DISPOSICION N° i 26 ]

BUENOS AIRES, 1B FEB 201

VISTO el Expediente N° 1-47-22698/10-1 Mdel Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicidn ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, 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 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 areas 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
medico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8%, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

e



pisposicionne 2 6 6

Por ello;

EL INTERVENTOR 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 Administracidn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
APPASAMY OCULAR DEVICES, nombre descriptivo Lentes intraoculares de PMMA
y nombre técnico Lentes, Intraoculares, 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 14-16 y 18 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn 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 III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1623-10, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en e| Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Meédica 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
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Registro a los fines de confeccionar el legajo

archivese.

Expediente N° 1-47-22698/10-1
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correspondiente. Cumplido,

%u$l;c:\
Dr. OTTO A, L)nsmenw

ENTOR
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO 1265 .......
Nombre descriptivo: Lentes intraoculares de PMMA

Cédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 12-324 - Lentes,
Intraoculares

Marca de (los) producto(s) médico(s): APPASAMY OCULAR DEVICES

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Implantacién primaria del cristalino del ojo humano
en el saco capsular, para la correccién del ojo afaquico en pacientes con
cataratas

Modelo/s: Appalens, Heera, Liberty, Swiss

Periodo de vida (til: 5 afios

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: APPASAMY OCULAR DEVICES (P) Ltd.

Lugar/es de elaboracién: R.S. N° 9/1, 2 & 3, NH-45A, Villupuram Main Road,
Vadamangalam, Pondicherry - 605102, India.

Expediente N© 1-47-22698/10-1 Ving 74 agh
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTi MéDIBO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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1-5-Proyecto de instrucciones de uso

Migd by:

Appasamy Ocular Davices [P} Lid.

R.S. N® 9/, 283, NH-45°, Viliupuram Mein Road, Vedamengelsm

Pondicheny — 605102 - Indie

Representanie en Europa:

EMERGO EUROPE

Matansiraet 15 - 2513 BH The Hague - The NetharlandsAdvertencia: se iende e los cirvienos que sigan Jes consejes, conlreindicaciones y avises conlenides en o presente instructive,
Descripcién del producto médico

Lente de implenle infraoculer de PMMA can un ebsorbante UV induido en la molécule, destinada e susbtuir ef criskaline del eja humano can le findlidad de corregir o vision eféquice, en pocientes de 5 afies sn
adelante. Lo |ente sa esleriliza 8n su envase linal por éxide de efitene

Espadificocionss del producig terminedo

Espedlicocion Telerandic Métode empleade
Diémelre éplico: lodos los modelos 0/ +5% Comparacion éptica
Lerga fatal: todes kis modelos = 0.25mm Comparncién bptico
Anguiecian: todos tes moudalos = 0.00mm Comparedcién dplice
Range de diophias: lodos fos modales |+ 0.25d WD
Resclucién: tedas los dioplrias > 70% [
Terminecién da ie supericie 2 Microscepin sphca
Esterifidad 3} USP Xt

Wﬁ_mﬁm&;ﬁﬂagm Cannan™

{2)Las 1zntes sen inspeccienadas una per una baje fluja laminar cen una, magnificactén 10
ot putadiati a -

Las lentes deben estar fibres de ranaduras, irregularidades v iibre de tada injuria.
(3182 efectha un seq

e 12 cyai se deva a cave per Oxide de Etilena. Tante el eqL ceme les cicles i . s& hayan e La i &
evaila cenlerme 10 nermade en fa USP para praductes farmacéuticas estéries, empledndase ¢ métode par inmersidn en calda,

Prasentacion

La LG se presenta en sachet (pouch) de Tyvek®' estéril, en cuyo rétulo figura la descripeidn y modelo dei iente.
' Tyvek® es marca registrada de DuPond®, paolietilenc fibrado laminade.

