTSTEIN
GSJ S.A.

PRESIDENTE

Oficinas: Leopoldo Marechal11841er. Piso - (1414)- Ciudad A. de Buenos Aires - ARGE TINA
Depósitos: Helguera 817, Ciudad A. de Buenos Aires - ARGENTINATel.lFax: 6411 48553668

e-mail: info@rosinov.com web:www.rosinov.com

mailto:info@rosinov.com
http://www.rosinov.com


."H

4li£

t...==== _

ReSINOV
Presente con visión de futuro

Importado por: GSJ SA
Helguera 817 ( C1406APO)- CABA
Argentina

Símbolos

de GSJ S.A.
INSTRUCCIONES DE USO

Anexo III-B Disp. 2318 102 (TO 04)
SISTEMA DE IMPLANTE ESCLERAL
ESNOPER V2000- ESNOPER CLIP

Fabricado por:
AJL Ophtalmic SA
CI Ferdinand Zeppelin, 1. Parque Tecnológico de Ala a
01510 Miñano (Alava), España

ISTERll:E IIJ Estenlizadopo. vapor

~ No utirizar si el ewtaSe está <lañado

@ No re-erterilizar

[:JI] Véanse las instrucciones de uso

5"Cl No almacenar por debajo de SOC

Director Técnico: Farm. Norberto Izzia MN:13749
Condición de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Autorizado por la ANMAT PM-1975-49

DESCRIPCiÓN:
El implante escleral Esnoper V-2000 y Esnoper Clip es un implante de drenaje fabricado en
HEMA (2-Hidroxietilmetacrilato), un pollmero acrllico de grado médico, de exl=elente
biocompatibilidad, ampliamente utilizado en oftalmologla.
Debido a que se trata de un implante no reabsorbible, mantiene el drenaje del humor acuoso
tras realizarse una esclereclomla profunda no perforante.

CARACTERíSTICAS:L./ Son implantes estériles yapirógenos.

C:-. --_________ _ __ -------.-._-.-_-.--------------."'=
Oficinas: Leopold Marechal11841er. Piso - (1414)- Ciudad A. de Buenos Aires - ARG NTINA

Depósitos: Helgu 817, Ciudad A. de Buenos Aires - ARGENTINATel./Fax: 54 11 485 3668
e.mall. web: www.rosinov.com

éP/

http://www.rosinov.com


R
I B"H

ReSINOV
P¡resente con visión de futuro
I
I
I
I
I

41~i

de GSJ S.A.
INSTRUCCIONES DE USO

Anexo 111-8Disp. 2318 102 (TO 04)
SISTEMA DE IMPLANTE ESCLERAL
ESNOPER V2000- ESNOPER CLIP

I
=---------.--T-=---~~--------:--.:..-------~-----:--:--.~-----.-- --.. ---.--- - --~---------------------._._-.::::~-,,-==--,,---j-_.

Esnoper V 2000: Posee forma trapezoidal de medidas 2_85x 3_0x 1.40mm y 0_2mm de gros r
don dos orificios: uno de sutura para que se pueda fijar a la esclera y otro longitudirlal
favorecedor de drenaje_ As! mismo, sus canales interpuestos de forma paraiela a estos puntds,
maximizan este efecto de fluido_ I
Esnoper Clip: Consta de dos platos o cuerpos para potenciar no solo la vla trabecular siho
también la uveoescleral con la ventaja de que de esta forma se disminuye la dependencia 6el
resultado tensional en función de la formación de la ampolla conjuntiva!.
I
,Esnoper V2000 y Esnoper Clip disponen de escotaduras laterales las cuales permiten su
,fijación en el bolsillo supracoroideo sin necesidad de sutura_
I

