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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion ¢ Institutos
ANMAL

BUENOS AIRES, 3 1 MAY 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-21059/11-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta ia evaluacidon 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 redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados dernuestran aptitud para la elaboracion 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 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 inscripcion en el RPPTM del producto

,B médico objeto de la solicitud. :
= !
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso 1) y 109, inciso i) dei Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

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

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto medico de marca
TOWA MEDICAL INSTRUMENTS, nombre descriptivo Topdgrafo corneal y nombre
técnico Sistema para imagenes de superficie, tridimensionales, opticos, segun lo
solicitado por Pfortner Cornealent S.A.C.I.F., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién 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 46 a 47 y 48 a 51 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III

de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
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ARTICULO 4° - En los rdtulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-354-9, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd 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 Médica 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 I11. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente N° 1-47-21059/11-1

DISPOSICION NO hunghs

Dr. OTTO A. ORSINGHFR

e PRSI g SUB-INTERVENTOR
& o) :égﬂ f AN M.AD



“2013-ANC DEL BICENTENARIO DI LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENIT: DE 1813"

Ministerio de Salud
Secretarta de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del P?ODUCTO MEDICO inscripto
-

. 4
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... @f})fl\

Nombre descriptivo: Topografo corneal.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 18-144-Sistema para
imégenes de superficie, tridimensionales, Opticos.

Marca del producto médico: TOWA MEDICAL INSTRUMENTS.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacidén/es autorizada/s: Valoracién pre y post operatoria de pacientes
sometidos a cirugia refractiva, cirugia de miopia, astigmatismo e hipermetropia.
Evaluacidon de astigmatismo irregular, seguimiento de las ulceras y cicatrizacién
postraumaticas, adaptacién de lentes de contacto, estudio de la calidad de la
pelicula lagrimal, valoracién pre y post operatoria de los anillos corneales
intraestomales, cirugia de catarata después de cirugia refractiva.

Modelo/s: TP 2000.

Condicion de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Periodo de vida util: 5 (cinco) afios.

Nombre del fabricante: TOWA MEDICAL INSTRUMENTS CO., LTD.,

Lugar/es de elaboracién: 1698-2, Oaza Nakano-shi, Nagano-ken, Japon.

Expediente N° 1-47-21059/11-1
DISPOSICION N©
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

- ' Lisaehs

Dr. 0110 A. ohsingueR
SUB-INTERVENTOR
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ANEXO IlIB - 2. PROYECTQ DE ROTULC
TOPOGRAFO CORNEAL TP-2000 Corneal Topographer -

El modelo del rotulo debe contener las siguientes informaciones:
2.1. La razdn social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde

ELABORADO POR: TOWA MEDICAL INSTRUMENTS CO., LTD.,
1698-2, Oaza Nakano, Nakane-shi, Nagano-ken, Japan

IMPORTADO POR: WAICON VISION S.A.
Alsina 1541 65/69/75/77. Fiorida, Pcia. de Bs. As,

2.2. La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el

producto médico y el contenido del envase
-

Topografo corneal
TP-2000 Corneal Topographer -

-El Topografo corneal TP-2000 Corneal Topographer es un equipo disefado para medir la
morfologia de la cara anterior de la cérnea.

Contenida: Se presentan en cajas de cartén corrugado, en bolsas de PE con elementos de
proteccién para los golpes. Contienen el manual de instrucciones y la garantia del mismo.

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril"
N/A.

2.4, El codigo del lote precedido por la palabra "lote” o el niimero de serie segln
proceda.

Lota: XO0O0XKX .
Serie; XXXXXX

2.5. Si corresponde, fecha de fabricaciéon y plazo de validez o 1a fecha antes de la cual
debera utilizarse e! producto médico para tener piena seguridad.

Ei plazo de validez varfa segun el uso aperativo adecuado.
2.6. L.a indicacion, si corresponde que el preducte médico, es de un solo uso.
N/A.

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o maniputacion
del producto.

Conservar a temperaturas ambiente, entre 10°C — 40°C. @
2.8. Las-instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos médicos.

