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e Institutos
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DISPOSICiÓN N°

BUENOSAIRES, o 4 ABR 2014

VISTO el Expediente NO 1-47-020002/13-9 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones IMPLANTEC S.A. solicita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

Médica (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. NO40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

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

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.,
Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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•DISPOSICIÓN N° 20 5 4

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

NO1490/92 Y NO1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

Dissolvable VISIPLUG, nombre descriptivo Micro oclusor lagrimal y nombre

técnico Oclusores/ Oftalmicos de acuerdo a lo solicitado/ por IMPLANTEC S.A.,

con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de la

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 14-15 y 16-19 respectivamente, figurando

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes/ el 'Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1623-41, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 30 será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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!Ministerio áe Salud'
Secretaría áe Pofíticas, ~8ufacwn
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DISPOSICION ti!

~Al~~~

Dr. OTTO A. ORSINGHER
Sub AI:lrnllllstrador Nacional

A.N.M.A.T.

Expediente NO 1-47-020002/13-9

DISPOSICIÓN NO

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

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

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III. Gírese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archívese.
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Dr. aTTO A. ORSINGHER
Sub AlImlnlStrBllor NacIonal

A.N.M.A.T.

n2014 _Afta de Homenaje al AlmIrante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo".

9t/inisterio áeS.fuá
Secretaria áe Pofíticas, ~8uración

e Institutos
)!.1Y.9t/.)!'I:

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT NO .-l.O.S .., .
Nombre descriptivo: Micro oclusor lagrimal

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-876 Oclusores, Oftalmicos

Marca de (los) producto(s) médico(s): Dissolvable VISIPLUG

Clase de Riesgo: Clase III

Indicación/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 (O,4mm)

1639 (0,5mm)
Condición de expendio: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias"

Período de vida útil: 5 años.

Nombre del fabricante: LACRIMEbICS, INC

Lugar/es de elaboración: 434 PRUNEALLEY- EASTSOUND, WA 98245. ESTADOS

UNIDOS.

