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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 71.ENE 2010

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-001154-14-8 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién 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}, y normas complementarias.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

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

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tgcnologl'a Médica (ANMAT) del producto médico
marca APPASAMY, nombre descriptivo Laseres, de ND:YAG, para Oftalmologia y
nombre técnico Laseres, de ND:YAG, para Oftalmologia, de acuerdo con lo
solicitado por IMPLANTEC S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM,
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 15y 16 a 20 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT ‘PM-1'623-43, con exclusion de toda otra
leyenda no contempiada en fa normativa vigente.
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos Médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de
Gestion de Informacidon Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-001154-14-8
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Disp. ANMAT 2318/2002 (T.O\2

Anexo llI-

2-Rétulos

Z.1. La razdn soclal y direccion del fabricante y
del importadaor, sl corresponde;

importado por: IMPLANTEC S.A.

Perdriel 1624 - CABA -Republica Argentina.

Tel.: (+54) 11.4302.7111

info@implantecinsumos.com

www.implantecinsumos.com

Fabricado por: APPASAMY ASSOCIATES

SF N2 144/1, NAVAMMAL KAPPER VILLAGE, M.N. KUPPAM, THENNAL,
KANDAMANGALAM (TALUK), VILLUPURAM - TAMILNADU — INDIA

2.2. La informacidn estrictamente necesarla para
que el usuario pueda identlficar el producto
médico y el contenido del envase:

APPA YAG LASER
Dispositivo de emisién laser de estado sélido. Para uso médico
exclusivo.

2.3. St carresponde, |a palabra "estéril™;

N/A

2.4. €l codigo del lote precedido por la palabra
"lote” 0 el nimero de serie segin proceda;

Serie: XXxxxx Xxx

2.5. 51 corresponde, fecha de fabricacidn y plazo
de validez o la fecha antes de la cual deberd
utilizarse ¢! producto médico para tener plena
seguridad;

Fecha de vencimiento: {mm-aaaa)

2.6. Ls indicacion, si corresponde que el producto
médico, es de un solo uso;

N/A

27 Las condiciones especificas de
almacenamienty, conservacién yfo manipulacion
del producte;

Rango de temepratura recomendado: de 5°C a 50°C.

Humedad relative ambiente: de 10% a 100% (en ambiente libre de
condensacién).

Presidn atmosférica: de 500hPa a 1060hPa.

2.8. Las Instrucciones especlales para operacién
y/o uso de productos médicos;

Atencidn: lea atentamente las instrucciones de uso antes de emplear
este producto médico.

2.9, Cualquler advertencia yfo precaucifn gque
deba adoptarse;

No salpicar el equipo con agua, ni ningun solvente organico.
Almacenar en ambiente libre de humedad, polvo y cualquier vapor
que pudiere ser dafiino.

Na almacenar en superficies desniveladas o en lugares con
vibracién,

No almacenar junto con sustancias quimicas sublimables o que
pudieran emanar gases daiiinos.

Conexién a la red de 220V - 50Hz.

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacién;

N/A

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente
habilitado para fa funcidn;

Director Técnico: Pablo Iribarren, Farmacéutico - MN 11059,

2.12. Nimerg de Registro del Producto Médico
precedido de la sigla de identificacidn de la
Autoridad Sanitaria competante,

Autorizado por la ANMAT PM-1623-43
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS
HECHO EN INDIA

Nota: los textos pueden ir acompafados de la iconografia aplicable, conforme Norma EN 15O 980

Perdriel 1624 » C1279AHN « CABA + Argentina « '+541.1 430274 11
info@implantecinsumos.com « www.implantecinsumos.com
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3-Instrucciones de uso

3.1. Las Indicactones contempladas en ef ftem APPA YAG LASER
fl‘ig::aﬁs:: 1228::::;? y(:.dsl;mo)' sabve s aue Importado por: IMPLANTEC S.A.

Perdriel 1624 - CABA -RepUblica Argentina.

Tel.: (+54) 11.4302.7111

info@implantecinsumos.com

www.implantecinsumos.com

Fabricado por: APPASAMY ASSOCIATES

SF N° 144/1, NAVAMMAL KAPPER VILLAGE, M.N. KUPPAM,
THENNAL, KANDAMANGALAM  (TALUK), VILLUPURAM -
TAMIENADU - INDIA Director Técnico: Pablo Iribarren,
Formacéutico - MN 11059.

