*2014 - Afio de Homenaje al Almirante Gulilermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montavideo”,

Ministerso de Salud
Secretaria de ®Politicas, Regulacion
¢ Institutos

ANMAT

DISPOsICION N ) 093

BUENOS AIRES, 7 A@R 2014

VIS\I'O el Expediente N© 1-47-020003/13-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacién 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 Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que tos
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad de! producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y 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 facultades conferidas por los Decretos
NO 1490/92 y N° 1271/13.

Por ello;

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 Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de! producto médico de marca
OPAQUE Herrick Lacrimal Plug, nombre descriptivo Micro oclusor lagrimal y
nombre técnico Oclusores, oftalmicos de acuerdo a lo solicitado, por IMPLANTEC
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - 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 Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

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

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1623-42, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

<
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" ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase 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
| Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y IIL. Girese al Departamento de

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

archivese.
Expediente N° 1-47-020003/13-2 j{ﬂM CoA
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Dr. QTTO A. ORSINGHER
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ANEXO 1
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR?)UCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 0 3

Nombre descriptivo: Micro oclusor lagrimal

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-876 Oclusores, Oftalmicos

Marca de (los) producto(s) médico(s): OPAQUE Herrick Lacrimal Plug

Clase de Riesgo: Clase 1III

Indicacion/es autorizada/s: Tratamiento de sintomas de sequedad en fos ojos:
enrojecimiento, comezon, ardor, lagrimeo, intermitente o sensacion de una
particula extrafia. Para el tratamiento de sequedad ocular por el uso de lentes de
contacto. Para mejorar la eficacia de los medicamentos topicos. Luego de una
cirugia, para prevenir complicaciones debidas a sequedad ocular. Para
componenetes de la sequedad del ojo, como: conjuntivitis, queratitis, ulcera
corneal, pterigion, blefaritis, enrojecimiento de los margenes palpebrales,
chalazion recurrente, erosion de la cornea, queratitis en los filamentos y otras
enfermedades oculares.

Modelo/s:

HP3 (0,3mm)

HP5 (0,5mm)

HP7 (0,7mm)

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

Periodo de vida util: 5 afos.

Nombre del fabricante: LACRIMEDICS, INC

Lugar/es de elaboracion: 434 PRUNE ALLEY- EASTSOUND, WA 98245, ESTADOS

UNIDOS.
NMM)\(A.

Expediente N© 1-47-020003/13-2
pr. OTT0 A. ORSINGHER
é/ Sub Admintettador Nactonal

DISPOSICION N©
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ANEXO I1

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO©

209y ﬂh@.a(t»

Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrador Nacional
AN.M A T.
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2-Rétulos

3273
1. La razdn sociel y direceldn det fabricanta y
del Importador, si corresponds;

Estuche extenor;de cartulma.

j Fabrlcado por
LACRIMEDICS, INC.

. Importador:
. IMPLANTEC S.A.

E‘ R R P T D
L, J_J,._.:.ath:..,g [ oty

-:‘ Lad

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

¥

Av. Chorroarin 914 - CABA.

2.2. La informacidn estrictamente necesarla para
que e wsuario pueda identlficar el producto
médico y el contenldo del envase;

+OPAQUE Herrick Lacrimal Plug

. Modelos:

Marca:

HP3 (0,3mm) L

HPS (0,5mm)
HP7 {0,7mm)

2.3, 5i correspande, |a patahra "estdrl™:

PRODUCTO ESTERIL

4, El ¢idige del dote precedido por fa palatres
“lote” o ek nimero de serie segin proceds:

Lote: xxxxxx

1.5, 5i comresponde, fecha da fabrewcidn v pazo
de valder o ta fechs sntes de s cual deberd
utllizarse ¢l producto médics pera tener piena
sepuridad;

Fecha de vencimiento; {mm-aaaa)

s e geomenta s 0t €140 | pRODUCTO DE UN SOLO USO - NO RE-ESTERILIZAR - NO RE-UTILIZAR.
L e e ondidones  eseeclfians | de |} CONSERVAR a T > a (-10°C) y < 25°C. PROTEGER DE LA LUZ SOLAR Y LA
simzacenamiento, conservackdn v/o manipuladidn

del producto; HUMEDAD.

28. Les Instrucclones especiales para gperacion
_y/o uso de productas médicos;

SIEMPRE LEA LAS INSTRUCCIONES ANTES DE USAR EL PRODUCTO.

