~2014 - Afio de Homenaje al Almirante Gulilermo Brown, en el Bicentenarlo del Combate Naval de Montevideo”.

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacién
e Institutos

ANMAT

DISPOSICION N° 2 0 5 4

BUENQOS AIRES, 0 4 ABR 2014

VISTO el Expediente N© 1-47-020002/13-9 del Registro de esta
Administraciéon 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 elaboracidén y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N°© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), vy normas complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por el Departamento de
Registro,

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidén en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caract;rfsticos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facuitades conferidas por los Decretos
N© 1490/92 y N° 1271/13.

Por ello;

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

ARTICULQO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)} de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Dissolvable VISIPLUG, nombre descriptive Micro oclusor lagrimal y nombre
técnico QOclusores, Oftalmicos de acuerdo a lo solicitado, por IMPLANTEC S.A.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 14-15 y 16-19 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, elCertificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1623-41, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

o
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ARTICULO 6° - Registrese, Inscﬁ’base en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente N° 1-47-020002/13-9 /‘]

DISPOSICION NO Arvigty
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 2.054 .........
Nombre descriptivo: Micro oclusor lagrimal

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-876 Oclusores, Oftalmicos
Marca de (los) producto(s) médico(s): Dissolvable VISIPLUG

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Para facilitar el diagnostico de la eficacia potencial de
la terapia de oclusion con tapones no disolubles. Para mejorar temporalmente la
eficacia de los medicamentos topicos o lubricantes oculares. Luego de una cirugia
ocular para prevenir complicaciones debidas a sequedad ocular. Para evaluar el
tratamiento de la sequedad ocular a consecuencia del uso de lentes de contacto.
En el tratamiento de los componenetes del sindrome de sequedad ocular y la
sequedad en los ojos en distintas enfermedades de la superficie ocular.

Modelo/s:

1638 (0,4mm)

1639 (0,5mm)

Condicién de expendio: “Wenta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias”

Periodo de vida util: 5 afios.

Nombre del fabricante: LACRIMEDICS, INC

Lugar/es de elaboracién: 434 PRUNE ALLEY- EASTSQUND, WA 98245. ESTADOS

UNIDOS.

Expediente N° 1-47-020002/13-9 }3 Izt

DISPOSICION No .
2054 Dr. OTID A. ORSNGHER

Sph Aomintstredor Naclonat
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODL?T% wg’mzo inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

— | L}mﬂa

Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administradar Nacional
ANM. AT,
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Disp. ANMAT 2318/2002 (T.O. 2004)*9

Anexo IlI-B:

2-Ré6tulos

2-a-Estuche exterior de cartulina R T

AT Y

2.1, bn razén socil y diretcidn del fabricante v
det importador, sl corresponde;

Fabricado por:

LACRIMEDICS, INC.

434 PRUNE ALLEY - EASTSOUND, WA 98245 - ESTADOS UNIDOS DE
| AMERICA.

importador:
i IMPLANTEC S A,
' Av. Chorroarin 914 - CABA.

1

2.2, ta informacidn estrictamente necesarls para
gue el usumin pueda ldentificar el produtto
médico v ¢l contenido del prvase:

Marca:
Dissolvable VISIPLUG
Modelos:
1638 (0,4mm)
1639 (0,5mm)

2.3. 5i corresponde, 12 patabra “estéed|*;

- PRODUCTO ESTERIL

24. Bl cédigo del lote precedido per la patsbra
TIote® o &) nomere de serle sepin proteda:

' Lote: xxxxoxx

2.5. § corrasponde, fecha de fabricaglén v plato

utilitarse el producto médico para tener plens
seguridad;

de watider o f2 fecha antes de Ip cual deberd |

Fecha de vencimiento: {(mm-aaaa)

1.6, La indlcacdn, si cerresponde gue el producto
médico, es de un solo uso;

PRODUCTO DE UN SOLO USO - NO RE-ESTERILIZAR - NO RE-UTILIZAR.

2. Las candlidones especificay de
aimacenamients, conservadién y/o manipulscddn
det producto;

' CONSERVAR a T < 25°C. PROTEGER DE LA LUZ SOLAR Y LA HUMEDAD.

