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DISPOSICiÓN ND 2 O93
•

BUENOSAIRES, AeR 2014O 7 o'.

VISTO el Expediente NO 1-47-020003(13-2 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 jurídico nacional

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

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Regístro.
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 RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

NO1490/92 YN° 1271/13.

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

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 Característicos que figuran como Anexo 1 de

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

ARTICULO 20 - Autorízanse ios textos de los proyectos de rótuio/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 D!sposición y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1623-42, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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~inisterio áeS.fuá
Secretaria áe iPo({ticas, 1?#guláción
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DISPOSICION N" 2093

~41~f'
O,. alTO A. ORSiNOHE!
sul¡ AdnllnlllftlQo{ Nacional

A.bU' A,T.

Expediente NO 1-47-020003/13-2

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, 11Y III. Gírese al Departamento de

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

archívese.
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ANEXO I

DATOS IDENTlFICATORIOS CARACTE,RÍSTlCOS del PR:1UCTO, ~ÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICION ANMAT NO..•......... D...9..3 ...
Nombre descriptivo: Micro oclusor lagrimal

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

Marca de (los) producto(s) médico(s): OPAQUEHerrick Lacrimal Plug

Clase de Riesgo: ClaseIII

Indicación/es autorizada/s: Tratamiento de sintomas de sequedad en los ojos:

enrojecimiento, comezon, ardor, lagrimeo, intermitente o sensación de una

particula extraña. 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)
Condición de expendio: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias"

Período de vida útil: 5 años.

Ot, ono A. ORSINGHER
Sub Mmll'll!l;ttlldor NacIonal

A N.M A,T.

2 O 9 3

Nombre del fabricante: LACRIMEDICS, INC

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

UNIDOS, ,
Expediente N° 1-47-020003/13-2

DISPOSICIÓN NO
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MÉDICO inscripto en ei RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

...,"""" 2' 'o" 9' '3' .."
~

Dr. OlIO A. ORSIN6HER
Sub AdmInIstradO! Natlonal

A.N.M.A'r.
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~
,,?,J~'o~

rmplantecr~.u.,;"•.nU~It{~••.
". Disp.,!\NMAL23~8/2002(T,O.'2001l)¥

'~:'-"-:':1'-,: •.•.. " ¡' <.;', --, ' ..
.,. :..\. .,~:,- , '_O~9~3 A__n_eX_O__II_I~.

Z.R6lulos

h~;;"i;a~-"'E=sl:!U"C~hC::'e~'e:;:'X;¡I:!e~r!'!¡O;:'i"';d~e!'!!!ca~rt~u~li"!n'!':'a.t
u. \Al '116n$~I ydlrtcd6n delfebriant!!.,
del Importldor, si corresponde;

2.2. U lnformacllln l1!'let.mtme necesaria P'"
qlte el us•••ar!o puetla ldemlflclf el producto
~dlco., el contenido del tlMlse;

, '

2.3, SICOtTesponde,la palabra 'est~rtl.;

2.•• [1 e6dIBo del lote Pfecedido por l. Pllabr.
"lote" o el nl1me'o de serie se 'n roced.;
2.5. SI corresponde, fecha de f.briatldn ., plalo
lIe YiI~del o 11 ,"""- antn de la CUII d!'bertl
utlllllr$t el producto ~ pa•• tener plena
R Idad;
2.6.u Indialdón, 1Icorresponde que el prodlfClo
~Ico. es de un solo uso;
2.7. US condiciones esp.ecll1als de
almacenamiento, conservación vIo ITI;lnlpuladóll
del p.od\lCto;

2.8. Ul IMt.lftcl<lnes elpedales pira operación
lo uso ele oduetO'l m~fcOI'
1.9. Cnlquler adv-erlentia ylo pr~udón Que
delA .do arle;
1.IÓ. SIcorresponde, el m!todo de Mlerlllzachln;

Lote: xxxxxx

Fecha de vencimiento: (mm-aaaa)

PRODUCTO DE UN SOLO USO - NO RE-ESTERILIZAR - NO RE-UTILIZAR,
CONSERVAR a T > a (-IO.e¡ y < 2S.(, PROTEGER OE lA LUZ SOlAR Y lA
HUMEDAD,

SIEMPRE LEA lAS INSTRUCCIONES ANTES OE USAR EL PRODUCTO.

