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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

mim;cte‘déSaM DISPOSICION N* 8 6 2 3

BUENOQS AIRES, 19 DIC 200k

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-000452-14-0 del Registro de

esta Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT)}, vy

CONSIDERANDO;

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional

por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el produ-cto estudiado relne los
requisitos técnicos gque contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto ¢uya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud:
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMAT

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14,

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

ARTICULO 19°.- 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 ARGENVISC / TEAVISC / VISCOTEC / VISITEC / TECNOVISC, nombre
descriptivo DISPOSITIVO VISCOQUIRURGICO OFTALMICO (DVO) Sustancia
viscoeldstica en jeringa pre-llenada con cénula de infusién y nombre técnico
Medios para el Reemplazo de Humor Vitreo/Acuoso, de acuerdo con lo solicitado
por IMPLANTEC S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de la
presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 200 a 202 y 203 a 208 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1623-45, 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° sera 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 la Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su
Anexo, rotulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccién de
Gestién de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente, Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-000452-14-0

DISPOSICION NO 8 6 23

gs _
. \ )

Ing ROGELIO LOPEZ
Administrador Nacional
ANMAT
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Disp. ANMAT 2318/2002 (T.O. 2004)

Anexo 1il-B
i
1
2-Rétulos i
2-a-Estuche exterior de cartulina
2.1. La rardin social y direcelén del fabricante . .
" hmw'd;ﬂﬁwm; . Y Fabrlsado por: IM PLANTEC' S.A.
Perdriel 1624 - CABA -Republica Argentina.
Tel.: (+54) 11.4302.7111
info@implantecinsumos.com
www.implantecinsumas.com
2.2 La Informacidn estrictamente necesaria pa i et i L A—— H
ae o1 usonrte meds iemificar o1 o ol Dlsposrc'lvo.wscoqwrurglco of?élmlco {DVO}
médico y el cortenido del ervase; Sustangia viscoeldstica en jeringa pre-llenada y canula estéril para uso
intraocular.

Sin conservante.

Marca: o

Modelo: xxx - Caracteristica: xxxx

Contenido del estuche:
1 leringa pre-llenada conteniendo x ml de sustancia viscoeldstica
1 Cénula 23 G 6 25 G estéril
1 Instructivo de uso

Tarjetas de identificacién del PM
1.3, ¥ corresponde, Ly patabry "estérii; ESTERlL

7.4, € cddigo del lote precedide por la patabes
"late” 0 & nimero de serle segiin proceda;

2.5, 5 corresponde, fecha de fabricackin y plazo
de valider o ta fecha antes de Ja cual deberd
utlizirse ¢l products médico para tener plena
seguridad;

1.6, La indicacidn, 5l corr d 1 producta
oo, o de umscto s ne PRODUCTO DE UN SOLO USO - NO RE-ESTERILIZAR - NO RE-UTILIZAR

7. las  condiclones  especificas  de | CONSERVAR AT < 25°C EN LUGAR SECO, ALABRIGODE LALUZ y LA
simatenamiento, conservacidn y/8 manipulacidn
del prochucto; “ fi RADIACION - NO CONGELAR. NO EXPONER A FUENTES DE CALOR.

1
Dr. PABLOYJ. IBARREN
FARMACELTICO o2
H. 11,059 ABA
:.HG\"“:'F 154 - WP 4B

Lote: xxoxx

Fecha de vencimiento: (mm-aaaa)
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2.B. Las instrucchonet especiales para operackdn
yfo uso de productos mibdicos;

Atencidn: lea atentamente las instruccione%}d@gso.aﬁtgs de mplear
este producto médico. KIS

1.9. Cusiquier sdvertencly yfo precaucién que
deba adoptarse;

LA ESTERILIZACION DEL PRODUCTO, SOLAMENTEESTAAVALIDADA S
EL ENVOLTORIO SE CONSERVA INTACTO, NO UTILIZAR S| EL ENVASE
MUESTRA SIGNOS DE APERTURA. PRODUCTO MUY FRAGIL.

110. S cormesponde, el mitodo de esterdlizacién;

SUSTANCIA VISCOELASTICA ESTERILIZADA POR VAPOR HUMEDO.
CANULA ESTERILIZADA POR OXIDC DE ETILENO.

21.11. Nombre del responsable téenkeo legalmeants
habllitado para la funcikin;

Director Técnico: Pablo Iribarren, Farmacéutico - MN 11058.