Indicacipnes

La LIO estd indicada en la implantacién primaria del cristaiing del ojo humano, tanto en la cdmara anterior, como en la cdmara posterior, para ia cefreccion dei ojo afaquico en
pacientes con cataratas. La implantacian de una lente intraocular puede estar indicada en los siguientes casos: en caso de o seguida de fa extraccion de! cristaiino producida por una
cataraza en pacientes de edad avanzada, especialmente catarata monocuiar, © en pacientes ¢on incompatibilidad a fas lentes de contacto y/o respecto a ias gafas opacas (esto
comprende a pacientes con limitaciones de tipo laboral, edad avanzada o con doiencias exantematicas que impiden consequir la visién periférica).

Modo de empieo

El contenide de dicha envase es estaril, siempre y cuando ne se haya abierto ni s« encuentre dafiado, raspado o incompleta. Abrir & envase secundario & introducir e} envase primarig
(todavla intacto) en forma aséptica dentro dei drea quirlrgica. Una vez dentro del area quiriirgica, abrir el envase primario, retirar el iente cuidadosamente y sostenerio firmemente en
ia palma de la mance. Comprobar si 514 0 ne dafiado. Tomarlo con los dedos y lavario empleands solucidn salina estéril, anzes de cotecario en «i ojo.

€l empaque secundario de la lente contiene etiquetas auteadhesivas y tarjetas de idertificacion que estdn provistas con el Nimera de serie, el nombre y almerc de modelo de la lente.
Estas etiquetas estan destinadas a la historia ciinica del paciente, a la documenzacign dei médico y a la hoja de observaciones del implante,

Contralndicaciones

A continuacion se detallas circunstancias en las cuales el medico oftalmologo debe sospechar que fa implantacion de un LIO puede resuitar un riesgo despropaorcionado;

-Cataratas biiaterales congénitas.

-Inflamacién reizerativa por eticlogia desconocida del segmento anterior o posterior.

-Diftcultades quirdrgicas en 1a ellminacién de la lente de una cataraza, con lo que aumenta i riesgo de posibles complicaciones (pérdida del cristaline, hemorragias, etc.

-Glaucoma.

-Glaucoma crdnico de dngula cerrada.

-Micreftaimia.

-Irregularidades dei iris que impediran una adecuada fijacldn de ia lente, como por ejemplo es el caso de la aniridia, !a hemi-indectomia o ta atrofia severa,

Catarata ocular en |a que puede estar restringida |a posibilidad de observacion, diagnbstico o tratamiento de pateiogias del segmento anterior o posterior,

-Pacientes con antecedentes de desprendimiente de retina.

Advertencias

Come &n teda intervencién quiriirgica, existen riesgos potenciales. Entre ias compiicaciones potenciales en relacion con la impiantacién dei LIO, sin exiqir (a totalidad, s& encuentran:
-Desplazamiento de la lente

-Pérdida dei cristaline

-Blogqueo pupilar

-Glaucoma secundario

-Precipitados sin pigmentar

-Pralapse del ris

-Edema exantémico cistoide

-Sindrome dei cristaline

-infeccidn

-Membrana papifar

-Desprendimiento de la retina

-Dafio reversible ¢ irreversibie del endotelio de ia c6rnea

E! uso de lentes intraoculares con absorcioh UV, con la intencion de reducir los desordenes retinales, no esta demostrado.

La Impiantacion de lentes desde (a camara posterior a Ia camara anterior no es segura. Este tipo de implantaciones solo debe realizarse bajo un protocoio cientifico contrastade.

La sequridad del uso de Neodynium-YAG laser, concomitantemente con LIO de PMMA no ha side estabiecida.

Debe tenerse especial cuidade de hg romper las hépticas durante toda la maniobra quirirgica.

La LG scic debs ser empleade par médicos oftaimaiogos altamente especializades. No debe utilizarse si el envase se encuentra dafiado o presenia signes de apertura. No re-
asterilizar. Produczo de un s0io uso. No fmpregnar ia lente can soluciongs excepto selucidn salina estéril,

No exponer fa LIO a ia iz del sol. No congelar la LIO. Ne utitizar después de la fecha de vencimiento.