Autorizado por la ANMAT PM-1623-43

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIA
HECHO EN INDIA
3.2 l.af‘ p:estaclones conte;npladas en et itlem Descn'pcién de’ producfo médiCO
tor romctos  dewrin - omecer 135 | APPA YAG LASER
;’;::f;ﬂf:”vq“:eb;f:n “a::se,:';:‘::’" s:s' Dispositivo de emisién laser de estado sélido, compuesto de
funciones tal y como especifique et fatricante; | cristales de &xido de itrio y aluminio en uno matriz de granate
(yttrium aluminium garnet o YAG) cuyo red impacta en neodimio, y
como resultado, emite una longitud de onda caracteristica de 1064
nm (IR}, destinado a capsulotomias posteriores, membranectomias
posteriores u ofros procedimientos que tengan el propésito de
romper una estructurainterna del ojo.

Para uso médico exclusivo.

El sistema laser de Appasamny, genera un haz de Nd-YAG pulsado
denominado YAG, utilizando la metodologia Q- Switching. £l APPA
YAG LASER, permite el tratamiento seguro de una lesién intraocular
; con disrupcién mecénico debido a pulsos de energia l4ser YAG, sin
sangrodo y en forma ambulatoria.

Especialmente Otil en el tratomiento de las cataratas secundarios vy el
glaucoma a través de lo iridotomia.

El dispositivo APPA YAG LASER incluye el sistema de YAG laser, su
mecanismo de control y una l4dmpara de hendidura para la
observacién, equipado con un panel operativo que facilita su uso.
La fuente de alimentacién de instalacién individual, es compacta y
liviana.

" Perdriei 1624 - C1279AHN » CAB

info@implantecinsumos.com » www.implantecinsu
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3.3, Cwando un producto médico deba
Instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcignar con
afreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacién suficiente sobre sus
caracteristicas para identificar los productos
médicos que deberdn utilizarse 8 fin de tener
una combinadidn segura;

Todos los accesorios que se empleen con el equipo, de
homologados por la norma 1IEC 61011, En caso de
consulte con IMPLANTEC S.A. No deben usarse accesorios que n
sean provistos por IMPLANTEC S.A. sin previa consulta técnica.
Puede que durante el uso del equipo, se presenten interferencias
sobre ofro equipamiento. En ese caso, pruebe con lo siguiente:
-cambie la ubicacién del equipo.

-desenchufe la fuente y pruebe en un toma corriente diferente.
-consulte al servicio técnico.

No emplecr el equipo en éreas o donde se depositen tubos de
6xido nitroso, oxigeno o anestésicos inflamables.

3.4, Todas las Informaciones que permitan
comprobar si el producto médico estd bien
instalado y pueda funclonar correctamente y
con plena seguridad, asl como los datos
refativos a la naturaleza y frecuencla de las
operaciones de mantenimiento y calibrado que
haya que efectvar para  garantizar
permanentemente el buen funtionamiento y la
seguridad de los productos médicos;

Asegurese que el interruptor de encendido del ldser se encuentre
apagado (OFF). Gire el interruptor en sentido horario para
encender el equipo {ON),

Seleccione la mognificaciéon 16X, durante la capsulotomia y/o
Iridotomia.

Seleccione el interruptor de modo que se encuentra junto a la fuente
de alimentacién en la parte trasera. (importante: apague la llave de
encendido (OFF).

Ajuste la columna de iluminacién de la Idmpara de hendidura si es
necesario, de manera que quede cémodo para el paciente.
Verifique que la intensidad luminica de la l[émpara sea la adecuada.
El paciente debe estar en la posicién correcta y el léser dirigidos
hacia el objetivo del tejido.

Una vez que el sistema se encuentre listo, presione el botén de
disparo laser en el joystick o el pedal de disparo.

Antes de realizar un tratamiento sobre un ojo humano, el
oftalmélogo deberd contar con suficiente experiencia al respecto. Se
recomienda probar el equipo sobre ojos experimentales de cerdo.
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3.5. La informacidn Otil para evitar ciertos
riesgos relaclonados con [a implantacién del
producto médico;
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Aviso importante: en caso de que cualquiera de las pi re Aei"'
equipo, tome contacto con sangre, deberan tomaNE
precauciones del caso, para evitar la exposicién a patd
sanguineos y/u ofros materiales potencialmente peligrosos. Se
deberd considerar potencialmente infeccionso a cualquier material,
flufedo, tejido o sangre cuyo origen exacto se desconozca.