2.12. Ndmero de Registro del Producto Médice
precedido de 13 sigls de Kentlficacién de 1a
Autoridad Sanitarla eompetente,

Autorizado por la ANMAT PM-1623-45
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS
INDUSTRIA ARGENTINA

Nota: los textos pueden ir acompafados de la Iconografia aplicable, conforme Norma EN 1SO 980
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2-Rétulo

2-b-Sobre o pouch

“lote” & & nilmeno de serie segun proceda;

1.2, s informatidn estrictamente necessria pars .

que el usuarlo pueda identificar & producte Marca: XX

médico v el contenldo del ervase: Modelo: XX
Caracteristica: XX

13, S commespande, ka patatira "estérl”; ESTE RIL

4. El cddigo del iote precedido por 1a palabra Lote: Xxxx

2.5. 5l corresponde, fecha de fabrcacldn v plaze
de validez o ta fecha antes de la cusl deberd
utitlzarse ef producto médico pars teper plena
sepuridad;

Fecha de vencimiento: {mm-aaaa)

Nota: los textos pueden ir acompafados de las fconografias apficables, conforme Norma EN IS0 980. La Indicacién de "Estéril” se
verifica en el sobre o pouch, incluyendo un Indicador de color, que manifiesta el proceso al cual fue sometldo el producto.

/

FA
M.N. 11,
ARGV 11

Br. PAB C% IRIBARREN

EUTICO
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Anexo lli-B

3-Instrucciones de uso

3.1, lLas indicaciones comtempladas en el
kem 2 de éste reglaments [Rétule), saivo
los que Niguran en los ltem 2.4 v 1.5:

Fabricado por: IMPLANTEC S.A.
Perdriel 1624 - CABA -Republica Argentina.
Tel.: (+54) 11.4302.5076
info@implantecinsumos.com
www.implantecinsumos.com
Dispositivo Viscoquirdrgico Oftédlmico {DVO)
Sustancia viscoeldstica en jeringa pre-llenada y canula estéril para uso
intraocular.
Sin conservante.
Marca: xxx
Modelo: xxx
Caracteristica: xxx
Material contenido en el estuche:
1 Jeringa pre-llenada conteniendo x ml de viscoeldstico estéril
1Cinula23G 625G estéril
1 instructivo de uso
Tarjetas de identificacién del PM
ESTERIL
PRODUCTO DE UN SOLO USO - NO RE-ESTERILIZAR - NO RE-UTILIZAR
CONSERVAR A T < 25°C EN LUGAR SECO, AL ABRIGO DE LA LUZ y LA
RADIACION - NO CONGELAR.
Atencién; [ea atentamente las instrucciones de uso antes de emplear
este producto médico.
SUSTANCIA VISCOELASTICA ESTERILIZADA POR VAPOR HUMEDO@(
CANULA ESTERILIZADA POR OXIDO DE ETILENO.
Director Técnico: Pablo Iribarren, Farmacéutico - MN 11059,
Autorizado por la ANMAT PM-1623-45
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS

INDUSTRIA ARGENTINA
Modelos y caracteristicas de la familia de DVO:
Tipo/ CONESIVO DE ALTA DISPERSIVO DE ALTA
Caractertstica COHESIVO VISCOSIDAD DISPERSAVG VISCOSIDAD VISCOADAPTATIVO
Fdrmula Hialuronate de sodic Hialuronato de sodie HPMCT Hialurenato de HPMC® gr alto peso Hiaturonato de
m 1.6% 3,08 2,0% sodio 1.4% molecutar 2,0% sodio 1,37%, HPMC 0,57%
Viscosidad
4000 3 12.000 a
dindmica cos 30.000 » £5.000 >60.000 8,000 75,000 » 30,000 » 80.000
[ igha o Hidrowlpropiimethoeiiosa .
T yetackiad de cralymisnto thege2a 25°C ’
r
Dr. PA‘Q Q). IRIBARREN
FARMACEUTICO
. 110 P M.C.ADLA, 4992 DAN . CUXI
RHG ¥ 11 10 164 « N7 4018 EAA
1A |
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3.2. Las prestaciones contempladas en el
Itern 3 del Anexa de 13 Resofucidn GMC N*
11/98:

Aoy productos  deberdn  ofrecer  fas
prestaclones que les haya atrfbuldo el
fabrcante y deberdn detempefar sus
funciones tal ¥ como eipeciique ol
fabricante;

Descripcidn del producto médico
La sustancia viscoeldstica, también conomda ,,como dispositivo
viscoquirdrgico oftdimico o DVO (Balazs EA. he devempment of sodium
hyaluronate as a viscosurgical material in ophthalmic surgery. En: Eisner
G, editor. Ophthalmic surgery. Bern: Medicopea; 1986. p. 1-19), es una
sustancia dotada de propiedades viscosas, eldsticas y pseudoplasticas,
utilizada en procedimientos quirdrgicos relacionados con el segmento
anterior del ojo.

