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BUENOS AIRES, 15 FEB
. 2017
VISTO el Expediente N°© 1-47-3110-6023-16-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ISKOWITZ
INSTRUMENTAL S.R.L. solicita la autorizacion de modificacion del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N© PM-1898-3, denominado: IMPLANTE RETINAL DE
SILICONA Y ACCESORIOS, marca LABTICIAN OPHTALMICS.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la

" intervencién que le compete.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
. N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19. Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N°© PM-1898-3, denominado: IMPLANTE RETINAL DE SILICONA Y
ACCESORIQS, marca LABTICIAN OPHTALMICS.
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ARTICULO 29. Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1898-3. '
ARTICULO 3°. Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiguese al interesado y hagasele entrega de coplia autenticada dé la
presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instruccione% de
uso; girese a la Direccién de Gestién de Informaciéon Técnica para que efet!:tl]e
la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese!i.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos
Alimentos y Tecnologia, Médica (ANMAT), autorizdé mediante Dlsp05|c:on

N° l 6 9 2 los efectos de su anexado en el Certificado de Inscr:pclon

en el RPPTM N© PM-1898-3 y de acuerdo a lo solicitado por la firma ISKOWITZ
INSTRUMENTAL S.R.L., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran

en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

. .Nombre genér_ico aprobado: IMPLANTE RETINAL DE SILICONA Y ACCESORIQ®S,
 marca LABTICIAN OPHTALMICS.

' Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 5787/10 de fecha 24 de septiembre [de -

~2010.
Tramitado por expediente N° 1-47-5929-10-5.
© | DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACIQN /
IDENTIFICATORIO | LA FECHA RECTIFICACION
‘A MODIFICAR ' AUTORIZADA
Periodo de vida . | 5 afios 7 afios
atil;
Rotulos: Aprobado segun Disp. A fojas 65.
ANMAT N° 5787/10.
Instrucciones de. | Aprobado segln Disp. -| A fojas 67a 73.
Uso: 'ANMAT N° 5787/10. ;

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidn
antes rriencionado. -

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a [;a
firma ISKOWITZ INSTRUMENTAL S.R.L., Titular del Certificado de Inscripcié'n
en el RPPTM N¢ PM-1898-3, én ia Ciudad de Buenos Aires, a Io

dias...... 1 B8.FER.- 2017

Expediente N© 1-47-3110-6023-16-0 i
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE uso

Fabricado por: Labtician Ophthalmics Inc.
2140 Winston Park Drive, Unit 6,.Oakville, ON, L6H 5VS5,
Canayé. '

Importado por;

Iskov\.lritz Instrumental S.R.L |

Combatientes de Malvinas 3159 (C1427ARB) C.A.B.A_, Argentina.
E-mail: info@iisrl.com.ar

TEL/FAX: 4524-0153

Nombre genérico: Implante retinal de silicona y accesorios
Marca: Labtician Ophtalmics ‘
Modelos:

Implante Retinal. Modelo: S 2977.

Implante Retinal. Modelo: S 2986.

Implante Retinal. Modelo: S 2991.

Implante Retinal, Modelo: S 2994.

Implante Retinal. Modelo; § 2995.

Implante Retinal. Modelo: S 2996.

Implante Retinal. Modelo: S 29961,

Implante Retinal. Modelo: S 2997.

Implante Retinal. Modelo: S 2999,

Implarte Retinal. Modelo: S 3004.

Implante Retinal. Modelo: S 3010,

Implarite Retinal. Modelo: S 3014.

Implante Retinal. Modelo: S 3014L.

Implante Retinal. Modelo: S 30186.

Implante Retinal. Modelo: S 3017.

Accesorio; Implante Meridional. Modelo: S 2978.
Accesorio: Implante Meridional. Modelo: S 2988.
Accesorio: Implante Meridional. Modelo: S 3020.
Accesorio: Implante Meridional. Modelo: S 3025.
implante Refinal. Modelo: S 1983-2.8.

Implante Retinal. Modelo: S 1983-3.