EL DISPOSITIVO NO DEBE ESTERILIZARSE NI USARSE NUEVAMENTE,
ESTERILIZADO POR ÓXIDO DE ETILENO,

==1
,

JA\ R ' ._
,., P ANTEC. S,A.

•• __ .~ --- APOOERA.OO

Dr. Piil~{\J. Irlbarren
OIREe R TéCNICO
IMP T. e S.A •.

Av. Chorroarín 9:14 • C1427CXTCABA • Argentina •. +5411 45532487/45542677
lnfo@implantec¡nsumos.com • \Yww-implanteclnsutnos.com
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209-1
2-Rótulos

2-~-Sobre',fpoüi:h
2.1. U Información eSlrldamente necesaria lN'1'1I

que el uluarkl pm~ ldenUnClrel prodlXlO
médico y el contenldo del envne:
1.3. SIron'6ponde,Ia palabra .eSl~rtl':

Marca: OPAQUE Herrick Lacrimal Plug
: Modelo: xx (x,x mm)
I PRODUCTO ESTtRIL
I

u. n eOdiKOelel lote precl'dldo por Lapalabra : lote: xxxxxx
"1011'.,o el mime,o de serie se ~n rocl'da;
2.5. SI corresponde, ftdla de fabrkad6n y ptllO
de vafidl'l o ,. fecha antes de la cu.l dl'~ri Fecha de vencimiento: (mm-aaaa)
lIlmZarl1'el producto m~dlcopara tener plena
SI' idad-

Nota: ~ostextos pueden Ir acampanados de laslconografla aplicable, conforme Norma EN ISO 980

Dr.pa~~~_,rlborron
DIREC T~CNICO
IMP ÉC S.A.

I. '
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3.1, lal lndkedones contempladas an el Ilam
2 de hle retlamenlo (R6I\1lol.salvo las q\le
fIt\Ira~ en los flem 2.• y 2.S;

Dr.Pablo J~rlbarren
OIRECTOf{f £CNtCO
IMPLANT "'S.A.

i.2.les prestaclonel contempladas en el Ilem
3 elelAnexOde la ResoluciónGMCN"72/98:
.los pro(!\Ietos debe,'n ohecer las
presl'cIone:s que les haya eulbl,l\do el
labrlcante y eleber'n dMem~lIar IUS
I\lnclones tlIly como esPfilllque el fabr1Cl1l1le;

Disp. ANMAT2318/2002 (LO, 2004)
'. ".',' : .,.;, ';" '.: <, '. ',. • ",', •

. .'.
Anexo 111-8

3.lnstrucclones de uso

OPAQUE Herrick lacrimal Plug
Fabricado por:
LACRIMEDICS, INC.
434 PRUNE ALLEY - EASTSOUND, WA 98245
ESTADOS UNIDOS DE AMÉRICA.
Tel: (360) 376-7095
Fax: (36D) 376-7D8S
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 OPAQUE Herrick Lacrimal Plug están
diseñados para que su inserción sea fácil sin necesidad de dilatación
de la glándula o anestesia tópica.
proporcionan oclusión temporal del sistema de drenaje lagrimal.
Los tapones no solubles:
• Son eficaces en la parte horizontal de los canalrculos .
• Nunca tocan el ojo .
• Son cómodos deswpués de haber sido colocados.
'. No se sajen de la glándula lagrimal. ~ ,. ~
INDICACIONES -- -----
, Los tapones lagrimales OPAQUE Herrick lacrimal Plug
se pueden usar:

JA\1ER "E • En el tratamiento de slntomas de sequedad en los ojos:
intermitente o sensación

'f)lV ~DO--- . de una partfcula extraña.
~ .• Para el tratamiento de sequedad ocular por el uso de lentes de

. contacto.
• Para mejorar la eficacia de los medicamentos tópicos.
:. luego de una cirugía, para prevenir complicaciones debidas a la
: sequedad ocular .
• Para componentes de la sequedad del ojo, tal como: conjuntivitis,
queratitis, úlcera corneal, pterigión, blefaritis, enrojecimiento de los
mágenes palpebrales, chalazión recurrente, erosión de la cornea,
queratitis en los filamentos y otras enfermedades oculares.

,

Av. Chorroarin 914 • C1427CXTCABA • Argentina • +5411 45 53 24 87 145 54 26 77
Info@implantecinsumos.com • www.implanteclnsumos.com

<". . •
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: Para optimizar la respuesta del paciente y minimizar la epífora no
I deseada, ponga tapones solo en canalículo superior.