Se trata de una dispersién coloidal de macromoléculas de alto peso
molecular altamente purificadas en solucién fisioldgica estéril. El
producto se presenta como un gel incoloro, incipido, inoloro, apirégeno
y listo para usar.

Por tratarse de un material tixotrépico, al ser empujado a través de la
¢dnula, disminuye temporalmente la viscosidad. Al mismo tiempo, la
temperatura del ojo, reduce ligeramente la cohesividad del producto.

La sustancia viscoeldstica permite mantener la profundidad de la
cAmara anterior y ayuda a proteger el endotelio corneal durante las
Intervenciones quirdrgicas.

Las propiedades viscoeldsticas proveen una manipulacién atraumética
de los tejidos del ojo, por ejemplo en caso de prolapso del iris. Evita la
formacién de adherencias y sinequias.

3.3, Cuande un producto médice deba
instatarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con
arregio w tu finalidad prevista, debe ser
provista de informackin sificiente sobre sus
caratteristicas pars [dentificar los productos
emédioos que deberdn utitizarse a fin de
tener una comblnackdn segura;

Uso de la canula

Habra la envoltura de la cdnula e instélela en la rosca del Luer lock de
la jeringa. Enrosque hasta el tope sin excesiva fuerza. Luego presione
el émbolo, haciendo circular el producto por la cdnula, Si deja el
producto abierto por mucho tiempo mientras estd siendo usado,
existe el riesgo de que se seque y obstruya la cdnula.

El uso de la cdnula provista es recomendable aungue no obligatorio.
Es posibe, por lo tanto, emplear una cénula distinta a la provista. El
cirujano podré optar por el empleo de otro modelo de cdnula, segdn
su criterio, saber y entender.

14, Todas ias Informationes que permitan
comprobar sl &) producto médico estd bien
Instaléde ¥ pueda funcionas correctamente
y ton plena seguridad, sl coma los datas
relathvos 3 ta naturabeza y frecuencla de fag
cperationss de rmantenlmiento y callbeado
gque haya que efectuar pars garantliar
permanentemente ¢ buen funcionamlento
y v sequridad de los productos médicos:

Al finalizar la intervencién quirurgica, la sustancia viscoeldstica, debe
ser totalmente retirada del interior del ojo, mediante irrigacién y/o
aspiracién. La permanencia de la sustancia viscoeldstica dentro del ofo
puede producir fendmenos irritativos y aumento de fa PIQ.

Dr. PABLO J{IRIBARREN
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35. La Informaciée () para evttar clertes | Ayjen  jmportante: este producto cfebe\ ser us’aao por cirujanos

riesgoes relach con ta implantackdn del thy

produtto médico; altamente especializados en [a técmc;\quir_i'llgtca del ojo. Su uso
indebido o la falta de pericia en su empleo, puede producir dafio
irreparable.
indicacion de uso

Para uso intraccular como auxiliar en intervenciones quirdrgicas del
segmento anterior del ojo, a donde actia como reemplazo temporal del
humor acuoso, o bien como relleno, en circunstancia a donde es
necesario formar cdmara o mantener distancia entre membranas o
simplemente actuar come protector endotelial, durante el transcurso
de las maniobras.

Contraindicaciones

Usado segun las recomendaciones e indicaciones de este instructive, no
presenta contraindicaciones, que no sean aquellas derivadas del propic
procedimiento quirdrgico, v la complejidad que este procedimiento
reviste.

Incompatibilidades

Con posterioridad al use o en combinacidn de sustancia alguna que
contenga sales de amonio cuaternario, sea esta como elemento
principial {antisépticos y/fo desinfectantes), o como elemento
conservante de férmula de fiarmacos de uso tdpice, no deberd
emplearse ningdn viscoeldstico de hialuronato de sodio. El hialuronato
de sodio resulta quimicamente incomypatible con las sales de amonio en
cualquier concentracién, formandose precipitados irreversibles.
Advertencias

La inyeccién de viscoeldstico genera presidn en la jeringa. Evite que la
canula se desprenda, asegurdndose que esté bien enroscada en el pico
Luer lock y presionando el émbolo suavemente.