1%, Cualguter advertentia y/o precaudién que
deba adomarse;

EL DISPOSITIVO NO DEBE ESTERILIZARSE NI USARSE NUEVAMENTE,

L10, Si corresponde, el método de esterllizackdng

- ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO.

2.11. Nombre del respentable técnka tegalmente
habifitado para la funcidn:

Director Técnico: Pablo Iribarren, Farmacéutico - MN 11059.

2.12. NGmero de Registro del Products Médico
precedido de la sigla de ldentificacidn de a
Autoridad Santtariz competente.

' Autorizado por la ANMAT PM-1623-42
_VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS.,

Nota: los textos pueden ir acompafiados de las iconografia aplicable, conforme Norma EN (50 930

| J. lribarren
D'Df;‘ég R TECNICO

IMPLANTEC S.A.

o/

Av. Chorroarin 914 « C1427CXTCABA Angentma . +5411 45 53 24 87 f 45 54 26 77

info@umplantecmsumos com . \mvw mplanieclnsufnos com
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2, 2. l.a informackdn estriktamente necesarta pana

e e ecesarn P Marca OPAQUE Herrlck Lacrimal Plug
médico y ol contenido del envase; Modelo XX (x,x mm)

2.3. 5 corresponda, ha palabra "estédl®; PRODUCTO ESTERIL

2.4, £t cddigo el lote precedido per la patabra |, .
'Ime'_oeingz'le:o de serle sepdn p:;:eda:p “ Lote: XXxxxx
1.5. 5 corresponde, fecha de fabricacidn y ptaro .
de validez o I fechs antes de B cuad aeberd | FECha de vencimiento: {(mm-aaaa)
wtllizarse of producto médico pars tensr plena
seguridad;

Nota: !os textos pueden Ir acompaflados de las iconografia aplicable, conforme i\lorma EN 1SO S80

pr. Pabl:'J irlbarren
DIRECTIHR TECNICO
IMP EC 8.A.

- P ———————

]
i
l
|
)
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Disp. ANMAT 2318/2002 (7.0. 2004),

Anexo IlI-B

3-Instrucciones de uso

3.1. Las indicaciones contempladas en el item
2 de #ste reglamento (ROt} satvo las que
figuran enlositem 2.4 y 2.5;

OPAQUE Herrick Lacrimal Plug

Fabricado por:

LACRIMEDICS, INC.

434 PRUNE ALLEY - EASTSOUND, WA 98245

ESTADOS UNIDOS DE AMERICA.

Tel: {360} 376-7095

Fax: {360) 376-7085

Correo electrénico:

info@lacrimedics.com

Sitio web: www lacrimedics.com

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

SIEVIPRE LEA LAS INSTRUCCIONES ANTES DE USAR EL PRODUCTO

3.2 ins prestaciones contempladas en et item
3 ¢el Anexo de la Resoludén GMC N- 72/98:
Los  productos deberdn ofrecer las

| prestaclones que les  hays  atibuida &

fabricanie vy deberfn  desempefiar  sus
funciones tal y como especifique e fabricante;

DIRECT
IMPLAN

ECNICO
“85.A

Dr. Pablo g:barren

" No se salen de la gléndula fagrimal.
'INDICACIONES
' Los tapones lagrimales OPAQUE Herrick Lacrimal Plug

INTRODUCCION

Los tapones lagrimales OPAQUE Herrick Lacrlma! Plug estén
disefiados para que su insercidn sea facil sin necesidad de dilatacién
de la gldndula o anestesia tdpica.

proporcionan oclusién temporal del sistema de drenaje lagrimal.
Los tapones no solubles:

» Son eficaces en |a parte horizontal de los canallculos.

» Nunca tocan el ojo.

* Son comodos deswpués de haber sido colocados

se pueden usar:
+ En el tratamiento de sintomas de sequedad en los ojos:
enrojecimiento, comezén, ardor, lagrimeo intermitente o sensacidn

“| de una particula extrafia.

_+ Para el tratamiento de sequedad ocular por el uso de lentes de
' contacto.

_+ Para mejorar la eficacia de los medicamentos tépicos.