3.3. Cu~ndo un produao m~cr.co dtba
InSUIa'1e con otrO! prodllClO! m~lcos o
COtIttla'1e • los mlinlOs Pira fundonar COtI
.rrt&lo a $U Iln.lldad previsla. dtbe $t,
provlsla dt Informlclón $u1Identt $obre $'"
ul"lt1wWcas Plr. Idtntlllar los proouetO!
~icos que dtbl!r'n \/tllll''1t • fin de ttne,
U"I combl"ldón se a;
3A. Too" las InlOl'm.dones qut permlt,n
comprobar si el ptoducto m~c!ko esU bien
Imlalado y putdl fundcma' COIl'ttumenle y
con pltna iesurtclld. ISr como los datos
'tllltlvos • la natu'.ltl' y frecutnda de LIS
OptrldontS de manttnlmlento y tlIl1b,.c!oque
hlyll que tltau.. pa,a pflntb.,
P!'rmanentemenle el buen fundon.mlentoyll
Sl'1U,llI.dde los productO!m~dkO!;

N/A

3.$. 1II Información útil pa,. ev!t•• ciertos
desscn rl!lldonados con III Implantación lIel
proclucto~I(O;

r
Pa~IUW'.trlbarren

Dr. ÉCNICO
OIRECT
IMPt.A:NTEC S.A.

ADVERTENCIAS
. la oclusión puntual o lagrimal mejora la eficacia de 105medicamentos
tópicos oculares. Despuésde la inserción de los tapones OPAQUE
Herrick lacrimal Plug, use una soja gota de antibiótico tópico para
evitar complicaciones relacionadas con la inserción del tapón.
¡DIVULGACIÓN
:A los pacientes que son tratados con oclusión 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;
información. !
REMOCiÓN
la irrigación a presión con una c6nula TruPro'" o con una c6nufa West
Lacrimal (combina irrigación y sonda) son los métodos preferidos para
retirar el tapón. Siempre se debe aplicar una irrigación salina después
de sondar el canalículo
Este procedimiento está diseñado para deslizar el tapón a través del
dueto nasolagrimal hacia la nariz o la garganta por donde
. eventualmente saledel cuerpo.
¡ los pacientes que sufren irritación o lagrimeo después de la inserción
'del tapón pueden obtener beneficios si se aplica un sondaje
superficial (de 3 a 5mm solamente) o un reposicionamiento del tap6n
dentro de la parte horizontal del canalículo.
ICONTRAINDICACIONES
! lagrimeo crónico (epifora) como consecuencia de la obstrucción
! canalicular, dacriocistitis con secreción mucopurulenta o sin
secreción.
,Use irrigación lagrimal o sondaje (al menos 10 días antes de la
inserci6n del tapón) para los pacientes con posibilidades de tener
. epifora, para descartar una posible obstrucción canallcular
preexistente.
EMPAQUE
los tapones OPAQUE Herrick lacrimal Plug, están hechos de
polidioxanona y se entregan estériles, con dos tapones por empaque I
premontados en una herramienta de inserción. los tapones lagrimales

IOPAQUEHerrick lacrimal Plug, están disponibles en tres tamaños:
i 0.3 mm, 0,.5 mm y 0.7 mm. la campana plegable de cada tapón, es de
I aproximadamente 0.85 mm, 1.40 mm y de 1.95 mm de diámetro,
¡ respectivamente. ~( "
; INSERCIÓN e _----; a. Inspeccione lasglándulas lagrimales del paciente para determinar el



la punta del tapón hacia la parte vertical del
'a campana plegable quede en la glándula

1.6. La información rellliYI , los r16&OSde
Inlerf~l'dl rtdprOCll rtl,clonadOI con I1
prl'lenCll del productO m~d;co en
l•••••sII cionn OlrmmlefltOS6 Reos'
l.'. Las lnstrucdofles f1eces,rl,s tn (ISO de
'lIlUf"idel e"""le prClector de lBtlltrltJd.d Y
1Icorresponde la IndlUdón de los ~odos
Idtculdos de reellermlldón;

~ !~~!~n~E~~
~

j tamaño del tapón-que debe usar::- "_. .f" .' .' . ~.
b. Retire el paquete esterilizado de la caja,~e.AuGry2i~e manéa )'
que se vean el tapón y la herramienta de inser~n) "so~ngaro~n)su 1::

i mano como si agarrara un lápiz. \ ~<~~.-
! c. Use una lupa de aumento o una lámpara de hendidura, indique al
paciente que mire hacia la dirección opuesta al punto de i'ñtei-ci'óny'
saque el párpado con su dedo o con un aplicador con punta de
, algodón.
'1' d. Dirija parcialmente
canaHculo hasta que
I lagrimal.
e. Mueva la parte superior de la herramienta de inserción
lateralmente hasta que quede paralela al margen del párpado. Este
movimiento hace que el ángulo entre la parte vertical y la parte
horizontal del canallculo esté derecho, lo cual permite una inserción
: más fácil.