El DVO se aplica Unicamente en el contexto de una Intervencién
quirtirgica del ojo. Como en todas las intervenciones quirlrgicas, existen
riesgos potenciales inherentes a la misma, los cuales deberdn ser
evaluados clinicamente. En pacientes con patologla ocular pueden
surgir complicaciones mayores. El profesional médico deberd evaluar la
aplicacién de métodos alternativos. Es posible gque aparezca
glaucoma secundario en aquellos pacientes sometidos a implant
de lente intraocular y con historia previa de glaucoma. En el
operatorio se debe observar con mucha atencién la presién ocular-del
implantado con antecedentes de glaucoma. Es frecuente la aparicidn de
complicaciones quir(irgicas durante la implantacién de unz lente
intraocular. Es imperioso, por lo tanto, observar cuidadosamente el
post-operatorio de pacientes con inconvenientes durante la
intervencién quirdrgica.

Recomendociones paro el facultativo - peligro de dafio severo

No se recomienda practicar una cirugfa intraccular si el paciente
presenta una infeccidn en el ojo, si es diabético, si posee catarata
bilateral congénita, si presenta complicaciones asociadas al SIDA ©
alguna otra infeccidn viral como la rubeola, si posee glaucoma crénico
no controlado o presenta inflamaciones del segmento posterior o
anterior del ojo, sea cual fuere su etiologia.

0164 - N 218
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Medidas de precaucién

-Hay que controlar estrechamente [a presién‘,mtraocufrar {PIO) de los
pacientes operados. Deberd admininstrarse | Una«me'd/lcauén acorde, en
caso que [a PIO se eleve sobre los niveles normales esperados.

-No hay que usar exceso de sustancia viscoeldstica.

-Se debe eliminar |z totalidad de la sustancia viscoelastica antes de dar
por finalizado el procedimiento quirurgico. La presencia de sustancia
viscoeldstica en el inteior del ojo, una ver concluida la maniobra
quirirgica, puede conducir 2 la formacién de un sindrome téxico del
segmento anterior (TASS).

-El envoltorio secundario debe ser abierto previo a la introduccidn en el
campo quirurgico y en condiciones de asepsia. Tras la apertura del
envoltorio, utilizar la sustancia viscoeldstica inmediatamente.

-La sustancia viscoeldstica debe ser empleada dentro y en el contexto
de una intervencién quirdrgica del ojo, teniendo en cuenta la calidad y
condiciones del ambiente en el cual se opera. Por lo tanto es muy
importante observar las medidas de higiene, asepcia y esterilidad
requeridas, conforme cada protocolo quirdrgico.

-No utilizar el producto pasada la fecha de vencimiento indicada en la
etiqueta del envase.

-No utilizar |a jerlnga si su tapén de goma se ha desprendido.

-El cirujano que lleve adelante la intervencidén quirdrgica debe haber
observado y/o asistido una notable cantidad de procedimientos
quirdrgicos de este tipo y haber participado de uno o varios seminarios
sobre lentes intraoculares antes de llevar a cabo una implantacién.

-El cirujano tiene que ser consciente del riesgo de infeccién intraocular,
si no emplea el producto con asepsia o si re-usa el producto.
-Comunicar a IMPLANTEC S.A., reacciones adversas o complicaciones
relacionadas, razonablemente, con la sustancia viscoeldstica.

-La sustancia viscoeldstica y la cdnula provista pierden toda garantia si
son re-esterilizadas, si son manipuladas inadecuadamente o si sufren
cualquier modificacién del envoltorio o empaque que no sea reajizada
por IMPLANTEC S.A.

Reacciones adversas

Se han reportado casos de inflamacién e inflamacion severa
postoperatoria luego del uso de sustancia viscoeldstica. Se recomienda
administrar algin corticoide oral o por vla tépica. Ademas de esto, se
han reportado algunos casos de edema corneal, aumento de la PIO,
glaucoma secundario y descompensacién corneal. Sin embargo, no se
ha establecido la relacidn directa de estas apariciones postoperatorias
con el uso de Ja sustancia viscoeldstica.