*» Luego de una cirugia, para prevenir complicaciones debidas a la
" sequedad ocular,

* Para componentes de la sequedad del gjo, tal como: conjuntivitis,
queratitis, dlcera corneal, pterigién, blefaritis, enrojecimiento de los
mégenes palpebrales, chalazién recurrente, erosibn de la cornea,
queratitis en los fitamentos y otras enfermedades oculares.

info@implantecinsumos.com -

Av. Chorroarin 914 « G1427CXTCABA « Argentina + +5411 45 53 24 87 /45 54 26 77

|mplantecinsumos com
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33. Cusndo uwn producta médico deba
Instalarse con otros productos médicos o
conectbrse & los mismas para funcionas con
areglo 8 sy finafidad prevists, debe ser
frovista de informackdn suficiente sobre sus
andctensticas para Identliicar tos preductos
médicos que deberdn ytilizarse a fin de tansr
unas combinacidn segura;

2093 -'ﬁ‘;p( |

&
N

N/A

3.4, Todys tas informaciones gque permiten
comprobar si el producto médico esté bien
Instatade ¥ pueda fundonar correctamente y
on plena seguridad, ssl como los datos
relathvos & fa naturalezs v frecuenda de las
operaciones de mantenimlento y callbrado qus
haya que  efectusr  para garantizar
permanentemente ¢ buen funclonamiento yla
segurigad de dos productos médicos;

. Para optimizar la respuesta del paciente y minimizar la epifora no
I 1) .
| deseada, ponga tapones solo en canaticulo superior .

3.5 L Infermadén OUl para evitar ciertos
fiesgos retaddonados con s Implantacién del
producto médiva;

/

ADVERTENCIAS

' La oclusién puntual o lagrimal mejora la eficacia de los medicamentos
topicos oculares. Después de la insercién de los tapones OPAQUE
Herrick Lacrimal Plug, use una sola gota de antibi6tico tépico para
evitar complicaciones relacionadas con la insercién del tapén.

| DIVULGACION

*A los pacientes que son tratados con aclusién puntual o lagrimal, se
les debe informar acerca de los beneficios, riesgos y tratamientos’
alternativos. Haga que los pacientes firmen un Formulario de I
consentimiento informado para documentar que han recibido la ;
informacién. .l
REMOCION

La irrigacion a presién con una cénufa TruPro™ o con una cdnulo West
Lacrimal {combina irrigacidn y sonda) son los métodos preferidos para
retirar el tapén, Siempre se debe aplicar una irrigacién salina después
de sondar el canaliculo

Este procedimiento esté disefado para deslizar el tapén a través del
ducto nasolagrimal hacia la nariz o la garganta por donde
- eventuaimente sale del cuerpo.

i Los pacientes que sufren irritacidn o lagrimeo después de la insercién
' del tapén pueden obtener beneficios si se aplica un sondaje
superficial {de 3 a 5 mm solamente) o un reposicionamiento del tapdn
dentro de [a parte horizontal del canaliculo.

CONTRAINDICACIONES

! Lagrimeo crénico {epffora) como consecuencia de la obstruccién
jcanalicular, dacriocistitis con secrecién mucopurulenta o sin
“secrecion.

-Use irrigacion lagrimal o sondaje {al menos 10 dias antes de la
insercidn del tapdn) para los pacientes con posibilidades de tener
‘epifora, para descartar una posible obstruccién canalicular
preexistente.

EMPAQUE

Los tapones OPAQUE Herrick Lacrimal Plug, estdin hechos de
polidioxanona y se entregan estériles, con dos tapones por empaque I
premontados en una herramienta de insercién. Los tapones lagrimales .
| OPAQUE Herrick Lacrimal Plug, estdn disponibles en tres tamafios:
0.3 mm, 0,.5 mm y 0.7 mm. La campana plegable de cada tapon, es de

Dr Pabi{ . lribafgﬁ" aproximadamente 0.85 mm, 1.40 mm y de 1.95 mm de didmetro,
DIRECT Tegc';'i_ i respectivamente. .
iMPLAN ' INSERCION — <

*a. Inspeccione las gldndulas lagrimales del paciente para determinar el

mplantexs

Intumny Juirdrgicas

N2
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i tamaiio del tapdén que debe usar. ™

