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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-9602-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 27 de Noviembre de 2019

Referencia; 1-47-4064-19-6

VISTO e Expediente N° 1-47-4064-19-6 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones GSJ SA., solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y
Productos de Tecnol ogia M édica (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, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y nhormas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en €l Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- 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 AJL nombre descriptivo ESFERA ORBITAL y nombre técnico Esferas Artificiales,
Oculares, de acuerdo con lo solicitado por GSJ S.A., con los Datos I dentificatorios Caracteristicos que figuran a
pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° F-2019-90246339-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1975-132", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: ESFERA ORBITAL.

Cadigo deidentificacion y nombre técnico UMDNS: 13-146 - Esferas Artificiales, Oculares.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): AJL.

Clase de Riesgo: I11.

Indicacién/es autorizada/s. Diseflados para ser utilizados después de las intervenciones habituales de enucleacion
0 evisceracion del globo ocular. Los implantes estan fundamental mente disefiados para llenar €l hueco dejado por
un globo enucleado o eviscerado, con una superficie anterior porosa lisa que puede minimizar la exposicion de los
implantes'y con tlneles para facilitar la fijacion de los miscul os rectos directamente al biomaterial.

Modelo/s: OCULFIT 6316-POI, 6326-POI, 6327-POI, 8702-POI, 6317-POI, 8703-POI, 6322-POI, 8704-POlI.
Periodo de vida util: 5 afos.

M étodo de Esterilizacion: ETO.



Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Forma de presentacion: Por Unidad.

Nombre del fabricante: AJL Ophtamic S.A.

Lugar/es de elaboracion: C/Ferdinand Zeppelin, N° 1 -01510- Mifiano (Alava), Espafia.

Expediente N° 1-47-4064-19-6

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
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Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires
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SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
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Anexo llI-B - PROYECTO DE ROTULOS

ROTULO DE ENVASE PRIMARIO
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ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO

AJL

ophthalmic

OCULFIT

ORBITAL IMPLANT
Porous polyethylene sphere

IMPLANTE ORBITAL
Esfera de polietileno poroso

Fabricante: AJL OPHTALMIC SA.
C/FERDINAND ZEPPELIN, N°1 01510-MINANO - (ALAVA) Espafia

ETIQUETA DEL IMPORTADOR

Producto: ESFERA ORBITAL OCULFIT

importador: GSJ SA. - Leopoldo Marechal 1184 1er Piso - Ciudad de Buenos Aires - Argentina
Director Técnico: Farm, Norberto |zzia M.N.13749

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1975-132 R
= = = =DNP AT
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Anexo lII-B - INSTRUCCIONES DE USO

Producto: ESFERA ORBITAL OCULFIT
Importador: GSJ SA. - Leopoldo Marechal 1184 1er Piso - Ciudaci de Buenos Aires - Argentina
Dirgctor Técnico: Farm. Norberto Izzia M.N.13749
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-1975-132

OCULFIT

Oculfit Implante Orbital

Instrucciones de uso

Fabricante: AJL OPHTALMIC SA.
C/FERDINAND ZEPPELIN, N°1 01510-MINANO - (ALAVA) Espaiia

e IF-2019-00246330-APN-DNPIFEANMAT
Dire o
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IMPLANTE ORBITAL OCULFIT
Descripcion

- Los Implantes Orbitales OCULFIT son implantes esféricos disefiados para ser implantados
~ en la cavidad resultante del globo ocular eviscerado o enucleado. Estan fabricados a partir

o _ de polietileno de alta densidad, que ha demostrado ser bien tolerado por los tejidos y

poseer estabilidad. Este producto tiene la ventaja de permitir el crecimiento de los tejidos
dentro de él, debido a su estructura de poros abiertos interconectados.

~ Los Implantes Orbitales OCULFIT tienen una superficie anterior porosa lisa y cuatro tineles
de sutura de poca profundidad en la superficie anterior para facilitar la sutura de los
musculos rectos al implante. La superficie porosa mas lisa puede ayudar a minimizar la
exposicion de los implantes a largo plazo.

. Los tdneles van de un orificio al orificio préximo adyacente y estan curvados para facilitar
. lainsercién de las agujas oftalmicas generalmente utilizadas para suturar los mlsculos
rectos a los implantes orbitales. La aguja de sutura debe seguir la misma ruta.

.. Estudios de biocompatibilidad in vitro y en vivo han demostrado que los Implantes Orbitales
- . OCULFIT se encuentran libres de efectos citotoxicos observables.

~Los Implantes Orbitales OCULFIT son estériles y apirdgenos y se presentan envasados
dentro de una bolsa Tyvek que mantiene su esterilidad durante toda la vida (til del implante.