Los modelos de viscoeldstico conteniendo hialuronate de sodio, son
elaborados con 4cido hialurdnico obtenido por fermentacidn
bacteriana. Dentro del proceso de fermentacién bacteriana, pueden
formarse alguna proteinas que colocadas en el interior del ojo pueden
producir alguna reaccidn alérgica.

Los modelos de sustancia viscoeldstica elaborados con
hidroxipropilmetilcelulosa, son obtenidos de forma serisintética, a
partir de celulosa. Puede contener alguna macromolécula que colocada

or. ﬂ‘%ﬁngséﬂi‘?c‘“o““” en el interior del ojo pueden producir alguna reaccién alérgica.
M. 11.080030.C.A0.A. 4992
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El cirujano interviniente debe ser c'o_nc‘Iente de/ estas y otras
circunstancias, e investigar cualquier posibié~interacién entre estas
sustancias y el paciente, previo al uso de cualquiera de los modelos de
sustancia viscoeldstica de IMPLANTEC 5.A.

Ninguno de los componentes de férmula contiene litex ni trazas de
proteinas de latex. El producto se formula en un ambiente libre de |atex.
Instrucciones de uso

Abra asépticamente el sobre o pouch dejando libre la jeringa. Abra el
sobre o pouch conteniéndo la cidnula. En forma aséptica, coloque la
canula en el extremo de la jeringa, previo el retiro del tapdn de ésta.
Asegurese de roscar adecuadamente la cdnula en el extremo Luer lock
de la jeringa. El viscoeldstico debe emplearse dentro de los 15 minutos
de abierto el envase. Si dejé la cdnula cargada por mias de 15 minutos es
posible que se obstruya. Reempldcela por otra nueva. La sustancia
viscoeldstica sirve tanto para la inyeccién intraccular como para lubricar
el cartucho del sistema de plegado e inyeccién de una LIO, sea de la
marca que sea. El cirujano actuante, deberd emplear el modelo de
viscoeldstico que mejor se adapte a cada circuntancia, necesidad o
técnica empleada.

Para hacer circular la sustancia viscoeldstica a través de la cénula,
presione suavemente el émbolo de la jeringa. Si el producto no se
desliza libremente, reemplace la cdnula. No ejerza una presion
exagerada soble el émbolo, pues puede provocar el desprendimiento
del sistema de sujecién de la cdnula o I3 propia canula, lastimando el
tejido ocular.

3.6. La infermacidn relativa 8 kos fesgos de
interferenca reciproca refationados con 1
presencla  del  products médko  en
investigaciones o tratamientos especfiicos:

N/A

3.7. Las imtrucciones necesarias en caso de
rotura de) envase protector de b esterdlidad
y & corresponde Lo Indlcacién de los
médtodos adecuados de reesterllizackdng

LA ESTERILIZACION DE LA SUSTANCIA VISCOELASTICA Y LA CANULA,
SOLAMENTE ESTA VALIDADA S! EL ENVOLTORIO SE CONSERVA
INTACTO. NO UTILIZAR S EL ENVASE MUESTRA SIGNOS DE APERTURA,
ROTURA O VIOLACION.,

3.4, 50 un producto médico estd destinado
reutilizarse,  tos  datos sobre  lo3
protedimientas aproplados  para  ia
reutlizackder,  Inciulda [F limplaza,
desinfecciin, of acondicionamiento y, en su
caso, o método de esterllizacién i e
producto debe ser reesterilizado, asl como
cuslquier limitacién respecto al niimero
posible de revtlizaciones.

N/A

En @so de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de 3w uso, las instrueciones de impleza v esterdizacién deberdn estar formuladas de modo que sl
se slguen correctamente, el producto slga curnpHendo los requisitos previstos en s Seceldn | {Requisitos Gensrales) del Anexa de la Resolucidn GMC H* T2/98 que

dispone sobre los Reguls!

Esenclates de Sepurkizd y Eficacia de bes productos médicos;

39.  Informatién  sobre  cualquler
b iento o procedimienta adiclonal que
deba reakzarse ames de utllitar ¢ producto
médeo  [por  elemplo,  esterilizacién,
montaje fing!, entre otros);

Aviso importante: el cirujano deberd comprobar la factibilidad del uso
de métodos alternativos y realizar la maniobra quirurgica intraocular
exclusivamente cuando dichos métodos alternativos no respondan a las
necesidades del paciente.