, \
b. Retire el paquete esterilizado de la caja, } % $ ade manera y'\'
_que se vean el tap6n y la herramienta de inserc n}y 505 éngalo gnysu
1 mano como si agarrara un lapiz. \
'¢. Use una lupa de aumento o una ldmpara de hendrdura, mdiqUe al,
paciente que mire hacia la direccién opuesta al punto de insercién™y ¥
saque el pirpado con su dedo o con un aplicador con punta de
. algodén.
d. Dirija parcialmente [a punta del tapén hacia la parte vertical del
canallculo hasta que la campana plegable quede en la gldndula
i lagrimal.
e. Mueva la parte superior de la herramienta de insercion
lateralmente hasta que quede paralela al margen del parpado. Este
movimiento hace que el dngulo entre la parte vertical y la parte
horizontal del canaliculo esté derecho, lo cual permite una insercién
: mas facil.
f. Deslice completamente el tapén (hacia la nariz) por la gldndula
lagrimal. Cuando el tapén Negue a la parte vertical del canaliculo se
plegard sobre si mismo. Una vez debajo de la gléndula lagrimal, fa
» campana se volverd a abrir.
'g. Deslice el tapdn de tres a cinco milimetros adelante de la abertura
de la glandula para asegurarse de que se colocS lejos de la parte
vertical del canaliculo y dentro de la parte horizontal del canalfculo.
h. Retire 1a herramienta de insercién de la glindula lagrimal con
cuidado para no tocar el ojo y revise la herramienta para verificar que
el tapdn esté puesto.
i Vuelva a colocar la herramienta de insercién como si repitiera del
 paso ¢ al paso h. Esto asegurard que el tapdn se haya insertado de
' manera correcta y que no se encuentra en el angulo entre la parte
| vertical y la parte horizontal del canaliculo. Si el tapén sigue en la
herramienta de insercidén después de los pasos ¢ al h, utilice unas
pinzas esterilizadas para quitar y volver a poner el tapén en [a
herramienta y repita del paso ¢ al i. Después de haber sido colocado,
el tapon se movera varios millmetros hasta quedar alojado en la parte
horizontal media del canaliculo.

3.6, La informackn retativa 8 los rlesgos de .
interferencla recloroca relacionades con I 'N / A
presancis del  producto médico en

Investignciones ¢ tratamientos especificas;
e e eacclanes necesarias &0 caso de | ) DISPOSITIVO NO DEBE ESTERILIZARSE NI USARSE NUEVAMENTE,
rotura del envase protector de ta esterllidad v . . . . .
5§ corresponde la indicackdn de los métedos | NO hay informacién que demuestre la esterilidad y funcionalidad def

" - aga ]
tdecuados de reesteriliacion; dispositivo después de que vuelva a ser procesado. :
3.8 5 un producte médico estd destinado » 1
reutilitarse, Jos datos sobre ks procedimientos
aproplados pars I rectlizacén, induida ba

Iimpleza, desinfeccidn, ¢l acandictonamiento y, LN / A
en su caso, el método de esterllizaclén si el ~
producto- debe ser reesterllizade, asi como ,

cuaiquﬁr Imitacién respecto a1 ndmers |
pafible de reutitizaclones,

/ " En ca30 de que kos productos médicos deban ser esterilizados antes de 5V uso, fas instrucciones de Irmp}eu ¥ esterllizacion deberdn estar formuladas de mado que sl

se siguen correctamente, ¢l producto siga cumpflendo los requishios previstos en la Secetdn | {Requisitos Generales) de) Anexa de 13 Resolucidn GMC N* 72/98 que
Iigfme sobre los Requisitos Esenclales de Seguridad y Eficacla de bos produttos médicos;
Informaclén sobre cuatquier tratamiente o y ; : p gl

Borocedimiento sdichons) ue. deto. restmvoes 1 ‘Para obtener .mejore.rt resultados, después de colqcar el ta;?dn

sntes Ge wtlizor el producte médico tpor | OPAQUE Herrick Lacrimal Plug en la glandula lagrimal superior,

oo eteriltocion, momaje fina, ere | yielva a hacer la prueba en la gléndula lagrimal inferior con tapones
de prueba solubles para determinar si se deben colocar los tapones

|ﬂ|.l Iribarren

solubles Dissolvable VisiPlugs® en la parte inferior. Siga del paso a al i

omecT 'h%ECN"‘”

i
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para saber cémo colocar tapones en el cf)aligpilo; ferjor. I s
110. Cuando 1m products médico emtta 7 N ) R ‘kﬁ :

radisdones con fines médicos, I informatién -

retativa & fo naturaters, tipo, intensidad y N/A \:\ "“'-/’f
distribuckin  de dicha radiacidn debe ser L L TRAD
descripty; R