"Instrucciones de uso: Ver hoja ilustrativa en el interior.
Nt
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Directora Tacnice
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2.9, Cualquier advertencia yfo precaucién que deba adoptarse. (Q‘m

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;

N/A

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién
Directora Técnica: Dra. M. Dolores Martinez, Farmacéutica (M.N. 13.083)

2.12. Ndmero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion
de la Autoridad Sanitaria competente,

Autorizada por la ANMAT — PM 354-9

o At

M. Dglores Martinez
Diréctorh Técnics
MM 13083

| .
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ANEXO HIB - 3. INSTRUCCIONES DE USO
TOPOGRAFO CORNEAL TP-2000 Corneal Topegrapher

El modelo de las instrucciones de uso debe contener {as siguientes informaciones
cuando corresponda:

3.1. Las indicacicnes contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las
que figuran en los items 2.4 y 2.5:

ELABORADO POR: TOWA MEDICAL INSTRUMENTS CO., LTD,,
1698-2, Oaza Nakano, Nakano-shi, Nagano-ken, Japan

IMPORTADO POR: WAICON VISION S.A.
Alsina 1541 65/B89/75/77. Florida. Pcia. de Bs. As.

Topografo corneal
TP-2000 Corneal Topographer

El Topdgrafo corneal TP-2000 Corneat Topographer es un equipo disefiado para medir la
morfologia de la cara anterior de fa cornea.

Contenido: Se presentan en cajas de cartdn corrugado, en bolsas de PE con elementos de
proteccidn para los golpes. Contienen el manuai de instrucciones vy la garantia del mismo.

Conservar a temperaturas ambiente, entre 0°C — 40°C.
Instrucciones de uso: Ver hoja ilustrativa en el interior.
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Directora Técnica: Dra. M. Dolores Martinez, Farmacéutica (M.N. 13.083)

Autorizado por-la ANMAT — PM 354-9

i ' “ :

| 3.2, Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N°

' 72198 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y ios posibles efectos secundarios no deseados:

| El Topdgrafo corneal TRP-2000 Corneal Topographer es un equipo disefiado para medir la
! morfologia de la cara anterior de la coémea.

refractiva, cirugia de miopia, astigmatismo e hipermetropia. Evaluacién de astigmatismo
irregular. Seguimiento de las diceras y cicatrizacion post fraumatica, Adaptacion de lentes de
contacto. Estudio de la calidad de la pelicula lagrimal. Valoracién pre y post operatoria de los
anillos corneales intraestomales. Cirugia de catarata después de cirugia refractiva.

INDICACIONES: Valoracion pre y post gperaioria de pacientes sometidos a cirugia

Los topégrafos TP-2000 Corneal Topographer deben ser dtilizados por operadores que en
virtud de su formacion profesional y entrenados de acuerdo a las instrucciones de uso del
fabricante, pdeden,ofrecer la garantia de un uso adecuado v de una total seguridad para el
paciente, §in presentar efectos secundarios.

PM 354-26 — Inst. De uso --Pagina 1 de 4
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El uso incorrecto puede causar dafos en el equipamiente o en su funcicnamiento y riesgos
para el paciente.

El manual de instrucciones describe los procedimientos recomendados para preparar el
equipo antes de usarlo.

3.3. Cuande un producto medico deba instalarse con otros productos médicos o©
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacion suficiente scbre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura.

Todas las funcicnes de control y el orden funcional mismo del aparato son dirigidas y
coordinadas por un microprocesador, el cual ademas de ocuparse de poner a disposicion los
programas de aplicacién ya memorizades, consiente una optima y segura utilizacion
personafizada del aparato. :

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalade y pueda funcionar correciamente y con plena seguridad, asi como los datos
refatives a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos.

Buena instalacion: La instalacién de los aparates no requiers cuidados partticulares,
resultando una operacidn simple e inmediata.

Las caracteristicas ambientales recomendadas son las siguientes:

- . Temperatura.ambiente: desde +10 °C hasta +407C.
- Humedad relativa: desde 10% hasta 80% sin condensacian.