- Indicaciones

Los Implantes Orbitales OCULFIT estan disefiados para ser utilizados después de las
intervenciones habituales de enucleacidn o evisceracion del globo ocular. Los implantes

estan fundamentalmente disefiados para llenar el hueco dejado por un globo enucleado
. oeviscerado, con una superficie anterior porosa lisa que puede minimizar la exposicion
- . de los implantes y con tineles para facilitar la fijacion de los mdsculos rectos directamente
al biomaterial.

‘Contraindicaciones

1. Los Implantes Orbitales OCULFIT no deben utilizarse en areas donde no exista una
proteccion adecuada del tejido sano bien vascularizado.

2. Los Implantes Orbitales 0CULFIT no deben utilizarse en aquellas areas donde haya
habido una infeccién reciente o activa, hasta que el cirujano no determine que la
infeccion haya desaparecido completamente.

3. LosImplantes Orbitales OCULFIT no deben usarse en pacientes que padezcan trastornos
sistémicos, lo cual puede provocar una escasa cicatrizacion de las heNdas o bien

ndeterioro del tejido blando en contacto con el implante.,

|F-2019-90246339-A RN ANMAT
. Di LECTCO
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Pagina3de7



4, Debidoa que en las terapias de cancer el tejido irradiado ha sido afectado, el uso de
 los Implantes Orbitales OCULFIT en esta drea podria ser problematica.

. 5. Los Implantes Orbitales OCULFIT no deben usarse en areas expuestas al medio

. ambiente externo.

. 6. Los Implantes Orbitales OCULFIT no deben utilizarse en areas sujetas a graves
' compresiones durante un periodo de tiempo prolongado.

" Efectos Secundarios

" Como en cualquier cirugia, se pueden producir infecciones y otras complicaciones no

. relacionadas con el implante.

/- Exposicién
- Migracion por abrasion de la esclera

. - Extrusion
.- Inflamacion

- - Dehiscencia conjuntiva

~ - - Granuloma piégeno
.- Celulitis perseptal

- Descentracion del implante
- Decoloracion conjuntiva
= Sindrome del parpado laxo
.- Sobrecrecimiento conjuntivo
" - Falta de movilidad

. - Calcificacién capsular
-~ = Dolorcrénico

Debido al 4rea de alta porosidad superficial del implante, existe una posibilidad creciente
de infeccidn con este tipo de implante. Por lo tanto, es muy importante emplear un alto
- ‘nivel de cuidado aséptico cuando se manejan o se preparan los Implantes Orbitales
- OCULFIT.

* Advertencias

- Debe hacerse una buena valoracién quirlrgica al determinar el tamafio del implante final
~ para cada paciente.

- Los materiales porosos son muy susceptibles a cualquier contaminacion de microorganismos
0 materiales extrafios. Antes de llevar a cabo la implantacion, el personal del quiréfano
debera limpiar cuidadosamente sus guantes para quitar el talco o cualquier otro cuerpo

. extrafio. El implante poroso no debe colocarse sobre pafios quirirgicos u otros materiales

que puedan adherirse a su superficie texturizada.

Si el implante se modifica en el momento de la cirugia, se deben retocar los bordes toscos
0 puntiagudos ¢0n un bisturi y no debe haber ninguna irregularidad presente enimplante.

TEIN iy, W, TR
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No utilizar aparatos electroquirlrgicos, como unidades de bateria o eléctricas para

' cauterizacion, equipos de laser o cualguier otro aparato para modificar el material del

implante.

Los Implantes Orbitales OCULFIT se venden estériles y no deben ser re-esterilizados.
~ ElImplante Orbital OCULFIT es un dispositivo implantable de un solo uso.

' Riesgos de una posible reutilizaciéon del producto

Si se reutiliza el implante podria haber riesgo de contaminacién o infeccidn por usar un
. implante mal esterilizado.

Este documento no debe interpretarse como un documento completo sobre técnicas
© quirargicas.

Los cirujanos deben hacer uso de las técnicas quirdrgicas adecuadas para las que hayan
. sido capacitados, asi como de su experiencia clinica para determinar los procedimientos
- --quirargicos apropiados que utilizaran para implantar los Implantes Orbitales OCULFIT. La
“técnica utilizada incide en el éxito de las implantaciones.

" Instrucciones de uso
- Los implantes deberan permanecer cerrados en su envoltario protector hasta que el

cirujano haya preparado la zona a operar. Los implantes deberan mantenerse en campo
estéril mientras se manipulen, modifiquen e implanten. El éxito en la implantacion depende

- del cuidado con el que se maneje el implante y la técnica quirdrgica utilizada.