Expediente N° 1-47-020002/13-9

DISPOSICiÓN NO 2 O 5 ,
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ANEXO JI

~~~~T~..~~.~~..i~~.criPto en el RPPTM mediante

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCION ES DE USO AUTORIZADO/S del

DISPOSICIÓN ANMAT NO

~~":~,(,

Dr. DITO A. ORSINGHER
Sub AdminIstrador NacIonal

A.N.M.A/X'.

•

,
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Anexo III-B

2-Rótulos

2-a-Estuche exterior de cartuiina :\ . .
, '. e, - .~.':'q.:e,'',;, ,.-,

U. III r'lón ~.I y djf~(dón del f'bri",nle y Fabricado por:dellmport.dor. ~ICOlTtsponde;
LACRIMEDICS,INC,
434 PRUNE ALLEY - EASTSOUND, WA 9824S - ESTADOS UNIDOS DE
I AMÉRICA, •Importador:
I IMPLANTEC SA

• ' Av. Chorroado 914 • CABA.
2.2. la InfOflnacl6n~I,lcllmenle l'I«~r!I pM' Marca:c¡~ el USUIJIg ~. Idomlfocar el ptoduao

Dissolvable VISIPLUGmid>eoyel contenIdo del fnvase;

Modelos:
1638 (O,4mm)
1639 (O,Smm)

2.~. SIcorrespondo, 1, p.llbra "rslirtIO; PRODUCTO ESTÉRIL
2..•. El códJIO del tole p,ocedldo por 11 pal.bn ; lote: xxxxxx ,
"lotoOo el numero de le,le se un roxed.:
2.5. SI correlponde, fechl de f.bricatlón y ptuo
de VlMel o ,. fecha antOI de la cual deber'

Fecha de vencimiento: (mm-aaaa)IItPlllr$O el P'oc!U(I0 mienco P'''' lener plena
s.-wrtd.d;
2.6. 1Ilndk.dón, $1t»rrespondo (¡\le el prodlXto

PRODUCTO DE UN SOLO USO - NO RE-ESTERILIZAR - NO RE-UTILIZAR,m~ico. el de un solo uso;
n ~,condlclo<les espedfocal d,
l1matenernltnto, con'SrfVadÓllylo tlUInlpulldón 'CONSERVAR a T < 2S°c. PROTEGER DE LA LU2 SOLAR y LA HUMEDAD.dtf Olodueto'
U. y~instrucciones espectales pllll opellclón

~SIEMPRE LEA LAS INSTRUCCIONES ANTES DE USAR EL PRODUCTO.lo uso eleOIoduetO$m~lcos;
2.9. Cualqulel ad~rtentll ylo preCtluclÓllque

EL DISPOSITIVO NO DEBE ESTERILIZARSE NI USARSE NUEVAMENTE.deblld lerse"
2.10. SiCO!'esponde, el ~todo de ertertll:acl6n; ESTERILIZADO POR ÓXIDO DE ETILENO,
2.11. Hombte dellesp(lmable t~U1I(OIelfllMnte

Director Técnico: Pablo IrJbarren, Farmacéutico. MN 11059.habilitado IIala la función'
2.12. HIlmero de Relllstro del Producto Mtdito Autorizado por la ANMAT PM-1623.41ptetedldo de la sl&ll de IdtnUflcldón de la
Autoridad SIInllallacompetente. VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS,

Nota: los textos pueden Ir acompañados de las Iconografla aplicable, conforme Norma EN ISO 980

Dr.pablo~~}rlbarren
DIRECTO TECNICO
IMPLAN e S.A.

rC:::==.!-I __ :::--

.. , "', .• '. ' , .
Av. Chorroarin 914 • C1427CXTCABA • Argentina a +5411 45532487/45542677
info@jmplantecinsumos.com •. www.implantecinsumos.com..

~ ••• ~.~~ ••• ;. • 1;. - ',1' - -

mailto:info@jmplantecinsumos.com
http://www.implantecinsumos.com..


2.Rótulos

2~-~-s~o~~~r~e~O~R~O~U~Cªh
~. Ulnf~n e1tf\ctlmMlt necesaria PI"
q\ll! el IISUlIrlo pueda ldel'lllflCI' el producto
~koyel conlenldodelenvue;

2.3. SI cor'e1PQnde. t. pllab •.• -tlltrll";

.' -. - , ,- -- - ,- . - --:--1
- . - - ~ "

IMarca: Dissolvable VISIPLUG
Modelo: xx (x,x mm)

: PRODUCTO ESTÉRil

2.4. [1 c6llíto del lote precedido por la p.l.b.. Lote: xxxxxx
"lote" l' el nu=,o de urle le n ocedi;
2.5. Si COflelponde, fechio de f.btk.ldótl y pIllo
de .•.•Ude'l' la f,eha entes de 1, cual de~n¡ Fecha de vencimiento: (mm-aaaa)
utm"rJe el producto mtdlco plr. tener plena
H' rll1l1d;

Nota: los textos pueden ir acompal'lados de las iconograffa aplicable, conforme Norma EN ISO 980

Dr Pablo Ji ~barren
OtRECTO~\fl~NICO
IMPLAN1fEC S.A.,.

Av. Chorroann 914 • C1427CXTCABA • Argentina. +541145532487/45542677
Info@implanteclnsumos.com • www.implantecinsumos.com

mailto:Info@implanteclnsumos.com
http://www.implantecinsumos.com
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3-lnstrucclones de uso

Disp.ANMAT 2318/2002 (T.O. 2004). ., .
- \-_'\. ',c.

Anexo 111-8

Dissolvable VISIPLUG
Fabricado por:
LACRIMEDICS.INC.
434 PRUNE ALLEY. EASTSOUND. WA 9824S