La conexion del equipo debe ser hecha solo en instalaciones que cumplan las normas
vigentes, observando las normativas eléctricas del pais en que se instala el equipo.

Si se usa un cable prolengador, verificar [a presencia y la integridad del conductor de la
descarga a tierra. .

Para que los datos sean interpretados cormrectamente, se debe utilizar el Software asociado
al equipo.

3.5. La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién
del producto meédico

N/A ' '

3.6. La informacidn relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con
la presencia del producto meédico en investigaciones o tratamientos especificos

El producte médico se utiliza en forma transitoria y no presenta riesgos de interferencia,

M. Dglorek Martinez
ORLANDO DA PERRETTA Directora Técnica

APQUOERALDO

. MN 13083
e PM 354-26 — Inst. De uso - Pagina 2 de 4
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la*
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacion.

N/A

3.8. Si un producto médico esta destinade a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al nidmero posible de
reutiiizaciones.

N/A. El producto es provisto en forma no estéril.. -

3.9, Informacién sobre cualquier tratamiento ¢ procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje
final, entre otros):

Los aparatos no requieren esterilizacion previa.

Preparacién e inspeccion de los aparatos:
Antes de cada uso, compruebe que no existan dafios en el aparato y los accesorios. No
emplee nunca un aparato o accesorio dafado.

No utilizar los equipos en lugares que puedan mojarse.
Si se averia algin elemento indicador, no es posible usar el aparato de forma segura.

Su hay algan defecto en ia toma de corriente con conexidn a tierra, cable de red de mala
calidad, tensién de red incorrecta, iomas de corriente mdltiples o cables prolongadores,
puede haber riesgo de dahos materiales. Verificar estos items de acuerdo a lo indicado en el
manual.

3.10. Cuando un productc médico emita radiaciones con fines medicos, la
informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion
debe ser descripta:

N/A, El producto médico no emite radiaciones.
Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademas informacién que permita al
personal médico informar al paciente sobre tas contraindicaciones y las precauciones

gue deban tomarse. Esta informacion hara referencia particularmente a:

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento |
del producto médico

N/A

3.12. Las precauciones gue deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias_-eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a fa presion o a
variacionés de pIresic'm, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras:

NiA

arénEE
M.[Dolores Martines
iractora Técnics
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3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el \\5

producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar:

N/A

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacién:

N/A

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos:

N/A

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

N/A /—\

ARLANDO DASEL PERRETTA
APGDERADD -'

M. Dolores Martinez
Directora Técnica
MN 13083
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-21059/11-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposiciéon NO©
32i4y de acuerdo a lo solicitado por Pfortner Cornealent S.A.C.I.F., se
autorizd la inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Topdgrafo corneal.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 18-144-Sistema para
imagenes de superficie, tridimensicnales, dpticos.
Marca del producto médico: TOWA MEDICAL INSTRUMENTS.
Clase de Riesgo: Clase I
6 Indicacién/es autorizada/s: Valoracion pre y post operatoria de pacientes
sometidos a cirugia refractiva, cirugia de miopia, astigmatismo e hipermetropia.
Evaluacion de astigmatismo irregular, seguimiento de las ulceras y cicatrizacion
postraumaticas, adaptacion de lentes de contacto, estudio de la calidad de la
pelicuta lagrimal, valoracién pre y post operatoria de los anillos corneales
intraestornales, cirugia de catarata después de cirugia refractiva.
Modelo(s): TP 2000,
Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.

E Periodo de vida Gtil: 5 (cinco) afos.

<= :



A
Nombre del fabricante: TOWA MEDICAL INSTRUMENTS CO., LTD.,

Lugar/es de elaboracién: 1698-2, Oaza Nakano-shi, Nagano-ken, Japon.

Se extiende a Pfortner Cognealent S.A.C.LLF., el Certificado PM-354-9 en la Ciudad de Buenos

Aires, a 31MAY201

emision.
: a3 "I\
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, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su
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