Al abrir la bolsa interior, el implante debe colocarse en una solucion salina limpia y estéril.

.. Esto reduce enormemente la posibilidad de contaminacién del implante al entrar en
" contacto con otros materiales.

A criterio del cirujano, puede agregarse una sustancia antibiotica en la solucién salina.

~ Siempre que sea posible, la incisién debera realizarse de forma que se evite un cierre
~ directo sobre el implante.

" Enla enucleacién, se retira el globo de la forma habitual. El implante se orienta dentro del
compartimiento intraconeal, de forma que la superficie porosa lisa con los tineles de
. sutura quede orientada anteriormente mirando hacia el otro lado del &pice posterior de
‘|la orbita. Los tineles estén disefiados para aceptar las agujas de sutura normalmente
utilizadas para fijar los masculos extraoculares al implante.

- - La aguja de la sutura debe pasarse por el tinel entre los dos orificios adyaceRtes. Use un
, portaagujasﬁ o y.agarre el eje de la aguja cerca de su fijacion a la sutura. Pagge con
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cuidado la aguja por el tinel siguiendo la ruta del tinel que atraviesa el implante. La curva
~ de la aguja debe permitir un paso facil por el tinel. Las agujas de la sutura doble armada
se pueden pasar a través de los t(ineles en forma de ‘espadas cruzadas’ o ‘inversa’.

Una colocacién alternativa seria que un brazo de la sutura doble armada se pase a través
del tinel y sequido, se atase al otro brazo de la sutura.Si se utiliza una técnica de ‘espadas
cruzadas’, se debe tener cuidado cuando se pase la sequnda aguja para no cortar la sutura
que ya esté dentro del tdnel.

. Elimplante esta disefiado para permitir que el cirujano pueda decidir [a colocacion del

msculo. Silos mlsculos se cifien contra los orificios de la sutura del implante ajustando
completamente las suturas, los musculos quedaran en la posicion anterior del implante.

Si el cirujano prefiere una fijacion mas ecuatorial del misculo contra el implante, se pueden
- atar las suturas mas holgadamente dejando que el midsculo ‘quede echado hacia atras’.
Los masculos rectos puede colocarse en el punto elegido del implante ajustando la tension
~delas suturas.

.~ Siel cirujano lo desea, puede usar una aguja més fuerte para penetrar el implante, fijando

~ los musculos al implante en cualquier posicién deseada. La colocacion de una sutura en
el drea anterior mas densa del implante puede requerir una aguja mayor o mas robusta
que la aguja normalmente utilizada para fijar los misculos extraoculares. Una vez que se
haya llevado a cabo la fijacion de todos los masculos rectos restantes, se cerrarén la
capsula de Tenon y la conjuntiva en capas separadas.

En las intervenciones de evisceracidn, se practican incisiones relajantes posteriores en
la concha escleral para ofrecer un espacio adecuado al implante. Esto resulta
particularmente importante cuando la evisceracion se practica en ojos pequefios o tisicos.
~ Entonces se coloca el implante dentro de la concha escleral con la superficie mas lisa y
~los tineles de sutura en posicion anterior como se describié en la enucleacidn. Después

- secierra la esclerdtica sobre el implante y a continuacion se cierran de la forma habitual

la capsula de Tenon y {a conjuntiva.
- Sugerencias adicionales para la colocacion de sutura
- Sugerencia 1

Cuando se coloque una aguja de sutura en un portaagujas de la manera habitua! con el
punto en un angulo recto, seguir la ruta del tdnel in situ puede resultar dificil, puesto que
- el porta agujas esta angulado para entrar en la drbita.

‘Sise agarra y se gira el implante con forceps dentados, de forma que el tinel quede cerca
-del apice anterior de la orbita, se inclinaré la ruta del tinel y quedara mas cerca de la
direccidn de la aguja.
Un portaaguja curvado en lugar de uno recto puede facilitar el paso de la agyja por el
tdnel. >

IF-2019-90246339-APN-D MA?I’ '
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' Sugerencia 2

Con una técnica alternativa, si se fijan los masculos mediales y laterales antes de completar
.~ lainsercion del implante en la 6rbita, los tineles del implante resultardn mas faciles de
- abordar desde el lateral.

- Una vez que se hayan fijado los misculos mediales y laterales, el implante debe ser
- introducido con cuidado en la orbita utilizando un elevador Freer o un retractor maleable

pequefio. Es importante que el implante quede colocado con una profundidad adecuada
. para evitar una tensién excesiva sobre los cierres de la capsula de Tenon y la conjuntiva
- superpuestos.