1

, f. Deslice completamente el tapón (hacia la nariz) por la glándula
lagrimal. Cuando el tapÓn llegue a la parte vertical del canalfculo se
plegará sobre si mismo. Una vez debajo de la glándula lagrimal, la

! campana sevolverá a abrir.
,g. Desliceel tapón de tres a cinco millmetros adelante de la abertura
de la glándula para asegurarse de que se colocó lejos de la parte
vertical del canallculo y dentro de la parte horizontal del canalfculo.
h. Retire la herramienta de inserción de la glándula lagrimal con
cuidado para no tocar el ojo y revise la herramienta para verificar que,
el tapón esté puesto. I
i. Vuelva a colocar la herramienta de inserción como si repitiera del
paso c al paso h. Esto asegurará que el tapón se haya insertado de
, manera correcta y que no se encuentra en el ángulo entre la parte
i vertical y la parte horizontal del canallculo. Si el tapón sigue en la
: herramienta de inserción después de tos pasos c al h, utilice unas
pinzas esterilizadas para quitar y volver a poner el tapón en la
herramienta y repita del paso c al i. Despuésde haber sido colocado,
el tapón semoverá varios milfmetros hasta quedar alojado en la parte
I horizontal media del canalfculo.

N/A

ELDISPOSITIVONO DEBEESTERILIZARSENI USARSENUEVAMENTE.
No hay información que demuestre la esterilidad y funcionalidad del
dispositivo despuésde que vuelva a ser procesado.

3.8. SI un producto rmodkoell' desUnido 1
reutillllrse.los d"os sobre losprocedimIentos
Iproplldos pa" 11 reVlRJlldón. Inclulda 11
rtmpltll, d6Infecd6n, el 'condlclonlmlentO y, . N/A
en su (110, el rmolodode I1lerlrtladón si el
producto. debe Sto r«sterflllado, 'ir como
arl~' Dmltadón resPfftO 1I numero
'ible dt reVllliladones.

•••./ 'En ~IO de que losproduclOSmfdicol deban ser eslerlnz.lclollnte1de su Il1O,111Illl!tlXt!ones!le limpiezay enerllludón deberin ellar fo.-muladude modo que 11
/ se ll&uencorrect.mente, el producto slla cumpliendolos requlsltospremIos en la Sl!cdOnI (RlilulsltosGenenllesl del Anexade 1&Resollld6nGMCN"nm que

MENE e sobre los Re uhltOI(o¡;encl,1e1dese urklld E~a~elos ,oductO'l~~'.___ _ _ _

," l' ". .. rnfoonldónlob<earalqulertr"~mlemoa : Para obtener mej'ores resultados después de colocar el tapónTEC S "'ooceilllnlenlo adldon~1Q~ deba realilarse ' ,
ERADO ,nles de utllilar el producto mfdico lpor 'OPAQUE Herrick Lacrimal Plug en la glándula lagrimal superior,

ejemplo" enerillzadón, mpntafe final, entre vuelva a hacer la prueba en la glándula lagrimal inferior con taponesotros);

de prueba solubles para determinar si se deben colocar los tapones
solubles Oissolvable VisiPlugs" en la parte inferior. Sigadel paso a al i

Av. Chorroann 914 • C1427CXTCABA • Argentina. +5411 45532487/45542677
info@implantecínsumos.com • www.implanteclnsumos.com
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N/A

N/A

N/A

para-sabercómo colocar tapones e-o el

'-Cómo deben verse los tapones-l;ag:¡'imalesOPAQUEHerrlck laCrimal
Plug
En cualquier momento luego de fa inserción, o durante los
procedimientos de remoción, use una fuente de luz común para

'1 iluminar el párpado y visualizar la ubicación y el movimiento de los
tapones lagrimales OPAQUEHerrick lacrimal Plug, I