ESTADOS UNIDOS DE AMÉRICA.
Tel: (360) 376.709S
Fax: (360) 376.708S
i Correo electrónico:
, info@lacrimedics.com
Sitio web: www.lacrimedics.com
Este dispositivo está diseñado, destinado y distribuido para un solo
uso.
SIEMPRE LEA LAS INSTRUCCIONES ANTES DE USAR EL PRODUCTO
INTRODUCCiÓN,
, los tapones lagrimales Oissolvable VISIPLUG proporcionan oclusión
, temporal del sistema de drenaje lagrimal.
los tapones disolubles:
• Son eficaces en los canalfculos horizontales .
• Nunca tocan el ojo .
• Son cómodos tras colocarlos correctamente y no se caen del punto
lagrimal.

1 Por lo general, la inserción no requiere dilatación lagrimal ni anestesia
i tópica. ~._~
. INDICACIONES DE USO é '
I los tapones lagrimales Oissolvable VISIPLUG se pueden usar:
: • Para facilitar el diagnóstico de la eficacia potencial de la terapia de
oclusión con tapones no disolubles.
• Para mejorar temporalmente la eficacia de los medicamentos
tópicos o lubricantes oculares .
• luego de una cirugía 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 síndrome de sequedad
ocular y la sequedad en los ojos en distintas enfermedades de la
superficie ocular.

3.1. lis Indiclldones contempl.du en elltem
2 de "te rellamento (Rótulo), lalvo In q..e
flcur.n en los Ilem Z." y 2.S;

3.2. Las pfe1tadonn contemplad.s en el flem
3 del Ane~ode •• RnollJdón GMCIr 12/91:
-tos produetos debenln ofrecer las
prenadonel que In haVll Mrlbulclo el
f.~~nte V de~rjn desem~lIlr sus
funciones 111 V como tspe.cmque el fabrtcante;

3.3. C",ndo Ull produeto ~dico deba
lrutali1rse con 0'\'05 productos ~dials o
eof\eCtlltlt • "" mismos ~r.fundon,. con
.rrello I su flnalldad preulst., d~ se,
prov'llt. de Información ''''oclente lObre sus
aorletffistku Ir. Identllla. los roc!\IClO1

,
I N/A

~

~'
/

R V NDEl
p~ . e S.A.

Dr.Pablo~. I~barren
OtRECTORi ,l; NICO
IMPLANT s.~:

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


~--

~dlal!. que deber'n lfllrlllfse • fin de teflrf
lrI'lacomblnadón se .;
3.4. Todas ~s InformadO~1 que permlUn
cOlTlPfQbarsi el producto ~dk:o en' bien
Instalado Vpuetl. flrl'lcltlnarCOI'l'eetamentev
con p1eM sejturklad. uf como los dBtos
relativos. J. Illtl,lDlell V freCllenda de In
operacionesde mantenlmlento V"librillO que
haya qve e1'eaua, p,ra prfllllzar
perm.nentemente el buen funclonlmlento Vl.
segllfld'll de tos productos ~1l:01;;

3.5. La lnform.ción ~1I1.,.ra Nital ciertos
rlesgos relacionados con •• Implantación del
productom~l«>;

D P.~II. 'rlbarren
tREe ~ lECH1CO
'MP '~EC S,A.

~ ImJJlant'~r::
~ .~,"'!l-.{:IIUlr6rgl'U~

f )--'>,'\.
LUEGO DE LA COLOCACiÓN :, - .- '.•))~:
Los pacientes deben sentir poca o ninguna incomodidad luego de la j

l •I colocación del tapón. . -'
: Para los pacientes que experimenten irritación y lagrimeo luego de' la
I inserción del tapón, use un dispositivo de inspección estéril, como la
I herramienta de posicionamiento intracanalicufar Wilfiams (Williams
I/ntracanalicular Plug Positioning Tool, WIPPT) para confirmar que el
tapón se haya colocado' correctamente dentro del canalículo
horizontal (de 4 a 6 mm por debajo del punto lagrimal). Use una sola
gota de antibiótico tópico para evitar complicaciones relacionadas con
la inserción del tapón.
CONSIDERACIONES
Durante la inserción, tenga cuidado de no perforar el canalfculo con
las pinzas. la perforación puede aumentar el riesgo de infección. Si
esto ocurre, retrase la inserción del tapón hasta que la herida sane.
DIVULGACiÓN
Antes de usar los tapones lagrimales Dlssolvable 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
información.

, REMOCiÓN
Ila irrigación a presión con una cónufa TruPro'M o con una cónufa West
: Lacrimaf (combina irrigación y sonda) son los métodos preferidos para I

. retirar el tapón. En casos raros, cuando este método no tenga éxito,
es posible que seanecesario retirarlos quirúrglcamente.