2.8, Las Instruccianes especintes pars operackn
yfo usp de produttos médicos;

' SIEMPRE LEA LAS INSTRUCCIONES ANTES DE USAR EL PRODUCTO.

2.9. Qualquier advertencla yfo precaudién que
deba adoptarse;

EL DISPOSITIVO NO DEBE ESTERILIZARSE NI USARSE NUEVAMENTE.

2.10, St corresponde, & método de esterllizackdn;

ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO.

2.11. Hombre de! resp b
habifitado para ta funcidn;

téenlco leg

Director Técnico: Pablo iribarren, Farmacéutico - MN 11059,

Z12. Nimero de Registro de! Producto Médico
precedido de la sigla de Identificacidn de fa
Avtorkdad Sanftaria competente.

Autorizado por la ANMAT PM-1623-41

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS.

Nota: los textos pueden Ir acornpafiados de las lconografia aplicable, conforme Norma EN 150 980

\
blolyl Iribarren
Dror:azcmb TECNICO

tMPLANYEC S.A.

Vo

Av. Chorroarin 914 « C142?CXTCABA Argemma . +S411 45 53 24 87 !45 54 26 77
mfo@ump!amecmsumos com - www mplantecinsumos com’
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2-Rétulos

que et wsuario pueds idemtificar el producio
médico y ¢l contenldo del envase;

21T

Modelo: xx {x,x mm)

s

| Marca: Dissolvable VISIPLUG

2.3. 5t corresponde, fa paladra “estérlt™;

' PRODUCTO ESTERIL

2.4, £l cidige del ote precedida por ta palabrs
“tote” o el nimero de serle segin proceda;

Lote: »xxxxx

5. 5 corresponde, fecha de fabricacién y plaze
de validez o In fecha antes de Is cupl dedberd
utilizarse e! producte médico pars tener plena
sepuridad;

Fecha de vencimiento: (mm-aaaa)

Nota: los textos pueden ir acompahados de las iconografia aplicable, conforme Norma EN 150 98_0

/¥ ¥apGDERADO

|

A
. Pablo Ji ,I:lbarren
DrmRECTOﬂ tenico

IMPLANTEC S.A.
g

Av. Chorroarin 914 » C1427CXTCABA -« Argentina « +5411 45 §3 24 87 / 45 54 26 77

Info@implantecinsumos.com « www.implantecinsumos.com
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Dlsp ANMAT 2318/2002 (T 0. 2004)

Anexo ill-B

3-Instrucciones de uso

3.1, Lus Indicaciones contempladas en e hem ' Y T T
2 de éste reglamento [Ratulo), salve las que ) Dlss?lvable VISIPLUG
figuran en las item 2.4y 2.5; i Fabricado por:

LACRIMEDICS, INC.

434 PRUNE ALLEY - EASTSOUND, WA 98245

ESTADOS UNIDOS DE AMERICA.

Tel: {360) 376-7095

Fax: (360) 376-7085

i Correo electrénico:

' info@lacrimedics.com

Sitio web: www.lacrimedics.com

Este dispositivo estd disefiado, destinado y distribuido para un solo
usQ.

' SIEMPRE LEA LAS INSTRUCCIONES ANTES DE USAR EL PRODUCTO

3.2 Los prestaciones contempladas an ¢l Rem
3 det Anexo de Ia Rescludion GMC N 72/98: INTRODUCCION

dos  produttos deberin  ofrecer  fas -Los tapones lagrimales Dissolvable VISIPLUG praporcionan oclusién
prestacdones que les hays  purlbuido el
oreante y - devertn  deseomennr s | teMporal del sistema de drenaje lagrimal.
funclones tal y como especifique ¢ fabricante; Los tapanes disolubles:

* Son eficaces en los canallculos horizontales.
* Nunca tocan el gjo.

* Son cémodos tras colocarlos correctamente y no se caen del punto

lagrimal,

Por lo general, la insercién no requiere dilatacidn lagrimal ni anestesia |
tépica. TN
INDICACIONES DE USO !

| Los tapones lagrimales Dissolvable VISIPLUG se pueden usar:

+ » Para facilitar el diagnéstico de la eficacia potencial de la terapia de
“oclusién con tapones no disolubles.

