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[ uenos alRes, 3 1 MAR. 2017
[ . L
| VISTO el Expediente N© 1-47-3110-006391-16-1 del Registro de

elsta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica

. (ANMAT), v

CONSIDERANDO:

o Que por las presentes actuaciones IMPLANTEC S.A. solicita se
‘autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de :Tecnofogfa
'Medica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo‘producté meédico.

| Ill Que las actividades de elaboracion y comercializacion de ‘productos
Ilmléldicos se encuentran contempladas por |la Ley 16463, el 5ecreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional

poil Disposicion ANMAT N 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

| l\ Que consta la evaluacion técnica producida por la 'Direcciér.) Nacional
%Iell\Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne fos
reqhisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy ;que los
esta!ﬁblecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y 'gel control
de I(l.alidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita. |

| Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPIIIDTM del |producto

médico objeto de la solicitud. ll
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| Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

Nf 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:

APLTfCULO 10.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de .Productores y
Pfcl>ductos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Médicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca OPHTHA.FUTUR, nombre descriptivo HIDROXIPROPIL METILCELULOSA vy
nombre técnico Medios para el Reemplazo de Humor Vitreo/Acuoso, de acuerdo
con lo solicitado por IMPLANTEC S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autor:"izacién e
Insic:ripcién en el RPPTM, de la presente Disposicidn y que forma parte i'ntegrante
de la misma. |
ARTiCULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos 'de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 6 respectivamente.

ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
) I
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1623-58, con exclusién de toda otra

cod
leyenda no contemplada en la normativa vigente. |
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ARTICULO 49°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
i '

Articulo 10 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
i '

h

AR‘iTiCULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Pro'lductos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Depértamentd de Mesa
de'lllEntradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega delcopia autenticada
de "lila presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulbs e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informalcic')n Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese
| .
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PROYECTO DE ROTULOS {ANEXO Il b.)

HIDROXIPROPIL METILCELULOSA

Marca:
Ophtha.Futur

Modelos:
Ophtha.Futur HEMC, 500518

Fabricante:
Pharmpur GmbH
Messerschmittring 33 - 86343 Koenigshrunn — Alemania

Importador:

IMPLANTEC S.A., Perdriel 1624 — CABA, Argentina.

Autorizado por la ANMAT PM 1623-58

DT: Dr Pablo Iribarren— Farmacéutico - MN 11059

UsoQ PROFESIONA:AL - VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS

ESTERIL —JERINGA DE VIDRIQ PRE-LLENADA ESTERILIZADA POR VAPOR HUMEDO
CANULA ESTERLIZADA POR ETQ

Contiene: 2 ml .-

Fecha de vencimiento: {mm-aaaa)
Lote: oo

PRODUCTO DE UN SOLO USO - NO RE-ESTERILIZAR - NO RE-UTILIZAR
Almacenamientoly conservacion: Mantener al producto en su envase original, al abrigo de la luz v la humedad a < de 40°C.

JAVIER _
! Dr. PABLA Y, IRIBARREN
FAR Eungg 2502
Cisl gt



PROYECTO DTE INSTRUCTIVO DE USO (ANEXO il b.)

HIDROXIPROPIL METILCELULOSA

Marca:
Ophtha.Futur

Modelos:
Ophtha.Futur HPMC, 500518

Fabricante:

Pharmpur GmbH

Messerschmittring 33 — 86343 Koenigsbrunn — Alemania

Importador:

IMPLANTEC S.A., Perdriel 1624 — CABA, Argentina.

Autorizado por la ANMAT PM 1623-58

DT: Dr Pablo Iribarren— Farmacéutico — MN 11059

USQ PROFESIONAL - VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS
ESTERIL — JERINGA DE VIDRIO PRE-LLENADA ESTERILIZADA POR VAPOR HUMEDO

CANULA ESTERLIZADA POR ETQ

Descripcidn del producto médico:

Sustancia viscoelfastica de hidroxipropil metilcelulosa al 2% p/v, en solucicn fisioldgica estéril, apirdgena, para uso intraocular.

Pardmetros fisicoguimicos del producto:

Peso motecular: 80 kDa

Volumen final: 2 ml

Viscosidad (mPas at 25 °C): 3500 — 6000

Esterilizacién de la jeringa: Por vapor himedo

Limite de endotoxinas: 0.5 UE/ml

Osmolaridad  mOsm/kg: 285

[ndice de refraccién {a 20°C): 1,337

Cénula: 236G :

Esterilizacion de ia cénula: £ETO

Indicacién de uso:

Para uso intraocular como auxiliar en intervenciones quirlirgicas del segmento anterior del ojo, a donde actia coma reemplazo temporal del
humor acuoso, o bien como relleno, en circunstancia a donde es necesario formar cdmara o mantener distancia entre membranas o
simplemente actuar como protector endotelial, durante el transcurso de las maniobras. :

Guia de utilizacién: .