Las sustancias viscoeldsticas pueden producir alergias.

La sustancia viscoeldstica debe eliminarse del ojo en forma total, previo
a la culminacion del acto quirdrgico.

31.10. Cuando un groducto médico emita
radiasciones con  fires  médicas, B

Informacidn retathva 2 b nateralera, tipo, N/A .
Intensidad y distribuckin de dicha radlackin
debe ey descripta; Dr PABLO ), rFuBARHEN
FARM TICO
M.N. 11059 - A.B.A, 4992
ANG VYt 112-F 84 - NTa01e
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Implant.ec

lasumec galrdrglcns

las Instrucclones de utilizackdn deberdn Inclulr ademds Informacidn que permita al personal médico Infnmtr paciente sobre Iis chntralndicaciones v las
preczuciones que deban torarse. Esta InformackSn hard referencia partieutarments a: \ = _ = f

311, las precoutionss que  deban N ot
adoptarse en caso cde cambios  del N / A Liegatr "
funcianamiento del preducte médico;

112, las  precauciones  que  deban
sdoptarse en o que respecta a la
erposicién, &n condiclones amblentales
ta2onabl previsibtes, a  camp
gnétkos, @ Influenclis  eMctrcas | NJA
externas, a descargas electrostiticas, a la
presién o a varlaciones de preskdn, a la
aceleraciin a fusntes térmicas de [gnieldn,
entre oUas;
313, informacidn  sufickente  sobre el
medicamento o los medicamentos que ¢l
producto médico de que Ltrate estéd
destinado » administrar, Inclulda cualqui N/A
restriccdén en la elecckin de sustanclas que

s& puedan suminkstrar;
3.14. las precauciones que deban
dap 4 un producto médico presenta N/A
un riesgo no habitual especifico asocizdo a
su eliminacién,

3.15. los medicamentos Incluidos en el
producto médico como parte integrante del
mime, conforme al tem 7.3. del Anexo de N/A
Is Resoludddn GMC N* 72/98 que dispone

sobre ips Requisites Esencizles de Seguridad
y Eficaria de los productos midicos;

3.16. £l grado de precisitn atribuldo s los N / A
productos médicas de medicldn,

Nota: los textos pueden ir acompafiados de la Iconografiz aplicable, conforme Norma EN 150 980 I

Dr. PA . IRIBARREN -
Fahiddeutico
M.N. 1105 Hp4.C.A.B.4. 4092
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ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-000452-14-0
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Afimentos y Tecnologia Medica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
86 ....... 3de acuerdo con lo sdlicitado por IMPLANTEC S.A., se autorizd la
inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos: :
Nombre descriptivo: DISPOSITIVO VISCOQUIRURGICO OFTALMICO (DVO)
Sustancia viscoeldstica en jefinga pre-llenada con canula de infusion.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-844 - Medios para el
Reemplazo de Humor Vitreo/Acuoso.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ARGENVISC / TEAVISC / VISCOTEC /
VISITEC / TECNOVISC. -
Clase de Riesgo: III.
Indicacion/es autorizada/s: Para uso intraocular como auxiliar en intervenciones
quirGrgicas del segmento anterior del ojo, adonde actia como reemplazo
temporal del humor acuoso; o bien como relleno, en circunstancia adonde es

necesario formar camara o mantener distancia entre membranas o simplemente

\)KA actuar como protector endoteiial, durante el transcurso de las maniobras.

— -




Modelo/s: COHESIVO, COHESIVO DE ALTA VISCOSIDAD, DISPERSIVO,

DISPERSIVP DE ALTA VISCOSIDAD, VISCOADAPTATIVO.

]
Periodo de vida Util: 2 afios desde la fecha de fabricacion.

Forma de ‘presentacién: Envasada en una jeringa pre-llenada, preservada en
doble sobre o pouch de papel pelable, acompafia el accesorio 0 canula envasada
en sobre o pouch individual, ambos se reunen _en un estuche de cartulina
termosellalio con poliolefina. |
Condicién de us;a: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: IMPLANTEC S.A,
Lugar/es dje elaboracion: PERDRIEL 1624, Barracas, Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, Arge_entina.
Fuente de!obtencic’m de materia prima: No aplica.

|
Se extiende a IMPLANTEC S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del
PM—1623-4|15 en la Ciudad de Buenos Aires, a ......... 19[“[:2““ ........ , siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No 8 6 2 @—"
N
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