'Se presentan colocado en una pinza dentro de un vial de vidrio tipo 1permaneciendo hidrat do
:para su peñecta conservación_
I
, INDICACIONES
I
I
I El implante escleral Esnoper V-2000 está indicado en la cirugla no perforante del glaucom de
I ángulo abierto_ Se implanta bajo el colgajo escleral y su finalidad es crear espacio "fijlque
: facilite y prolongue el drenaje del humor acuoso en pacientes con glaucoma de á gulo
11 abierto.
, El implante Esnoper Clip está indicado para su implantación bajo colgajo escleral en
: espacio supraciliar con la finalidad de crear espacio de reabsorción y drenaje de humor a oso
i en pacientes con glaucoma de ángulo abierto_
I
I
CONTRAINDICACIONES

COMPUCACIONES

Descemet, lo que convierte la opera ón no
Complicaciones durante la cirugla:

Micro-peñoración de la membrana de
perforante en trabeculectomla_

Complicaciones post-operatorias:
Goniosinequia
Hipotonla transitoria
Hifema
Inflamación
Endoftalmia
Desprendimiento coroidal
Ampolla Qulstica
Pliegues retinianos por hipotonia

I
I,
I
,

I,

Glaucoma neovascular
Glaucoma congénito
Glaucoma de ángulo cerrado

¿r
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I Depósitos: Helguera 81 Ciudad A. de Buenos Aires - ARGENTINATel.JFax:64 11 485 3668
" e-mail: ¡nfo Dslnoy.com web:www.rosinov.com
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Presente con visión de futuro de GSJ S.A.

INSTRUCCIONES DE USO
Anexo III-B Disp. 2318 /02 (TO 04)
SISTEMA DE IMPLANTE ESCLERAL
ESNOPER V2000- ESNOPER CLIP

Alguna de estas complicaciones pueden requerir intervención quirúrgica secundaria. Es s
complicaciones pueden surgir tras la implantación de cualquier implante escleral y o
supraciliar.

INCOMPATIBILIDADES
No utilizar amonio cuatemario (cloruro de benzalconio)

PRECAUCIONES
Antes de su utilización, comprobar modelo y fecha de caducidad en la etiqueta exter¡a.
Verificar la integridad de su empaquetado para asegurar su esterilidad. No usar SI su
envase está abierto o danado.
No re-esterilizar el implante. Es de un solo uso.
Debido a la naturaleza hidrofillca del implante, es necesario tomar precauciones para
evitar la adsorción de otras substancias por parte del implante. I

Riesgos conocidos de una posible reutilización:
La reutilización de este producto crea un riesgo potencial de infección para el paci,nte.
La contaminación del producto puede originar danos al paciente.
El reprocesado del producto puede comprometer la integridad estructural del mismQ asl
como la funcionalidad. ¡

Los medicamentos que requieren precauciones de empleo son:
- Los inhibidores de la anhidrasa carbónica locales y/o generales por e ecto

antisecretorio sobre el cuerpo ciliar que reduce ia secreción de humor acuosd con
pérdida de secreción del 50% I

Los antibióticos de amplio espectro (Vancomicina) utilizados en soluciones de
irrigación intraocular modificadoras del pH y de la osmolalidad del humor acuoso. I

En caso de dificultad a la hora de abrir el vial, no forzar su apertura para evitar el riesgo de
cortes por una posible rotura del mismo. Comunicar la incidencia al fabricante.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Extraer el vial del envase protector.
2. Desenroscar y sacar la pinza donde va alojado el implante.
3. Presionar levemente la pinza para liberar el implante. Tomarlo con pinza estéril tipo Mc

Pherson. i
PROCEDIMIENTO QUIRÚRGICO GENERAL
Esnoper V 2000:
Es propio de cada cirujano, el cual deberá estar previamente formado en el desarrollo e esta
técnica quirúrgica. l
Se talla un colgajo escleral superficial muy fino, de 4,5mm de ancho, 4,5mm de largo y 0% de
espesor. Por debajo de este, se talla otro colgajo más profundo de 4x4mm y con ba e en el£ 'I~~:~::d::o,~una fina capa de esclerasub:ce~t:-::n:se:ag:e_:~I~ral. I

