\_J: '

DienciiaNwe 2 1 7 4

BUENOS AIRES, 3 0 MAR 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-22699/10-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnoclogia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

' Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamenio de

- Registro.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccion 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 elaboracidon y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy 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 inscripcidn en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

8¢, inciso I1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

=



- RSB 9 | 9 4

.
r

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULQ 19- 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 del producto médico de marca
ACRYFOLD, NASPRO, ULTRASMART, ULTRASMART-M, SUPRAPHCB, SWISS
FOLD, SWISS FOLD-HD, SWISS FOLD-M, ACRY FOLD BBY, NASPROEBY,
SWISSFOLD BBY, SWISSFOLD-HD-BBY, nombre descriptivo Lentes intraoculares
de HEMA v 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 Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulofs y de
instrucciones de uso que obran a fojas 16-19 y 22-23 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de io dispuesto en los Articuios
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de fa misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la-
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1623-11, con exciusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
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ANEXO [

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del 310 UCTO  MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...4 f ...............
Nombre descriptivo: Lentes intraoculares de HEMA

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

Marca de (los} producto(s) medico(s): ACRYFOLD, NASPRO, ULTRASMART,
ULTRASMART-M, SUPRAPHOB, SWISS FOLD, SWISS FOLD-HD, SWISS FOLD-M,
ACRY FOLD BBY, NASPROBBY, SWISSFOLD BBY, SWISSFOLD-HD-BBY

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Implantacion primaria del cristalino del ojo humano
en el saco capsular, para la correccién del ojo afaguico en pacientes con
cataratas

Modelo: 1-ACRYFOLD: EZY FOLD 582; EZY FOLD 584; CENTRY FOLD 601;
CENTRY FOLD 603; CLASSY FOLD 701; MULTIFOCAL MF 605; MULTIFOCAL MF
705. 2-NASPRO: NAS 207; NAS 701. 3-ULTRASMART: ULTRASMART. 4-
ULTRASMART-M: ULTRASMART-M. 5-SUPRAPHOB: SPNT300; SPNT200;
ULTRASMART HP; ULTRASMART HP M. 6-SWISS FOLD: SFES; SFC6; SFC7. 7-
SWISS FOLD-HD: SFAES5; SFAC6; SFAC7. B-SWISS FOLD-M: SFCM6; SFMC7. 9-
ACRY FOLD BBY: EZYFOLD BBY; EZYFOLD BB502; EZYFOLD BB504;
CENTRYFOLD BBY; CENTRY FOLD BB601; CENTRY FOLD BB603; CLASSYFOLD
BBY; CLASSYFOLD BB701. 10-NASPROBBY: NASY207. 11-SWISSFOLD BBY:
BBE5S; BBC6; BBC7, 12-SWISSFOLD-HD-BBY: ABBES; ABBCS; ABBC7

Accesorios de piegado e inyeccién:

PINACLE {Modelos PINJO1; PIN1G2; PINJO3; PINIO4)

PINACLE-C (Modelos: PC-1.3; PC-1.5; PC-1.9; PC-2.0; PC-2.2; PC-2.5; PC2.8;
PC-2.85; PC-3.0; PC-3.2)

yﬂ de vida Gtil: 3 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.
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ANEXO II

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

...............................
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1-1-Proyecto de rotulo del estuche o envase terciario de la

LENTE INTRAOCULAR DE HEMA con absorcién UV y accesorio de plegado e inyeccién y a

{Conforme Anexa |IL.B del Reglamento aprobade por Disp. 2318/02 -T.0. 2004}

Migd by:

Appasamy Ocular Devices (P) Lid.
R.S. N° 9/1, 2&3, NH-45°, Villupuram Main Road, Vadamangalom
Pandicherry - 605102 - India

Representante en Europa:

EMERGCO EUROPE
Molenstragt 15 - 2513 BH The Hague - The Neiher|ands "

1

LENTE INTRAOCULAR DE HEMA con absorcién uv A
y accesorio de plegado e inyeccidn

Contiene:
1 LiO plegable

1 accesorio de inyeccidn y entrega - U ]
Tarjetas de identificacién del dispositivo médico - M

MODELQO: XXX

Graduocion: + X, XX — Longitud: xxxx mm — Constante A: x0(,x

PRODUCTO ESTERIL :

LOTE: X000

EXPIRA (LIO): XX-XXX (mes y afio)

NO REUTILIZAR. NO RE-ESTERILIZAR.