Implante Retinal: Medelo: S 1983-3.2.

Implante Retinal. Modelo: S 1983-3.5.

Implante Retinal. Modelo: S 2965.

Implanie Retinal. Modelo: S 2967

Implante Retirial. Modelo: S 2968. w\\.
Implante Retinal. Modelo: § 2992. k ntal
Implante Retinal. Modeto: S 2098, vowitz nstrumertal SRL.
Implante Retinal. Modele; S 3013, Apoderado

Implante Retinal. Modelo: S 4055.
Implante Retinal. Modelo: S 4065.
Implante Retinal. Modelo: S 4075.
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Implante Retinal. Modelo: S 2870.
implante Retinal. Modelo: S 2971.

Implante Retinal. Modelo: S 4050. ®
Accesorio: Clip Tantalum. Modelo: S 566.

Accesorio;

Accesorio:
Accesorlo
Accesorio:
Accesorio:
Accesorio:

Clip Tantalum. Modelo: S 567.

Cufia. Modelo:; S 3021.
Cuia. Modelo: S 3022.
Mangmto Modelo: S 3018.
Manguito. Modelo: S 3019.
Mémgulto Modelo: S 3071.

Implante Retinal. Modelo: S 2950.
. Implante Reti aI ‘Modelo: S 2069. -1
Implante Retinal. Modelo: S 2987.
Accesorio: AII‘I"Oh.EidI”a Modelo: S 2993.
Accesono Bart:o Modelo: 829é9
Accesono Barco Modelo: S 3012.
Accesorio: Boton ‘Modelo: S 2976.

Accesorio: Mangwto Modelo: S 3094 (Estilo 30p4).
Accesorio: Manguuto Modelo: S 3083 (Estilo 3083).
Accesorio: Mangulto Modelo S 3084 (Estilo 3084).

Implante Retinal. Modelo: S 1983-4.

Implante Retinal. Modelo:
Implante RetlnaL Modelo:
Implante Retinal. Modelo:

S 1983-5¢
S 1983-7.5.
S 1984-2.5.

implante Retinal. Modelo: S 1984-3.
Implante Retinal. Modelo: S 1984-3.3
Implante Retinal. Modelo: S 1984-5.
Implante Retinal. Modelo: S 1984-7.5.
Implante Retinal. Modelo: S 1985-5.
implante Retinal. Modelo: S 1985-7.
Implante Retinal. Modelo: S 1986-3.5.
lmplante Retinal. Modelo: S 1986-4.
Implante Retinal. Modelo: S 1987-7.
Implante Retinal. Modelo: S 1987-8.
Implante Retinal. Modelo: S 1981-4,
Implante Retinal. Modelo: S 1981-5.
Implante Retinal. Modelo: S 1981-7.
Implante Retinal. Modelo: S 1981-7.5.
Implante Retinal. Modelo: § 1982-1.5.
Implante Retinal. Modelo: S 1882-2.
Implante Retinal. Modelo: S 1982-2.5
Implante Retinal. Modelo: S 1982-3
Implante Retinal. Modelo: § 1982-4
Implante Retinal. Modelo: S 1982-5
Implante Retinal. Modelo: S 1982-5T
Implante Retinal. Modelo: S 1982-7.
Implante Retinal. Modelo: S 1983-2.3
Imp]ante Retinal. Modelo: S 1983-2.5
Accesorio; Encastre de silicona. Modelo: S 5020
Accesorio: Encastre de silicona. Modelo: 8 5025

%PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar,

£ DANIELA Bgm
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Director Técfico

iskowiiz Instrumental SR.L.
Federico Gesu

Apoderado
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No utilizar si estd comprometida la integridad del envase estéril

Advertencias y/oprebauciéh transporte (empaque del Producto Médico)

| STERILE (EC| Esterilizado por éxido de etileno
& De urfsolo uso (NO Reutilizable).

A Atencién!, consultar informacién adjunta
No utilizar el producto si el envase esta dafiado

Método de esterﬂfzacién
\ Los Implantes de retina se disponen esterilizados con 6xido de etileno. Las
superficies. de la envolvente exterior no es estéril.