CONTRAINDICACIONES
: lagrimeo crónico (epifora) como consecuencia de la obstrucción
! canalicular, dacriocistitis con secreción mucopurulenta o sin
secreción.
EMPAQUE
los tapones Dissolvable VISIPLUGestán hechos de polidioxanona y se
entregan estériles, con dos tapones por empaque. Los tapones
lagrimales Dissolvable VISIPLUGestán disponibles en dos tamaños:
0.4 mm y 0.5 mm. los tapones de 0.4 mm son adecuados para la
mayorfa de los pacientes adultos; use los tapones de 0.5 mm cuando
los de DA mm no se mantengan en su posición. los tapones
'lagrimales Dissolvable VISIPLUGtienen una tasa de degradación a
medio plazo de aproximadamente 180 dras. - ..•..
INSTRUCCIONESDEUSO <:: t

a. Inspeccione el punto lagrimal del paciente para determinar el
tamaño del tapón que debe usar.
b. Retire el paquete estéril de la caja, quite la cubierta y retire el
soporte de espuma.
c. Use lupas de aumento o una lámpara de hendidura e indique al
paciente que mire hacia la dirección opuesta al punto de inserción.
d. Use pinzasde joyería para retirar uno de los tapones de las ranuras
en el soporte de espuma.
e. Aplique tracción con un aplicadar con punta de algodón para
invertir el párpado y ver claramente el punto lagrimal.
f. Gureel tapón parcialmente hacia dentro del punto lagrimal y suelte

~ -'
Av. Chorroann 914 • C1427CXTCABA • Argentina. +541145 S32487/45542677
lnfo@implanteclnsumos.com • www.implanteclnsumos.com

mailto:lnfo@implanteclnsumos.com
http://www.implanteclnsumos.com


N/A

2 'O5 ". ~!~!~).~
~ "'~/O ;\

las pinzas.
g. Aplique tracción lateral con el aplicador de punta de algo~ón para
I enderezar el ángulo entre el canalículo horizontal y el vertical. \,~. &
; h. Use las puntas de fas pinzas para empujar el tapón de manera'que'
, no sevea y hacia el interior del canaHculohorizontal.
i. El parpadeo y el flujo normal de las lágrimas hacen que el tapón
migre hacia abajo del canalfculo horizontal (adyacente al canalículo
común).
j. Repita el mismo procedimiento para cada punto lagrimal restante.
I luego de la inserción, inspeccione cada punto lagrimal para
asegurarse de que los tapones no sobresalgan. los tapones sin usar
I deben desecharse. El procedimiento de inserción del tapón es el
mismo para el lagrimal inferior y el superior.

EL DISPOSITIVO NO DEBE ESTERILIZARSE NI USARSE NUEVAMENTE.
. No hay información que demuestre la esterilidad y funcionalidad del
dispositivo despuésde que vuelva a ser procesado.

: N/A

3.(;. ~ Inform~dónrt~t1Vl1~ los r~,c<n dt
Inlmtrtncl~ RClproc. rd~donados con la
pr~uncla del producto m~dlco en
I~II dones o tr~t~m~nlos n dflcl)S;
3.7. las InslNCdonn ne~rl.s en a,o d~
rotura d~1envase prot~C1ord~ I~nl~rnld.d V
1Icorrelpondt la Indadlln de los mftodo'l
il'decu.dosd~r«slertlll.d6n;

3o!. SIun producto m~dlco~d d&esllnldo•
retJllllrlrse,losdllos JObrelos procedimientos
.prOlllados P~fI l. r~utl!jl8C¡6n,IncluId. rl
Ifmplerl.deslnf~cdón,el ~condlcionamlenlOv,
~n su uso, el ~Iodo d~ est~rllll.dón si el
productOdebe ser r«lt~r111:.do, 1$1como
t••••lqul~r flmlt.dón resP«lO ~I mlmero

blede reutltllldones.
Enc.no de QuelosprodllClosmfdlcosdeban ler enerllllldl)S Inles de IUUIO,In Instruccionesd~IImple:1Venerlllllcl6n d~btrjn nlar formulldu d~modoQue11
se s~n corrtCIlment~,~IproductO11£1cumpll~ndo101r~QuI$IIO'lpr~""IOSen la Secd6n I {ReQulsltolGenerllesl del AM~Ode laRnoludón GMCN"72/98 que
dll lit robre losRl!'qukltos€I~ndlles de Se rklld EfiClIdIde los oduetosm~dicos;
3.9. Inform~d6nJObrecu~lqulerIl1It.mfentoo ANTESDELAINSERCiÓN--
pl"ocedlmlento.dldonal que deba reaUllrle
antes de Ittnll" el prOducto m~dfco {por Debe realizarse un examen ocular completo a los pacientes.
t}tmplo, ellerUlllcl6n, monUlJefinal, ent,e i Los pacientes con lagrimeo intermitente preexistente deben recibirotros}: I irrigación a presión para descartar que haya obstrucción canalicular.