NO EMPLEAR SI EL ENVASE SE ENCUENTRA DANADO.

MANTENER A ME}NOS DE 40 °C, PROTEGIDO DE LA LUZ Y LA HUMEDAD
PRODUCTO ESTERIL \

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.: xoox
Graduacion: + xx,xx
Lote: xoooox
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1-3-Proyecto de rétulo del envase primario del accesorio de plegado e inyeccion

Ref.: soox
Fecha de exp.: xx-xxwx
Lote: xoomox

PABLO Y IRIBARREN
RESPENINBL E TECNICO
IMPLANTEC S.A.

DANIEL A. CUKIER
o
£C A,
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1-4-Proyecto de sobre-rotulo del producto médico

Nota: el sobre-rétulo es autoadhesivo y se adherird en cada estuche ¢ envase terciario

A PODERADO
IMPLANTEG §A

MPORTADO PGR

IMPLANTEC S.A.
Av. Eva Perdn 3400 - CABA
DT: Pable J, inborren — Farm.

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM- 1623-11
VENTA EXCLUSIVA A PROFESKONALES o INSTITUCKO NES SANITARIAS

paBLOY - JRIBARRED

TECNICO
PONSPRLE TE
RES O EC 5.4
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(Frente)

Migd by:

Appasamy Oculor Davices (P} Lid.

RS N® %41, 283, NH-457, Villupuram Main Road, Yademongalam
Pondicharry - 05102 . india

Reprasantonte en Europa:

EMERGO EURCPE

Molenstraat 15 - 2513 BH The Hogue - The Netherdands

Descapeitn del products médico

Lerte de implonte infreaculor plegoble de HEMA con un absorbents UV, con accesorio de plagado e inyeccién, destinoda o sushilic el criskline del oja humena can lo finalidod
de corregic la visidn oféquica, en pacientes de 5 afins an odelante, Lo 'ante sa esterilizo &n 54 envase final por calor hivmedao.

Avisg impotonde: i cirvjane deberd comprobar la fectibilidad del uso de malodas alkmatives de correccidn de afaquio y realizar o implantacidn de lentes inlracculares
sxclusivamente tusndo dichot mékadas ollemativos no respandan a las nscesidades del pociente.

Mode de occidn

La lente irtroocular cumple ko funcién de medio refractivo en resmplozo de ko lents naurel, en ko carrection de lu afaquio. Lo tente pusde ser colocada anto an la cdmary anterier
come en ko cémare posterfor. Las siguientes indicaciones y confra-indicacianes, e boson en lo experiencia ¥ la informacidn proveniente de la lilwmture médica y debe vsore
selamente como una guin.

Indicocionas:

La implantacién da una lente introcelar poede estor indicada en los siguientes estodos, o saber, en unién con a comg consecuancio da ura edracritn de colurbos en pacientes
de edod avonzoda en los que &l uie de lenles de contocta estd contvaindicada yie paro oquellos o las que les resulio problamatico el use de gales [incluyendo en este caso, a
pocentes con dificubad profesional en el emplec de gofas).

Controindicacionas:

Come en todos ls intervenciones gquiningicas, exslen fiesgos potenciales inherondes o la misma, los cualas deberdn sar evaluados clinicamente, Entre los conboindicaciones
hapituales, sin exigit by tomlidod de shos, se describen:

Fluje wovmdsco

-Fdema mocelor Ghoude:

Fduma comae

Mikikin

sLividlis savere crénico
<Duscunkolizocis dal implanioda
_Drtlocadin y evbluxacin ds ko Imph
Do prondimisnio da ka resng

-Endofiolmitia
-Pretipikciin o4l crisming

<Dt retinal

En pocientes con palologha acular puede sar que resulte imposible canseguir vn enfoque acular igual ol de los pacientes sin semejonte patalogia /o puedan surgir complicaciones
meyores. B prefasional médico deberd comprobar 3t es positle lo aplicacidn de métodos allernatives de comeccién en esos pacientes y soo llevar a cobo v implantacian del
cristfine cuandc los tratamientos aitesnativas no raspondan o los necasidodes del pociente.

Es posible gue oparazea vn gloucomo securdario en aquellos pocientes sometidos o implantecién de fare irtroocular y con hislorio previn de gloucoma. En ef past-operclorio se
debe observar con mucha atencidn lo presién ocular del implontade con antecedentes da ghiucama.