* Para mejorar temporalmente ia eficacia de los medicamentos
tdpicos o lubricantes oculares.

* Luego de una cirugia ocular para prevenir complicaciones debidas a
sequedad ocular.

* Para evaluar el tratamiento de la sequedad ocular a consecuencia
del uso de lentes de contacto.

* En el tratamiento de los componentes del sindrome de sequedad
ocular y la sequedad en los ojos en distintas enfermedades de la
superficie ocular.

33, Cusndo un producte médico deba
instalarse con otros productos médicos o
conectarse § los mismos para fundonar con | N/A
srreglo a su Anslidad previste, debe ger

provists de Informacidn suficiente sobre s '
carscteristicas para Identificar los productos

Dr. PabloJ ifibarren
DIRECTOR; T “"30

IMPLANTE
N

[l

Av. Chomroarin 914 . C1427CXTCABA Argentina - #5411, 45 53 24 87 /45 54 26 77.

info@implantecinsumos.com = www.implantecinsumos.com
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médicos que deberin utilizarse » fin de tener T——
una combinadén segura; . ) ’
3.4. Todas las Informaciones gque permitan LUEGO DE LA COLOCACION (

comprobar sl el producte médike estd bien
Instalado v pueda funclonar comectamente v | LOS pacientes deben sentir poca o ninguna incomodidad luego de Ia ;

con plens seguridad, asl como los dotos
refatives & Ja naturslera v frecuencla de las I colocacrbn dE| tapén S

aperaciones de mantenimiento y caflrado aue 1 Para los pacientes que experimenten irritacién y lagrimeo luego de la
haya que efectuar pars  garentlzar
permanentemente f buen funcionemiemoyla || INSEFCION del tapén, use un dispositivo de inspeccién estéril, como la
seguridad de las productos médicos; herramienta de posicionamiento intracanalicular Williams (Willioms
( Intraconalicular Plug Positioning Tool, WIPPT) para confirmar que el
tapén se haya colocado’ correctamente dentro del canaliculo
horizontal (de 4 a 6 mm por debajo del punto lagrimal). Use una sola
gota de antibidtico t6pico para evitar complicaciones relacionadas con 1
la insercidn del tapdn.

oo st o o moescen | CONSIDERACIONES

produseto médico; Durante la insercién, tenga cuidado de no perforar el canaliculo con
las pinzas. La perforacién puede aumentar el riesgo de infeccién. Si
esto ocurre, retrase la insercién del tapdn hasta que la herida sane.
DIVULGACION

Antes de usar los tapones lagrimales Dissolvable VISIPLUG, se debe
informar a los pacientes acerca de los beneficios, los riesgos y las
alternativas. Haga que los pacientes firmen un Formulario de
consentimiento informado para documentar que han recibido la
informacidn.

- REMOCION

i La irrigacién a presién con una cdnula TruPro™ o con una cénulo West |
' Lacrimal {combina irrigacién y sonda) son los métodos preferidos para |
- retirar el tapén. En casos raros, cuando este método no tenga éxito,
es posible que sea necesario retirarlos quirirgicamente.
CONTRAINDICACIONES

' Lagrimeo crénico (epifora) como consecuencia de la obstruccién
¢ canalicular, dacriocistitis con secrecidn mucopurulenta o sin
, secrecién.

EMPAQUE

Los tapones Dissolvable VISIPLUG estdn hechos de polidioxanona y se
entregan estériles, con dos tapones por empaque, Los tapones
lagrimales Dissolvable VISIPLUG estdn disponibles en dos tamafios:
'0.4 mm y 0.5 mm. Los tapones de 0.4 mm son adecuados para la
J mayor(a de los pacientes adultos; use los tapones de 0.5 mm cuando
‘los de 0.4 mm no se mantengan en su posicion. Los tapones
.Iagrlma!es Dissolvable VISIPLUG tienen una tasa de degradacion a
medlo plazo de aproximadamente 180 dias, -~
: INSTRUCCIONES DE USQ < !