Efectos secundarios

S¢ han descripto los siguientes efectos secundarios después de la extirpacion de una catarata con motivo de fa implantacion de una L10:

-Acumuiacion de pus en ¢ fonda de la camara ecular anterior (hipopidn).
-Infeccion intraocular.

-Trastorios Compensatorios de ia cornea.

-Desprendimiento del lente

-Blogueo pupilar.

-Cesplazamiento de [a fente o sustitucion.

ESTERIL

Importador y representante en Argentina: IMPLANTEC S.A.
Av. Eva Perdn 3400 - CABA - Tel.: 4612-9994 / 2673
www.implantecinsumos.com
APROBADO POR LA ANMAT PM 1623-10
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS
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1-1-Proyecto de rotulo del estuche o envase secundario de la LENTE INTRAOCULAR DE
PMMA con absorcion UV

{Conforme Anexo lI.B del Regiamento aprobado por Disp. 2318/02 -T.O. 2004)

Migd by:

Appasamy Ocular Devices (P) Ltd.
R.S. N° 9/1, 2&3, NH-45°, Villupuram Main Road, Yadamangalam
Pondicherry — 605102 - india

Representante en Europa:

EMERGO EUROPE
Molenstraat 15 - 2513 BH The Hague — The Netherlands

LENTE INTRAOCULAR DE PMMA con absorcién uv

MODELO: XXX

Graduacién: + X, XX — Longitud: xx,xx mm —~ Constante A: xxx,x
PRODUCTO ESTERIL

LOTE: X00XX

EXPIRA: XX-XXX (mes y afio)

NO REUTILIZAR. NO RE-ESTERILIZAR.

NO EMPLEAR SI EL ENVASE SE ENCUENTRA DANADO.
MANTENER A MENOS DE 40 °C, PROTEGIDO DE LA LUZ Y LA HUMEDAD
ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

ANTES DE UTILIZAR, LEER LAS INSTRUCCIONES DE USO

{ ]
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1-2-Proyecto de rétulo del envase primario de la lente intraocular

Ref.: xox
Graduacion: + xx,xx
Lote: xoo0mxx

DANIEL A. ER
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1-3-Proyecto de sobre-rotulo del producto médico

Nota: el sobre-rétulo es avtoadhesivo y se adherird en cado estuche o envase secundario

IMPORTADO POR

IMPLANTEC S.A.
Av. Eva Perén 340C — CABA
DT: Pablo J, lribarren — Farm,

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM- 1623-10
VENTA EXCLUSIVA A FROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS

DAMEL A_EPBKIER pRO S
RADO REST oL
PLANTEC 5.A. v \

7 i IMPLANTEC S.A.
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ANEXO IiI
CERTIFICADO

Expediente N°; 1-47-22698/10-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Teﬁolfias N@ica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
LRI , Y de acuerdo a lo solicitado por IMPLANTEC S.A., se autorizd la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Medica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Lentes intraocculares de PMMA

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-324 - Lentes,
Intraoculares

Marca de (los) producto(s) médico(s): APPASAMY OCULAR DEVICES

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Implantacién primaria del cristalino del ojo humano
en el saco capsular, para la correccion del ojo afdquico en pacientes con
cataratas

Modelo/s: Appalens, Heera, Liberty, Swiss

Periodo de vida Gtil: 5 afos

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: APPASAMY OCULAR DEVICES (P) Ltd.

Lugar/es de elaboracion: R.S. N° 9/1, 2 & 3, NH-45A, Villupuram Main Road,
Vadamangalam, Pondicherry - 605102, India.

Se extiende a IMPLANTEC S.A. el Certificado PM-1623-10, en la Ciudad de
Buenos Aires, a 1EFEBN”, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No© 1 2 6 8 'g \;“‘M‘,ﬁ_ﬂ