- )
‘ Prestaciones atribuidas por el fabricante y efectos secundarios no deseados

Los implantes retinales se utilizan en el tratamiento quirtirgico de los desprendimientos de

retina. El implante crea una indentacion en la esclera y en la coroides que aproxima ia retina a
pigmento del epitelio. Este procedimiento se lleva a cabo con indentacidn local o con el uso de
un implante que rodee el globo. Las Bandas Circulares y Bandas de Silicona rodean el ojo y se
pueden usar tanto solas como junto con otros implantes. Las Bandas Acanaladas han sido
disefiadas para bases anchas 0 mas estrechas o para una indentacién escleral fuerte. Las
Bandas Circulares y las cuftas se utilizan debajo de las bandas envolventes para conseguir
bases esclerales mas anchas,; para roturas cerca de la ora serrata; para roturas multiples; y
para indentaciones esclerales fuertes. Se usan Clips y Manguitos para asegurar las bandas
envolventes. Se'colocan protecciones o "boats” debajo de los Clips para prevenir la erosion. Se
recomienda la colotacién de Botones debajo de las Bandas Acanaladas para obtener una
mayor indentacién. Los Implantes Meridionales producen una mayor indentacion en una
direccién meridional," y se utilizan debajo de implantes curvos o acanalados. El "Pad” o
almohadilla se usa para cerrar roturas esclerales. Los Implantes de Esponja de Silicona se
utilizan| solos o en combinacién y se recomiendan a menudo para procedimientos de

indentacién parcial 0 segmentada.

Reacciones adversas
Ningun implante quirdrgico ofrece completa seguridad en cuanto a las r:i-)c%iones

adversas en el cuerpo humano. No obstdnte, una larga experiencia con los implanteg-retinales

muy-bajo y que las ventajas de su vsdZupéran

-

ha demostrado que el riesgo de rg
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con creces cualquier factor de riesgo que se pueda presentar. Como en todos los lmplanta§ <

i ' '\‘ .
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retinales, existe la posibilidad de extrusion, erosién o infeccién inadvertida. N

Combinacién del Producto Médico con otros productos
No Corresponde (el Producto Médico no se utiliza en combinacién con otros productos

No Corresponde (el Producto Médico no requiere instalacion, cafibracion y mantenimiento

para cumplir con surfinalidad prevists).

Instalacién del Producto Médico

para su correcta utilizacion).

i !I,_ \

Implantacién del Producto Médico
Técnica ’ ' |
Se crea una presilla escleral (o bucle de sutura) contigua a la ruptura retinal marcada. Se
coloca el manguito sobre |a ruptura marcada para unir los 2 extremos de la banda. Después de
haber apretado la banda y de haber obtenido la indentacién deseada, el manguito se puede
ajustar mas en la posicién correcta. El efecto es similar a un implante meridional de baljal|
indentacién. ]
Se puede crear una mayor in'dentacic'm debajo‘ del manguito, colocando la presilla por;
encima de [a ruptura retinal. Coloque el manguito dentro de la presilla, en forma similar a un
implante intraescleral. La presilla debe ser lo suficientemente ancha y al menos un 50% del

espesor escleral para distribuir las fuerzas aumentadas.

Fig. 3.5.1: Técnica de implantacion,

El desarrollo del manguito de silicona fagilita la union de las bandas continuas de silicona.

Cuando se usa un elemento de goma junto una banda de cerclaje, el manguito de silicona

. _ Iskowitz Instrumental S
) Federico Gesu
Apoderado

- ®



erosi'lc'm conjuntiva.

Con las técnicas de combacién minima, la banda se convierte en el elemento d|
comblacic)n y el manguito se puede usar para crear una indentacién escleral adicional,
proporcionando un mayor sostén en las rupturas retinales y una reduccién de la traccién vitrea.

Fig. 3.5.2: Técnica de implantacion.

| : i
Riesgos de interferencia reciproca

No Corresponde.
i

Rotura del envase e indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacién

» No utilizar si esta comprometida Ia integridad del envase estéril.