1a. Inspeccione el punto lagrimal del paciente para determinar el
; tamaiio del tapdn que debe usar,

'b. Retire el paquete estéril de la caja, quite la cubierta y retire el
soporte de espuma,

¢. Use lupas de aumento o una ldmpara de hendidura e indique al
paciente que mire hacia |a direccién opuesta al punto de insercién.

d. Use pinzas de joyeria para retirar uno de los tapones de las ranuras
g “en el soporte de espuma,

i

en )
T‘ég?éa e. Apligue traccién con un aplicador con punta de algodén para

invertir el parpado y ver claramente el punto lagrimal.
f. Guie el tapén parcialmente hacia dentro del punto lagrimal y suelte

D

_o:‘
230
‘;'E‘»'&
& 1

m

]
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las pinzas. A

g- Apligue traccién lateral con el aplicador de punta de algohén para |
| enderezar el dngulo entre el canaliculo horizontat y el vertical. ™ . fu-;l 5
* h. Use las puntas de fas pinzas para empujar el tapén de manera que 4>
'no se vea y hacia el interior del canaiiculo horizontal.
i. El parpadeo vy el flujo normal de las lagrimas hacen que el tapén
migre hacia abajo del canaliculo heorizontal {(adyacente al canaliculo
comun).
j- Repita el mismo procedimiento para cada punto lagrimal restante.
luego de la insercién, inspeccione cada punto lagrimal para
asegurarse de que los tapones no sobresalgan. Los tapones sin usar
Ideben desecharse. El procedimiento de insercién del tapén es el
mismo para el lagrimal inferior y el superior.

3.6. s Informacién relathva 8 los riesgos de
interferentla reciproca relacionados con la N , A
presencla  del  preducto  médico  en
investigaciones o tratamientos especificos;
e aratrucciones necesarlas en caio de | E| DISPOSITIVO NO DEBE ESTERILIZARSE NI USARSE NUEVAMENTE.
roturs del envase protector de la esterflidad y |, . . . . \ ]
i coresponde la indicackin de kos métodos | NO hay informacidn que demuestre la esterilidad y funcionalidad del 4

pdecuados de reesterlizactn; - dispositivo después de que vuelva a ser procesado. ‘

348, 5 un producto médico estd destingdo a
reutliirarse, los datos sobre kos procedimlentos
aproplacos pars fa revtlfizacidn, indulda
limplezs, desinteceldn, el acondicionamienta y, ! N / A
en su ¢a50, el métode de esterillzacién sl el

poducie debe ser reesterlizado, azf como
cuaiquier  fimitacidn  respecte ol ndmero
_posibte de rewtilizadones. .
En caso de que los productos médicos deban ser esteriizades antes de tu uso, las Instruceikones de fimpieza y esterliizackin deberdn estas formudadas de modo que 51
£& slguen correg nte, ef producto sigs cumpliendo fos requisitos previstos en la Seccidn 1 (Requisttos Generales) del Ansxo ds la Resolucidn GMC N* 72/58 que
disporie sabre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficaca de ks productos médices:

3.9. Informacion sobre cualguier tratamiento o ANTES DE LA 'NSERCION T
procedimiente adidenal que deba resfizarse .
antes de utilzar o producto médico tpor Debe realizarse un examen ocular completo a los pacientes.

0. esterlzscion, moniaje final, enve () 5¢ pacientes con lagrimeo intermitente preexistente deben recibir
irrigacion a presién para descartar que haya obstruccién canalicular.

i Antes de usar los tapones lagrimales Dissolvable VISIPLUG, se debe
.informar a los pacientes acerca de los beneficios, los riesgos y las
"alternativas. Haga que los pacientes firmen un Formulario de
consentimiento informado para documentar que han recibido la
informacidn.