Abra asépticamente el sobre o pouch dejando libre 1a jeringa. Abra el sobre o pouch de la canula. En forma aséptica, coloque la canula en el
extremo de la jeringa, previo el retiro del tapdn de ésta. Aseglrese de roscar adecuadamente la cénula en el extremo Luer lock de la Jjeringa.
El viscoeldstico debe emplearse dentro de los 15 minutos de abierto el envase. Si dejé la cénula cargada por més de 15 minutos s pasible
que se obstruya, Reemplacela por otra nueva. La sustancia viscoeldstica sirve tanto para la inyeccion intraocular como para lubricar ef
cartucho del sistema de plegado e inyeccidn de una LIO, sea de la marca que sea. El cirujano actuante, debers emplear el modelc de
viscoeldstico que mejor se adapte a cada circunstancia, necesidad o técnica empleada. Para hacer circular la sustancia viscoeldstica a través
de la cénula, presione suavemente el émbolo de la jeringa. Si el producto no se desliza libremente, reemplace la cénula. No ejerza una
presién exagerada sobre el émbolo, pues puede provocar el desprendimiento del sistema de sujecidn de la cdnula o la propia ¢anula,
lastimando el tejido ocular.

Contraindicaciones:

Usado segun las recomendaciones e indicaciones del instructivo de uso, no presenta contra-indicaciones.

Advertencias |

La inyeccion de viscoeldstico genera presidn en la jeringa. Es recomendable evitar que la cénuta se desprenda, asegurdndose que esté bien
enroscada en el pico tuer lock y presionando el émbolo lentamente. Como en todas las intervenciones quirdrgicas, existen riesgos
potenciales inherentes a la misma, los cuales deberan ser evaluados clinicamente. En el post-operatorio se debe observar con mucha
atencion la presi@n ocular del implantado con antecedentes de glaucoma. Es frecuente [a aparicion de complicaciones quirtirgicas durante fa
implantacion dej una lente intraocular. Es imperioso, por lo tanto, observar cuidadosamente el post-operatorio de pacientes con
inconvenientes durante la intervencidn quirtrgica.

Medidas de preclaucién

-Hay que controlar estrechamente la presién intraocular de los pacientes aperados. Deber& administrarse una medicacién acorde, en caso
que la PIQ se eleve sobre ios niveles normales esperados.

-No hay que usar exceso de sustancia viscoeldstica,

-Se debe eliminar la totalidad de la sustancia viscoelastica antes de dar por finalizade el procedimiento qunu[glco

FAR uTICO
M.N. 11.05 C.AB.A, 4992

Dr. PABL éIRIBARREN
ANG Y2 112 JFOLIR 164 - N7 4018




La presencia de|sustancia viscoeldstica en el interior del ojo, una vez concluida la maniocbra quirdrgica, puede ¢
sindrome téxico del segmento anterior (TASS).

-El envoltorio secundario debe ser abierto previo a la introduccién en el campo quirlirgico y en condiciones de
envoltorio, utilizar la sustancia viscoeldstica inmediatamente.

-La sustancia vis'coeléstica debe ser empleada dentro y en el contexto de una intervencién quirdrgica det ojo, te

- M N A
onducir a la forMagiopEdn’;
. e

asepsia. Tras la apertura del

niendo en cuenta la calidad y

condiciones del| ambiente en el cual se opera. Por lo tanto es muy impertante observar las medidas de higiene, asepsia y esterilidad

requeridas, conforme cada protocolo quirrgico.
Presentacién:
Jeringa pre-lienada de 2ml,
Advertencia:

Antes de emplear, véase el presente instructivo de uso. No use este producto una vez cumplida su fecha de caducidad. La fecha de caducidad
aparece indicada en la caja. Use dnicamente envases no dafiados. La jeringa y la canula son para uso en un Unico paciente. En caso de uso

multiple puede producirse una contaminacién microbiana que cause graves infecciones en el paciente.

VOLOSIN MENENDEZ
DERADO

TEC SA.
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‘ ANEXC
' CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

|
.Expediente N°: 1-47-3110-006391-16-1

El Administrador Nacicnal de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Techologia Médica (ANMAT) certifica. que, mediante la Disposicién N©
3&36y de acuerdo con lo solicitado por IMPLANTEC S.A., se autorizd la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identijﬁcatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: HIDROXIPROPIL METILCELULOSA

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16—844-Medios! para el

Reemplazo de Humor Vitreo/Acuoso

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): OPHTHA.FUTUR
Cglase de Riesgo: III I
Indicacion/es autorizada/s: Para uso intraocular como auxiliar en interv:enciones
quirtirgicas del segmentc anterior del ojo, a donde actia como réemplazo
poral del humor acuocso, o bien como relleno, en circunstancia a donde es

tem

necesario formar camara o mantener distancia entre membranas o simplemente
|

| ! - - ! -
actuar como protector endotelial, durante el transcurso de las maniobras.

Modelo/s: Ophtha.Futur HPMC, 500518 I

Periodo de vida util: 2 afios

A )



Forma de presentacidn: Jeringa prellenada 2 ml estéril

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabri(i:ante: PHARMPUR GMBH

Lugar/es de elab{)racién: Messerschmittring 33, 86343 Koenigsbrunn, Alemania

Se extiende a Ir;/IPLANTEC S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcién del

PM-1623-58, en'la Ciudad de Buenos Aires, a 31]’1AR,2[}”, siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
| '
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! Dr. ROBERYTH LEDE
Subadminlstragor Nacional
AN o4 !
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