Las Instrucciones de utilizacidn debsrin inclur ademis informadén que permita al pes;onni médico Informar al paciente sobre las contraindicacionss ¥ las
recaucionss que deban tomarse, Esta informacidn hark referencia padioHarmente n;

311 Las precauclones que deban sdoptarse | Chman dahen verse los tapones lagrimales OPAQUE Herrick Lacrimal

N €330 de cambios del funtionamiento del

producto médico; Plug

En cualquier momento luego de [a insercién, o durante los
procedimientos de remocién, use una fuente de luz comin para
 iluminar el parpado y visualizar la ubicacién y el movimiento de los

tapones lagrimales OPAQUE Herrick Lacrimal Plug, [
3.12. Las precautiones gue dshan adoptarse ' |
en ko que respacta a2 ta exposicdn, en
conditiones  smbientales  razonablemente
previslies, » campos magnéticos, » Infivendias | CONSERVAR a T> a {-10°C} y < 25°C. PROTEGER DE LA LUZ SOLAR Y LA
eféctricas externas, » descargas efectrostéitices,

a la presidn o » varlaciones de presién, u Ip HUMEDAD.

wceleracion 3 fuentes térmicas de ignicisn,
#ntre otras;

313, Informatién  sufldente  sobre &l
medicamento o let medicamentos que &l
producto médico de qus trate esté destinado & N / A
pdministrar, Incluida cualquler restriccién en ia

eleccidn  de  sustanclas gue se  pusdsn !
suminkstrar;

3.14, Las precauciones que deban sdoptarse si .
un producto médiko presenta un rlesgo no | N/A
habiiugl especifico asociado & su ehminadlén;
3.15. los medicamentos Incluidos en el
producte médico comoe parte Integrante del
misma, canforme gl item 7.3, del Anexo de la N / A
Resotuckdn GMC N* 72/88 que dispone sobre

los Requisitos Esenclates de Seguridad y
Eficacta de bos productos médicos;

3.16. El grado de precsidn atributdo a3 los N / A
productos médicos de medicidn,

Nota: los textos pueden Ir acompafiados de las iconegrafia aplicable, conforme Nerma EN 150 980

-
IORAAOLOSNMERERDE2 e ripareen
INPLANTEC S A. DIREC i -
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“2014 - Aflo de Homenaje a!l Almirante Guljlermo Brown, en el Bicentenarlo del Combate Naval de Montevideo”.
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Secretaria de Politicas; f}(pgu&;cwn
e Institutos
ANMAT
ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-020003/13-2
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Ah?erU)sg 3cnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
................... ; ¥ de acuerdo a lo solicitado por, IMPLANTEC S.A., se autorizo la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los Slgwentes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Micro oclusor lagrimal
Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 15-876 Oclusores, Oftalmicos
Marca de (los) producto(s) médico(s): OPAQUE Herrick Lacrimal Plug
Clase de Riesgo:_.CIase I11
Indicacién/es autorizada/s: Tratamiento de sintomas de sequedad en los ojos:
enrojecimiento, .comezon, ardor, lagrimeo, intermitente o sensaciéon de una
particula extrafia. Para el tratamiento de sequedad ocular por el uso de lentes de
contacto. Para rpejorar la eﬁcagia de los medicamentos topicos. Luego de una
cirugia, para prevenir complicaciones debidas a sequedad ocular. Para
componenetes de la sequedad del ojo, como: conjuntivitis, queratitis, ulcera
corneal, pterigion, blefaritis, enrojecimiento de ‘I.c-as margenes palpebrales,
chalazion recurrente, erosion de la cornea, queratitis en los filamentos y otras
enfermedades oculares.
Modelo/s:
HP3 (0,3mm)
HP5 (0,5mm)
HP7 (0,7mm)

—




Periodo de vida atil: 5 afios

Nombre del fabricante: LACRIMEDICS, INC

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

a,

Se extiende a IMPLANTEC S.A. el Certificado PM-1623-42, en [a Ciudad de

Buenos Aires, a ""ﬂ'?"ﬂBR"2'0'1‘4"’ slendo su vigencia por cinco (5) afios-a

contar de la fecha de su emision. PR P

DISPOSICION N© . _
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Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
AN.M AT
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