: 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
información.

-~,
Dr. Pablo :.J, 'lrlbarren

DIRECTOR ~CNICO

IMPLAN '" S.A.

J,VIf
1M

N/A

CONSERVAR a T < 25'C. PROTEGER DE LA LUZ SOLAR Y LA HUMEDAD.
No exponer a la luz solar. Proteger de la humedad.

N/A

!Cómo deben verse los tapones lag'rimales Dissolvable VISIPLUG
I En cualquier momento luego de la inserción, o durante los,
procedimientos de remoción, use una fuente de luz común para
transiluminar el párpado y visualizar la ubicación y el movimiento de
los tapones lagrimales Dissolvable VISIPlUG.

3.10. CUlndo un producto m~i<:o emlll
,.dilCiones con fines m6dlcos,•• Inform'cIón
rtlllNl ~ l. I\IIU,.ItI~, tipo, Inttnsldld y
dflt,lbudón de dithl r~dlad6n debe ler
descrl •.
l.1I InsUllcclonesde lIlilll.c16ndeber'n Incluir~dem', Infor••••clón qut permlt•• 1ptrlOl\lI m~dlcoInformar .1 p'ciente labre 111conltllndkldonel Vlal
tclllICiofltSue deb~ntomarse. £Slalnlormadón hit' relt'rencl•• rtlcullrrnente.:

3.11. lal prtC.udon~1 qu~ debln adopl~f1e
tri UlO de amblol del fundonlmlentO del
productomfdlco;

3.12. III preuudont1 qu~ deblln adopurse
en lo qlle rtspect~ • •• t~poueldn, en
condldon(!1 .mblentales ralonablemente
prrvtllblel. a ampol mlcn~Ucos.• Inllllenc:1Is
tltctrlclI external, ~ delCllrps electrl)Sl'llaos,
• •1 prt1l6n o I ""rladonel de prn16n, • la
ICtlerJd6n a futonln I~rmal de Il"ldón,
entre 01111;
3.13. Infarrnlcl6n lulldentt lobre el
medlam~nto o 101 medlurntnlos que el
pl"od..eto",hUcode QueIrlte elt~ delllnlldoD
il'dmln!ltr~r,IncluidacUllqulelttllrtcd6n tn la
elección de IUlllndll ue se ediln

Av, Chorroarin 914 • C1427CXTCABA • Argentina. +541145532487/45542677
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suministrar;
:1.1•• Us prealldonel que de!lan 'doplBrse si
un prodllC10m~i(o presrna un ,feslo no
hlbllll2l espedfko .sodldo I su ellmlnedón;
3,15. los medlamenl0C5 Incluidos en el
producto mfcllco tomo pUle Intell'anle e1el
mismo, conforme al flem 7.3. del Ane~o de la
Aesolvd6n GMC N" 12/98 q~dlspone lobre
los Requisitoshentlloles de ~Iurldad y
mead" de los productos m~dlco1;
3.16. El vallo de precisión atribuidO e los
DI'Oduetosm~lcos de mt'dklón.

N/A

1;

IN/A
l'
IN/A
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Nota: tos textos pueden ir acomparlados de las lconografia aplicable, conforme Norma EN ISO 980

Dr Pablo ~!Ialb.rr.n
OIRECTOR\j~e:CNICO
IMPLAN1'¡EC S.A.,
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"2014 - Afto de Homenaje al AlmIrante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo".
. ,

!Ministerio tÚ S.fuá•Secretaría áe (jJo(íticas, 1?sBufación. ,
e Instttutos

;l.N:M.)I. T.

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-020002/13-9
. ..t'_

El Administrador Nacional de la Administración~ Naci~nal de M'edicamentos,

Alimentos y Tecnol09ía Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO, ,

2.{)'''1;:'''4' , y de acuerdo a lo solicitado po, IMPLANTEC S.A., se autorizó la

inscripci'd'nen el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguIentes datos identificatorios

car~cterísticos:

Nombre descriptivo: Micro oclusor lagrimal,
Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-876 Oclusores, Oftalmicos

Marca de (los) producto(s) médico(s): Dissolvable VISIPLUG. '

Clase de Riesgo: Clase III

Indicación/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 oC!Jlares.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 (OAmm)

1639 (0,5mm)

Período de vida útil: 5 años

Nombre del fabricante: LACRIMEDICS, INC

Lugar/es de elaboración: 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.4..ABR .. 2.[)¡.4., siendo su vigencia por cinco (5) años a

Dr. ono A. ORSINGHER
Sub AtImlnlstrlldOf NacIonal'

A.~.M:A.T•.

2 O 5 4DISPOSICIÓN N°

(

contar de la fecha de su emisión.
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