»/Nunca se debe intentar reesterilizar el Producto Médico.

« Si un implante’ se prepara para ser implantado pero no se usa, este implante no puede
iser reesterilizado.

!
Limpieza, desinfeccién, acondicionamiento y método de esterilizacién

N|O Corresponde (no es un Producto Médico reutilizable).

Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto Médico
|
Instrucciones

» Retirar el sobre de su caja.
|

» Abrir el sobre externo (no esteril} de forma aséptica y difundir €l contenido (estéril) en el
campo quirirgico.

| | 3 r . - - 3 . )
* Abra el sobre de forma asgptica estéril y la fiberacién del producto que esta |s{o para-su
uso.

" Iskowitz Instrumental 5.
Fedarico Gesu

g/ . Apoderado
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Cada sobre tiene tres etiquetas y pegatinas, de identificacién quirirgica, para ayudaFt'a‘C'Iaw, I

e
i

preparacion del informe con datos importantes, tales como, cédigo de producto y nimero de
lote, de forma rapida y segura. Cada etiqueta tiene un sistema de control de inventario (5 4 3

1) para ayudar a mantener los niveles de existencias. Cuando se utiliza un implante, tachar el
nimero apropiado p_?.nra indicar cuéntas unidades se encuentran ain disponibles.

Naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de la radiacidon con fines médicos
No Corresponde (no emite radiaciones con fines médicos).

-

Precauciones en caso de cambio de funcionamiento

No Corresponde.

Precauciones ]
.| La posibilidad de extrusion, la erosién o infeccidn puede ser inadvertida.

» Mantener el Producto a temperatura ambiente en un area seca y protegida. .

e Los Implantes no deben utilizarse en pacientes que tengan sensibilidad a los polimeros

de silicona. ’ '

", .

Contraindicaciones

Los implantes retinales no deben utilizarse en pacientes que tengan sensibilidad a los

polimeros de silicona.

Medicamentos que el Producto Médico esta destinado a administrar
: ,
No Corresponde (el Producto Médico no ha sideo disefiado para administrar medicamentos).

Precauciones en la eliminacién del Producto Médico
No Corresponde (el Producto Médico no presenta alguna precaucién sobre algun riesgo n

Cr

habitual asociado a su eliminacién). -

Medicamentos incluidos en el Producto Médico - /?
No Corresponde (el producto Méddico no incluye medicamento como parte integrante’ del
mismo). o ——
, ' lskowitz Instrumenital $.R.L. form D'::%':! /ﬁ

Federico Gesu roctor Teohico,
L" | Apoderado Directo




Grado de precisién atribuido a los Productos Médicos de medicién

No Corresponde (el producto Médico no ha sido disefiado para realizar mediciones).

Director Técnico: Danigl A. Pirola, Farmacéutico M.N. 15166
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1898-3.

iskowitz Instrumental SRL.
Federico Gesu
Apoderado

i i - —————  — T




DISPOSICION 2318/02 (T.O. 2!091?

ANEXO ITIB

PROYECTO DE ROTULO

XXXX XXXX

Marca: Labtician Ophtalmics

Modelo: XXXXX
Autorizado por la ANMAT PM -1898-3
FECHA DE VENCIMIENTOQ:; ver envase

Importado por: _

ISKOWITZ INSTRUMENTAL SRL
COMBATIENTES DE MALVINAS 3159
CAPITAL FEDERAtL
Fabricado por:

Labtician Ophthalmics, Inc.

2140 Winston Park Drive, Unit 6, Oakville, ON,
Canada L6H 5V5-

Director Técnico: J Daniel A. Pirola, Farmacéutico

M.N. 15166

Implante Retinat de Silicona y Accesorios

R A

No utilizar el producto
si el envase esta
danado

STERILE [EO

g MM/AAAA

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fig. 2,1.1: Proyecto de Roétule.

Iskowitz Instrumental SRL
Fadel‘ioo Geasu
Apoderado
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