Evite aplicar el rayo laser sobre tejido vascular o el iris, ya que esto
puede provocar una hemorragia.

No debe mojarse el equipo laser. Debe evitarse el depésito de
polvo ambiental sobre el equipo.

Finalidad del producio médico

El dispositivo médico, tiene por finalidad, la escisién, ablacién,
vaporizacién  y/o coagulacién de tejido blando del ojo,
principalmente en el tratamiento de la opacificacién de la cépsula
posterior del cristalino en pacientes intervenidos de catarata,
Indicaciones

Capsulotomias posteriores, membranectomios posteriores u otros
procedimientos que tengan el propésito de romper una
estructurainterna del ojo.

Criterios de exclusién

No deberd aplicar laser en lo casos en que el paciente presente uno
o més de los siguientes sintomas y/o cuadros:

-Edema corneo con interferencia de lo visualizacién de la cépsula
posterior.

-Neblina difusa del humeor vitreo.

-Distrofia corneana extensivo.

-Hipertensidn oculor crénico, especialmente cuando no se pueda
controlar con medicacién.

-Ojo disfunsional.

-Pacientes que porten LIO de materiales incompatibles con la
aplicacidn de Laser YAG.

Advertencios

El médico octuante deberé considerar la viabilidad de la aplicacién
de laser en cada paciente, a la luz de los conocimientos actuales y
en virtud de los posibles riesgos que este tratamiento entraiia.

El tratamiento del ojo con laser, puede no proveer mejora alguna e
incluso puede empeoror el cuadro que se pretende revertir o
mitigar, especialmente en los casos en que se presente:
-Enfermedad ocualr activa.

-Nistagmo.

-Neblina del humor acuoso.

-Visién pre-quirdrgica de 20/30 o superior.

Los pacientes con iridectomia concurrente, presental alto riesgo de
producir bloqueo pupilar.

Efectos secundarios

Se han descripto numerosos casos de aumento de la PIO, en
pacientes fratados con lases, especialente en aquellos que
presentaban PIO pre-quirdrgica de 20mmHg o més.

Se advierte que los pacientes implantados con LIO, pueden sufrir un
dafo en la misma, lvego de lo administracién de laser, lo que
redundard en una menor calidad visual e incluso en la pérdide de
la visién.
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Medidas de precaucién
-Previoc al uso del equipo laser, procure la colabo
pacientes y/o asegure la inmovilidad del paciente para
ovimientos indeseados que puedan causar lesiones en el
ocular.

-Utilizar el equipo siempre a temperotura ambiente.

-No aplicar productos de limpieza abrasivos o acidos.
-Siempre que tenga que conectar o desconectar cualquiera de las
partes del equipo, deberd previomente desenchufarlo.

-No utilizar enchufes moltiples para conectar el equipo a una fuente
eléctrica. No reemplace la ficha original del equipo.

-Cualquier modificacién que se realice al equipo o la configuracién
del mismo, deberd ser reclizada por personal técnico de
IMPLANTEC S.A.

Instrucciones para desempacar

Desempaque cada uno de las partes del equipo, con mucho
cuidado.

Siga las instrucciones del manual de armado o comuniquese con
personal de servicio técnico de IMPLANTEC S.A,

Montenimiento del equipo

Ningunc de las partes fijas del equipo, puede ni debe ser abordada
directamente por el usuario. Comuniquese con personal técnico,
antes de desormar cualquier parte fija del equipo.

El mantenimiento programado debe hacerse, preferentemente una

vez al cofio. Comuniquese con el departamente técnico de
IMPLANTEC S.A.

3.6, La Informacidn relativa a ltos riesgos de
interferencla reciproca relacionados con la
presencla  del producte médicc  en
Investigaciones o tratamlentos especificos;

N/A

3.7. Las instrucclones necesarias en caso de
rotura del envase protector de la esterilidad y
si corresponde la Indicacidn de los métodos
adecuados de reesterifizacién;

N/A

3.8. Si un producto médico estd destinado a
reutilizarse, los datos sobre los procedimlentos
aproplados para la reutlfizacidn, Incluida ta
limpleza, desinfecclén, el acondiclonamiento vy,
en su caso, el método de esterllizactén si el
producte debe ser ressterilizado, asi como
cudlquler limitacién respecte al numero
posible de reutilizaciones.