Ex Irecuerte fa oparicién de compiicac iones quirdngicas duranls ks implontacidn de un lente introoculor. Bs impericso, por fo fanto, cbserwr
pacientes con inconvenientes durerte ko infervencidn quinirgico,

Faligro de dafio sevaro:

Ma procicar uno cirugha infragcular si: ot pociente presenta una infeceidn an el ajo, 5 es diabdtico, s pasee catareta biloterol congénita, si presenta complicaciones asociadas of
SIDA o o alguna ofra infeccidn virni coma ke rubeokn, i posee glavcema crénico no conlralada o presenta inflamaciones del segmente posierior o anterior def ojo, yea cual fuere
su etickegia,

Medicas de precaucién

-No esterdlizar i re-estedlizar la lerte intoacuiar. Producto de un solo vso.

-No utifzor esio lente Introcculor cuande ef envoitario esit dabado o haya sufide rolure, resquebrojamients o presente signos de operura. Ma emplear 50 el frosco interior,
presenta signos de apariura o sa haya derramado su fiquido inleror,

-No impregnar fa fents intreotuliar con soluciones, excepda con solucién salina estéril a B35S,

-El anvoltoro secundario deba ser obierta pravio a la infroduccién en cempo quirtrgico y an condiciones de asepsin absaivk, Tros ko aperfura del ewoltorio, uidizar b lente
infraccular inmedi ‘. La nateralesa hidrotifica de fa lente inraoewiar puede provocar gue ésta absarba suskarcias can lns que ermre en conlacto, par elempla desinfectantes,
madicomandcs, célulay sanguineas, ete, Esto pueda provacor un sindrome téwice: de lo lente intraculor ¥ su posterior irulifzocién. Tros Fnalizar la intervancidn quinirgica, anjungar
la lerts cuidodosamenta.

-La lanie nimoaar 3¢ ha de implantar an a cdpsola del eristaling,

-Ng viilizar ko lanke introocular, pasada lo fecho de vencimianta indicada en o akquata del envase.

-La lente intraccular debe monipularse con cuidoda. Lo faita da cuidade o 1o monipulecidn exrema pueds dabar irrevessiblemente fa lenm. Paro implantar la lente intraceular se
raquiare axperiencia y gran habikdod gquiringica.

-E+ irvjens que Hleve adelonie lo intervancitn quirirgice debe haber observada ye asistido o una netable cankdad de implontes da este fipa ¢ haber asisido a une o vadcs
seminarias sobre lentes intracculares ontes de levor o caba una impkirtacisn,

-E! eirujans fiane gue ser concisnbe del deygo de opacidod de ko lante intraocokar, que hard necesaria lo edraceidn da ba misme.

-Comunicar o Appasamy Ocular Devica, o Irawds de [MPLANTEC S A su represettante exchrivo en Argenting, on case de que 54 fenga que axiroar ka lente inkaoeular.
Instrucciones de vse:

La LIO s¢ ostanliza en avikeclowe en un frasco o una bandeja harmética de aclipropilenc poro lantes intrastulares que se ancoentra en un envalioric de Kple alyminio sallade ¢
eqtéril. El condenide de ko bolsa o del fraseo es estéil, en fonte cualguine de ambes 14 halle intacts © 10 34 abvo, o presente signos de viokecidn.

Sacar el fraseo ampalla o bandeje de poliprapilena, del sochet (pouch) de triple aluminio. Abrir al envaze y sujetar al lante, Puede usorse una pinza plegadona y ol inserkovo poro
su comodidad, incluyendo el accesotic de plagado ¥ entrega suminisirada, Una vez exhalda la lents, examinela y enjudguela con ena salucién salina balanceada (BSS). Instale la
lerse antes de posados 2 minukcs de refirade de s envase origing evilando asi su desecamients. Ei ngulo 02 de lg larte, evila arrores de implankacian. Reguiane une inciaidn de
3,2mm a 3,5mm.

e el post-oparciono de

JEL A. CUKIER
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{Reverso)

TECNICA DE USO DEL ACCESORIO DE PLEGADO E INYECCION proviste: el

uso del cartucho de plegodo y el inyecior, es facultative. Si lo emplea, lea

atentamente el instructive de uso o péngase en comtacta can un representonte.
IMPORTANTE: instrumento de un soio uso. Luego de usar, descartar

Paso 1 (Fig. 1}

Ahta el sobie que contiens
of cartucho interior y
extriigaio

Pasa 2 [Fig. 2}

Habra el cartucho interior,
a unos 180° en una
posiclon comoda para la
insercion dei LIO