. CONSERVAR a T > a (-lO'e¡ y < 2S'C, PROTEGER DE LA lUZ SOLAR y LA
HUMEDAD,

1 N/A

N/A

I

3.10. C•.•~ndo lIfl p.odllCll) m~dico emll•
•ldlaelon6 con fines m~dlco:l.,la Inforl11ldón
re!ltlw a la n~t•.•r.ltl~, tlpo, Intensldld y
dlStrlblJcl6nde dlchl radiación debt Ser
dtserl 1;

lis Instruccionesde 1Illlll~dlIndetJ,trjn Indll!l .demb Informld6n q•.•e pl!nnltl .1 pe'sonel m~dico Inform.r II paciente sobre In conl",lndladones V In
.euudones lit deben tomarte. ESl~Infonnedón ll.r6 referendll rtlcu1.nnentee:
3.11. l.I1 preaoudone q•.•e deblln eeloptlrse
t1l rno ele clmblos elel f•.•ndolllm~nto elel
prodlldo mMlco;

3.12. l.I1 precall(lone q•.•e eleban adopllAe
en lo q•.•e respl!C1i I la exposld6n, en
cond"tdones emblenliles rezonlblemente
previsIbles,I cempQJm'l"t!kOJ, Ilnfllltndas
elktrteal externas, I deJOIr,n elKln»UtlclS,
I la presión 1)I varlacloneJ de presión. a le
fCe!e,1d6n I fuentes l~rmlc~s de 11"1dón.
entre otrll;
3.13. Informldón s•.•fIdenle sobre el
mtclielmento o 105 medlcllment05 q•.•e el
proctllClOmMicoeleqllt trete est~ destlnaeloa
administrar,Incl•.•lellCIJllqult1"reSlrl«\6n t1lla
eltcdón de SlIStlndlJ qllt se puedln
sumlnlstr.r;
3.14. lis p.eall(lones q•.•e debln Idoptlfle JI
un prodllClOm~dko presentl un rleslto no
hlb1t•.••1es dfieo,sodaelo, s•.•efimlnld6n'
3.15. los mel!iurntnlOl IndlridOl en el
prodlldO m~d"o como parte Intettnlnte del
mlsmo,conforme II Itl!1ll7.3. del Anuo de la
ResohId6nGMC 1(' 72/')8 q•.•e dispone sobre
los l'leqlf\sltOl Esendeles de .se,,,,,ldad V
Ef\eJldede los foclllClOlm~dk<»;
3.16. El VilIo de predslón alflb•.•ldo I 101

lf(lOSrnMlc01de medldón.

Noto.lo,","O, p",deo" ",ompa"ilRi5",'''' ,plI"b1e,<oofo,meN"m, ENISO 980
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-020003/13-2

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

AIi2'"O'sg Tj~OIOgía Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

................... , y de ~cuerdo a lo solicitado por; IMPLANTECS.A., se autorizó la

inscripción en el Reg,istro Nacional de Productqres y Productos de Tecnología
'lo. \'

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con lo~.siguientes datos identificatorios

característicos:

6

Nombre descriptivo: Micro oclusor lagrimal

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

Marca de (los) producto(s) médico(s): OPAQUEl'Ierrick Lacrimal Piug

Clase de Riesgo:, Clase III

Indicación/es autorizada/s: Tratamiento de sintomas de sequedad en los ojos:,
enrojecimiento, ¡com~zon, ardor, lagrimeo, intermitente o sensación de una

particula extraña. Par? el tratamiento de seq~edad o~ular por el uso de lentes de

contacto. Para mejorC?rla efica!=iade los me¡dicamentos topicos. Luego de una, '

cirugia, para prevenir compl.icaciones debidas a sequedad ocular. Para

componenetes d,e la sequedad del ojo, como: conjuntivitis, queratitis, ulcera,
corneal, pterigion, blefaritis, enrojecimiento de Jos 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 (O,7mm)



Período de vida útil: 5 años

Nombre del fabricante: LACRIMEDICS, INC

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

UNIDOS.

siendo su vigencia por cinco (5) años, a
•'.~M;~~20~V3

Dr. alTo A. ORSINGHER
Sub AdmInistrador Nacional

A.N.M.A.'X\

DISPOSICIÓN NO

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

Buenos Aires, a ....,o"7 ..IIBR..2.0l4 ..,
contar de la fecha de su emisión.
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