14
Oficinas: Le oldo Marechal11841er. Piso - (1414) - Ciudad A. de Buenos Aires - ARG~NTINA

Depósitos: Iguera 817, Ciudad A. de Buenos Aires - ARGENTINA Tel.lFax: 6411 48553668
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INSTRUCCIONES DE USO
Anexo 111-8 Disp. 2318 102 (TO 04)
SISTEMA DE IMPLANTE ESCLERAL
ESNOPER V2000- ESNOPER CLIP
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En el extremo anterior del lago escleral, encontramos la periferia de la cornea y el techo del
canal de Schlemm. Una vez resecado este techo, asl como el trabéculo yuxtacanalicular
subyacente y teniendo especial cuidado en no perforar, se aprecia entonces la salida del
acuoso sin necesidad de entrar en cámara anterior. J
Se aloja el implante V-2000 en el lecho escleral y se sutura con Nylon de 10/0.
Como paso previo a la fijación del impiante y para favorecer un mayor flujo del humor acuos ' ,
el cirujano tiene la opción de hacer una incisión sobre el lecho escleral para insertar el extre o
posterior del implante en el espacio supracoroideo.
Finalmente se cierra la conjuntiva utilizando el mismo tipo de sutura. En este caso no suele s r
necesario suturar el implante, siendo esta opción una decisión tomada a criterio d I
oftalmólogo.

Esnoper Clip:

Es propio de cada cirujano, el cual deberá estar previamente formado en el desarrollo de esta
técnica quirúrgica. I
Se talla un colgajo escleral superficial muy fino, de 4,5mm de ancho, 4,5mm de largo y 40%[e
espesor. Por debajo de este, se talla otro colgajo más profundo de 4x4mm y con base en el
limbo, dejando sólo una fina capa de escleral subyacente, creándose el lago escleral.
En el extremo anterior del lago escleral, encontramos la periferia de la cornea y el techo el
canal de Schlemm. Una vez resecado este techo, asl como el trabéculo yuxtacanalicJlar
subyacente y teniendo especial cuidado en no perforar, se aprecia entonces la salida tel
acuoso sin necesidad de entrar en cámara anterior.
A unos 2mm posteriores al espolón escleral se realiza un bolsillo escleral con poste 'or
desección del espacio supraciliar. En él, se implanta el plato pequefto del implante que qUlda
fijado por las escotaduras laterales.
Después se dobla y se aloja el plato grande en el lago intraescleral suturando posteriorment el
flap escleral J
Nota: El fabricante no se hace responsable de posibles daftos ocasionados al paci nte
derivados de la técnica de Implantación utilizada por el cirujano.

CONSERVACiÓN
No almacenar por debajo de 5'C
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Oficinas: Leopoldo rechal11841er. Piso - (1414)- Ciudad A. de Buenos Aires - ARGEN ¡INA
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-537. -15-3

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de MedicaJentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DiSPosidión N°

4...1..91:..9 ' y de acuerdo con lo solicitado por GSJ S.A., se autJizó la

inscripción en ei Registro Nacional de Productores y Productos de TecLIOgía

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identific torios

característicos:
,

Norhbre descriptivo: SISTEMA DE IMPLANTE ESCLERAL.
,

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-618 - Implan es de

filtración para glaucoma.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): AJL OPHTALMIC S.A.

Clase de Riesgo: IrI.

Indicación/es autorizada/s: Indicado para la cirugía no perforante del gla coma

de ángulo abierto.

Modelo/s: Esnoper V-2000 y Esnoper Clip.

Período de vida útil: 3 años.
,

¡

Forma de presentación: 1 Implante estéril alojado en un soporte dentro de un

vial inmerso en agua altamente purificada tipo 1.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del Fabricante: AJL OPHTALMIC S.A.

4



Lugar/es de elaboración: C/Ferdinand Zeppelin, 1. Parque Tecnológico de Alava -:

01510 Miñano, (Alava), España.

Se extiende a GSJ S.A. el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-1975-

49, en la Ciudad de Buenos Aires, a ....,..S ..ABR..?016...., siendo su vigencia por

cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

Dr. R08E\1lYO L~¡;l!.
SYbadmlnlstrador NaCional

A.N.M.A.T•
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