Pase 3 (Fig. 3)

Aplique cantidad suficiente
de sustancia viscowiastica
sobre ia cdmara gue
contendrd et 110, de
manera tai que slrva de
jubricante dutante ei
proceso de inyeccion

Paso 4 (Fig. 4

Utilice un instrumento
estérif adecuado para
posicionar ¢ LiO cuidando
de no dafar jas hiptlcas

Paso 5 (Flg. 5)

Cierre ei cartuche
evitando doblar las
hapticas. De acurrir algar
prob , replta los paso:

1a4,

Paso 6 (Fig. &)

Coloque ahars, wl
cartucha dentro del
inyector

Paso 7 (Flg. )

Una vez lograda la
insercién del caruche
en & recorrido final,
presione ef pistan
coiocando el

instr o entre 30 ¥
11{° a la izquierda.

Paso 8 {Fig B)

Si ia 1iC ha sido
correctamente cargads
ta operacidn serk
segura, Rembeva el
cartucho, presionando
el &émbolo hasta  final.

ESTERK R

importador y represantante en Argentina: IMPLANTEC S.A.
Av, Eva Peron 3400 - CABA - Tel: 4612-9594 / 2673
www.impiantecinsumos.com
APROBADO PQOR LA ANMAT PM 1623-11
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES & INSTITUCIONES SANITARIAS

Fecha Gftima
Revision

1t
2010

Ref.

10-1
HEMA

NIEL A. CUKIER _
DERADD PAR (BARREN
IMPLAKTEC S.A, RESPONBABAE TECNIGN
IMQ LA,
IMPLANTEC 5.A.
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ANEXQC I}
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-22689/10-5

E! interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante fa Disposicion N°217‘
y de acuerdo a lo solicitado por IMPLANTEC S.A., se autorizd la inscripcion en el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de
un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Lentes intraoculares de HEMA _

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

Marca de (los)} producto{s} meédico(s): ACRYFOLD, NASPRO, ULTRASMART,
ULTRASMART-M, SUPRAPHQB, SWISS FOLD, SWISS FOLD-H'D, SWISS FOLD-M,
ACRY FOLD BBY, NASPROBBY, SWISSFOLD BBY, SWISSFOLD-HD-BBY

Clase de Riesgo: Clase 1II

Indicacion/es autorizada/s: Implantacion primaria del cristalino del 0jo humano
en el saco capsular, para la correccién del ojo afdquico en pacientes con
cataratas

Modelo: 1-ACRYFOLD: EZY FOLD 502; EZY FOLD 504; CENTRY FOLD 601;
CENTRY FOLD 603; CLASSY FOLD 701; MULTIFQCAL MF 605; MULTIFOCAL MF
705. 2-NASPRO: NAS 207; NAS 701. 3-ULTRASMART: ULTRASMART. 4-
ULTRASMART-M: ULTRASMART-M. 5-SUPRAPHOB: SPNT300; SPNT200;
ULTRASMART HP; ULTRASMART HP M., 6-SWISS FOLD: SFES; SFC6; SFC7. 7-
SWISS FOLD-HD: SFAES; SFAC6; SFAC7. 8-SWISS FOLD-M: SFCM6; SFMC7. 9-
ACRY FOLD BBY: EZYFOLD BBY; EZYFOLD BB502; EZYFOLD BB504,
CENTRYFOLD BBY; CENTRY FOLD BB601; CENTRY FOLD BB603; CLASSYFOLD



BBY; CLASSYFOLD BB701. 10-NASPROBBY: NASY207. 11-SWISSFOLD BBY:
BBES; BBC6; BBC7. 12-SWISSFOLD-HD-BBY: ABBE5S; ABBC6; ABBC7

Accesorios de plegado e inyeccion:

PINACLE (Modelos PINJO1; PINJO2; PINJO3; PINJO4)

PINACLE-C (Modelos: PC-1.3; PC-1.5; PC-1.9; PC-2.0; PC-2.2; PC-2.5; PC2.8;
PC-2.85; PC-3.0; PC-3.2)

Periodo de vida Util: 3 afios

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

Lugar/es de elaboracidon: 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-1623-11, en la Ciudad de Buenos
Aires, a 30MAR2.Q“ siendo su vigencia por cinco {5) anos a contar de la
fecha de su emision.

DISPOSICION N°
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Dr. OTTO A. ORSINGEER
SUB-INTERVENTOR
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