N/A

En caso de que los productos médicos deban ser est

erllizados antes de su uso, las instrucclones de Nmpleza y esterllizackén deberdn estar formuladas de modo que si

se siguen cofrectamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién | {Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucidn GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

3.9, Informacién sobre cualquier tratamlento o
procedimiento adicional que deba reallzarse
antes de wtilizar el producto médico {por
ejemplo, esterilizacidn, montaje final, entre
otros);

Aviso importante: EL MEDICO OFTALMOLOGO ACTUANTE,
DEBERA CONTAR CON LA SUFICIENTE CAPACITACION ACORDE
CON LA TECNOLOGIA DEL EQUIPO.

Aplicar Riboflavina {0,1%) hasta que termine el proceso (sobre
todo 30 minutos). Debe ser aplicado por cada 2 6 3 minutos.

3.10. Cuando un producto médico emita
radiaciones con fines médicos, la Informacidn
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad vy
distribucdén de dicha radiacién debe ser
descripta;

La resistencia de masa debe ser inferior a 0,1 ohms. Ca corriente de
fuga debe ser inferior a 500 LA,

Las instrucclones de utilizacidn deberdn incluir ademas Informacién que permita al personal médico informar al paciente sobre las contralndicaciones y las
precauciones gue deban tomarse. Esta informacién hard referencia particularmente a:

3.11. Las precauciones que deban adoptarse
en caso de camblos det funcionamiento del
producto médico;

N/A

Perdriel 1624 » C1279AHN » CABA - Argentina - +5411 43 02 71 11
info@implantecinsumos.com « www.implantecinsumos.com




3.12. Las precauciones gque deban adoptarse
en lo que respecta a la exposlcldn, en
condiclones  amblentales  razonablemente
previsibles, a campos magnéticos, & Influenclas N / A
eléctricas externas, a descargas electrostaticas,

a la presién o a varaciones de presién, a la
aceleracién a fuentes térmicas de ignicidn,
entre otras;

3.,13. Informacién suficlente sobre el
medicamento o los medicamentos que el
productc médico de que trate esté destinado a N/A
administrar, incluida cualquier restriccidn en la

eleccldn de sustancias que se puedan
suministrar;

3.14, Las precauciones que deban adoptarse sl
un producto médico presenta un riesgo no N/A
habitual especlfico asoclado a su eliminacidn;
3.15. tos medicamentos Incluidos en el
producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al ftem 7.3. del Anexo de la N/A
Resolucidn GMC N* 72/98 que dispone sobre

los Requisitos Esenclales de Seguridad y
Eficacia de los productos médicos;

3.16. El grado de precisién atribuido a los N/A
productos médicos de medicldn,

Nota: los textos pueden ir acompafados de la iconografia aplicable, conforme Norma EN iSO 980

Perdriel 1624 » C1279AHN « CABA « Argentina « ;1-5411 4302 71 11
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-001154-14-8
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
06? @de acuerdo con 1o solicitado por IMPLANTEC S.A., se autorizoé la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos: |
Nombre descriptivo: Laseres, de Nd:YAG, para Oftaimologia
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-947-Laseres, de Nd:YAG,
para Oftalmologia
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): APPASAMY
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: Capsulotomias posteriores, membranéctomias
posteriores u otros procedimientos que tengan el propdsito de romper una
estructura interna del ojo.
Modelo/s: Appag Yag Laser - 307
Periodo de vida dtil: 10 afios
Cbndicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

ombre del fabricante: APPASAMY ASSOCIATES




Lugar/es de elaboracion: SF N°¢ 144/1, NAVAMMAL KAPPER VILLAGE, M.N.

KUPPAM, THENNAL (POST), KANDAMANGALAM (TALUK), TAMIL NADU, India

Se extiende a IMPLANTEC S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del
71-ENE 200

PM-1623-43, en la Ciudad de Buenos Aires, a .......ccevevvevnnnn. ..., siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
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