3.10. Cuando un producto médico emita
radistiones con fings médicos, s informecién
retatva 8 13 nsturslera, tipe, intensidad v N/A
distribucidn de  dichs radiacién debe ser
descripta; X i .
Las Instrucciones de utilizacién deberdn incluir ademibs informackin que permba al persons! médico informar 8l paciente sabre las contraindicaciones y las
precoutiones que deban tomarse. Esta informacién hard referenda particutarmente a:

3141 1as precaulones que detin adoptarse | Cémg deben verse los tapones lagrimales Dissolvable VISIPLUG

&0 cito de combios del fundonamiento del " . . .

products médico: | En cualquier momento luego de la insercién, o durante los |
procedimientos de remocién, use una fuente de luz comun para

“transiluminar el parpado y visualizar la ubicacién y el movimiento de

los tapones lagrimales Dissolvahle VISIPLUG.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse
en lo que respectn & la exposicidn, en
condilonds  ambientales  rmzonablemente

previsibles, » campos magnéticos, & influsncias - CONSERVAR aT« 25‘C. PROTEGER DE LA LUZ SOLAR Y LA HUMEDAD.
eléctricas externas, » descargas clectrosthtiess, | No axponer a fa luz solar. Proteger de la humedad.

& la presién o a vartaclones de presién, a la >
aceterscién a fuenes térmicas de Ignicdn, __...--—_" ¢ -
entre oiras; I Bt T
3.13. Informackdn  suficiente sobre el - AT
medicaments o los medicamentos que o | JAVER VA szj Dr. Pablo J. |r::?‘?crge“
produtto médico de que trate esté destinado B N/A IM A DIRECTOR A
administrar, inclulds cuslquler restriccidn enta |, g : ' IMPLAN 5.A.
sleccion  de  sustancias  que se  puedan - - * =

/—— ! .

N hA AN N/ /

Av. Chorroarin 914 « C1427CXTCABA « Argentina » +5411 45 53 24 87 / 45 54 26 77
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suministran i i o
114, Las precautiones que deban adopterse si 1" ! ' “Ja \ ",

)
un producto médico presenta un riesgo no N/A i é 3 }
- Loy .
\ /l ||
L]

habltual especifico asocindo a su eliminacidn;
315, 103 medicamentos Induidos en e i
producte médico como parte Integrante de! |
mismao, conforme 3l ftem 7.3. ded Anexo de la N/A . .
Resolucldn GMC N* 71/98 que dispone sobre -

los Requisitos Esenciates de Seguridad y T
Eficacia de fos productos midicot;
3.16. B grodo de prechidn atribuido » los N / A

produitos médicos de medicldn, i -

Wota: fos textos pueden ir acompafiados de tas iconografia aplicable, conforme Narma EN (50 980

blo t Mibarren
Drnf;!gCTOR ECNICO

IMPLANTEC 8.A.
¥

Av. Chorroarin 914 « C1427CXTCABA » Argentina - +5411 45 53 2487 /455426877
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Ministerio de Safui_[
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT
ANEXQO III

CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-020002/13-9

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de M‘edicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO

. ;'Y de acuerdo a lo solicitado por IMPLANTEC S.A., se autorizé la
mscrlpc§n en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descripti‘vo: Micro oclusor lagrimal
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-876 Oclusores, Oftalmicos
Marca de (los) pt;oducto(s) médico(s): Dissolvable VISIPLUG
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacidn/es autorizada/s: Para facilitar el diagnostico de la eficacia potencial de
la terapia de oclusion con tapones no disolubles. Para mejorar temporalmente la
eficacia de los medicamentos topicos ¢ lubricantes oculares. Luego de una cirugia
ocular para prevenir complicaciones debidas a sequedad ocular. Para evaluar el
tratamiento de I; sequedad ocular a consecuencia del uso de lentes de contacto.
En el tratamiento de los componenetes del sindrome de sequedad ocular y la
sequedad en los ojos en distintas enfermedades de la superficie ocular.
Modelo/s: |
1638 (0,4mm)
1639 (0,5mm)
Periodo de vida atil: 5 afios
Nombre del fabricante: LACRIMEDICS, INC
Lugar/es de elaboracion: 434 PRUNE ALLEY- EASTSOUND, WA 98245. ESTADOS
UNIDOS.
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Se extiende a IMPLANTEC S.A. el Certificado PM-1623-41, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ...... Q.:‘.‘..ABR..ZOM., siendo su vigencia por cinco (5) afos a

contar de la fecha dersu emisién.
DISPOSICION No ,
2054 | ﬂjmﬂ’*

c—

Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrager Nacional’
ADLM AT,
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