‘Después de que se haya conseguido una colocacion profunda dentro de la érbita, los
- mdsculos rectos inferior y superior pueden ser suturados a los misculos mediales y
- laterales previamente fijados.

“Sugerencia 3

- La colocacion de la aguja de sutura en un portaagujas ¢ ‘férceps mosquito’, de forma que

- sefale en direccion distinta a la punta del portaagujas, también puede ayudar a facilitar
- la colocacién de la sutura, puesto que la direccion de la aguja seré vertical respecto al

implante y sus tlineles, ya que el portaagujas estara inclinado para adentrarse en la 6rbita.
. Sugerencia 4

-La colocacion de la sutura también puede verse facilitada girando el portaagujas tanto
. como sea necesario, inmediatamente después de entrar en un orificio de sutura. Esto
mantendra el punto de la aguja cerca de la parte superior del tdnel, se podra hacer un
.pase superficial a través de él y permitird que el punto de la aguja emerja por el orificio
de salida. Sila ruta de la aguja se dirige a demasiada profundidad en el tinel, esta golpeara

.. la pared trasera del tinel y como consecuencia, no se podra realizar el paso completc de
- la aguja por el tinel. El concepto es ‘sequir la curva de la aguja’, puesto que los tiineles

~ estan disefiados para aceptar la aguja curvada habitualmente utilizada para fijar los
- musculos extraoculares.

.- Las técnicas para la colocacién de la sutura pueden realizarse con un implante no estéril,
formando una ‘cuenca de ojo’ sobre el implante, utilizando para elio la base del pulgar y

~ elindice.

- Simbolos

o 45°C
o NO REUTILIZAR ALMACENAR ENTRE .
: c € 2460 ® s5°C 6.45°C - NO RE-ESTERILIZAR
| STERILEJEQ] ESTERILIZADO UTILIZANDO VEANSE LAS NO UTILIZAR SI EL ENVASE
. OXIDO DE ETIL INSTRUCCIONES DE USO ESTA DANADO

IF-2019-90246339-A PR DNFAAANIAT -~
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-4064-19-6 g

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

M;ﬂ!‘i I
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por GSJ S.A,, se autorizd *1a
. . . . " ey
S inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologja Med_l.c-’a
identificatorios

los siguientes datos

(RPPTM), de un nuevo producto con

caracteristicos:
Nombre descriptivo: ESFERA ORBITAL.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-146 - Esferas Artific'ia’{‘.ersé» -

©ad

Oculares. B
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): AlL. *,,a
Clase de Riesgo: TIil. | ,
Indicacién/es autorizada/s: Disefiados para ser utilizados después de las
“intervenciones habituales de enucleacion o evisceracion del globo oqular. Los
implantes estdn fundamentalmente discfiados para llenar el hueco dejado porj.:yﬂ
globo enuclcado o evisccrado, con una superficie anterior porosa lisa gue pu“_ae__d,e

i Hs
minimizar la exposicion de los implaites y con tuneles para facilitar la fijacion deﬁ}lof

musculos rectos directamente al biomaterial. .

Modelo/s: OCULFIT 6316-POl1, 6326-P01I, 6327-PCl, 8702-POI, 6317-PQI, 8703-

POI, 6322-POI, 8704-PO:.

Sedes y Delegaciones Teb. (4% 111 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Repdblica Argentina

a4l
Sede Prod. Médicos

Sede INAL !
Av. Belgrano 1480, CABA

Estados Unidos 25, CABA

Sede INAME
Av. Cozeros 2101, TABA

Saede Alsina
Alsina B8E/G71, CABA

Sede Central
Av, de Mayo B69, CABA

G ETHE
Deleg. Mendoza Deleg. Cérdoba Delen, Paso de bos ! ioes Deleg, Posadas Detegl Santa Fé'*
Remedios de Escalada de Chispo Trejo 635, wie fewost 110 Roque Gonzalez 1137, Eval|Peron 2456&05
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, e A N B Posadas, Prov. de Santa’Fé, "

Prov, de Mendoza Prov, de Cordoba 1 e g e L Lo Misiones Prov.de Santa Fé *



http://www.antnat.gov.ar-

Periodo de vida (til: 5 afios.

Método de Esterilizacion: ETO.

é&rhdicién dé uso: Venta exclusiva a profesfonales e instituciones sanitarias.

Edfima de pr;eéentacién: Por Unidad. |

Nombre del fabricante: AJL Ophtalmic S.A.

Lugar/es de elaboracion: C/Ferdinand Zeppelin, N° 1 -01510- Mifiano (Alava),
Esbaﬁa: o |

'Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM 1975-132,

con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-47-40¢

Disposicién NO

27 Nov e
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