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BUENOS AIRES, 08 MAY 2077

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-4116-16-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ISKOWITZ INSTRUMENTAL S.R.L.
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 comercializaciéon de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
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 evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, 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 elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidén en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

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 10.- 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 (ANMAT) del producto médico
marca VERA90, nombre descriptivo OCLUSORES OFTALMICOS y nombre técnico
Oclusores oftdlmicos, de acuerdo con lo solicitado por ISKOWITZ
INSTRUMENTAL S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripciéon en el RPPTM, de la
presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 127 y 129 a 132 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1898-45, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 49°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-4116-16-1
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por: KRISHNA IMPORTS, INC. DBA STEPHENS INSTRUME%§
KRR 3 .
2500 Sandersville Rd. LEXINGTON, KY 40511. Estados Unidos. & 6 Fﬂ

Importado por: Iskowitz Instrumental SRL
Combatientes de Malvinas 3159, (C1427ARB) C.A.B.A., Argentina.
E-mail: info@iisrl.com.ar, TEL./FAX: 4524-0153

Nombre genérico: Oclusores Oftalmicos

Marca: Vera90

Modelo:

ESP-1002 Vera90 Extended Wear Punctum Plug Size: 0.2 mm
ESP-1003 Vera90 Extended Wear Punctum Plug Size: 0.3 mm
ESP-1004 Vera90 Extended Wear Punctum Plug Size: 0.4 mm

CONTENIDO: Cada caja posee dos (2) oclusores estériles por sobre, 10 sobres por

caja. Contenido total: 20

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias.
ESTERIL. A menos que el envase esté abierto o dafiado.
LOTE/SERIE N°

FECHA DE VENCIMIENTO:

Conservacion: a temperatura ambiente, no exponer a temperaturas extremas

®PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

Lea las Instrucciones de Uso.

Director Técnico: Daniel A. Pirola, Farmacéutico M.N. 15.166 s
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1898-45 )
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por: KRISHNA IMPORTS, INC. DBA STEPHENS INSTRUMENTS
2500 Sandersville Rd. LEXINGTON, KY 40511. Estados Unidos.

Importado por:

Iskowitz 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: Oclusores Oftalmicos

Marca: Vera90

Modelos:

ESP-1002 Vera90 Extended Wear Punctum Plug Size: 0.2 mm
ESP-1003 Vera90 Extended Wear Punctum Plug Size: 0.3 mm
ESP-1004 Vera90 Extended Wear Punctum Plug Size: 0.4 mm

®PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

CONTENIDO: Cada caja posee dos oclusores estériles por sobre, 10 sobres por caja.
Contenido total: 20.

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias.

Lea las instrucciones de uso.

Esterilizado por: oxido de etileno (EtO)

Conservacion: a temperatura ambiente, no exponer a temperaturas extremas

Director Técnico: Daniel A. Pirola, Farmacéutico M.N. 15.166
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1898-45

DESCRIPCION

El Vera90 Extended Wear Punctum Plug esta hecho de un material de sutura sintétic

absorbible, E-caprolactona-L.-Lactida copolimero (PCL). Los tapones se suministran de 2,0

Federico Farm, Airola

Apodarada MN 15166/Director ‘@



INDICACIONES

Los oclusores Vera90 Extended Wear Punctum Plug estan disefiados para insertarse dentro

del canaliculo para bloquear el drenaje de lagrimas por el sistema de drenaje lagrimal.

Los tapones de colageno se pueden usar en el tratamiento del sindrome de ojo seco y los
componentes de ojo seco de diversas enfermedades de la superficie ocular, tales como ulceras
de la cornea, conjuntivitis, pterigion, blefaritis, queratitis, margenes de los parpados rojos,
chalaziones recurrentes, erosion corneal recurrente, queratitis filamentosa y otros
enfermedades externas de los ojos. Cuando se indica, este producto se puede usar después
de la cirugia ocular para prevenir las complicaciones debidas al ojo seco y para mejorar la
retencion de los medicamentos oculares. Los pacientes que experimentan problemas de lentes
de contacto relacionada con el ojo seco también pueden ser ayudados por Vera90 Extended
Wear Punctum Piug.

PREPARACION DEL PACIENTE:

Inspeccionar el lagrimal del paciente para determinar la medida apropiada (diametro) del tapén.
Como guia la apertura del lagrimal de menos de 0,2 mm puede indicar un diametro aproximado
del canaliculo. La experiencia de un médico debe determinar el tamafio adecuado del

canaliculo.
INSTRUCCIONES DE INSERCION

o Inspeccionar el lagrimal del paciente para determinar la medida apropiada (diametro) del
tapén.

¢ Inspeccione integralmente la esterilidad del paquete. Verifique la fecha de vencimiento.
NO UTILIZAR EL PRODUCTO SI ESTE SE ENCUENTRA ABIERTO, DANADO O
VENCIDO.

e Saque el oclusor del diametro adecuado de la sujetador con pinzas.

e Utilizar una pequefia cantidad de lubricante para facilitar la insercidon del tapon.

- abertura del lagrimal.
-~
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e Suelte el tapén y utilice la punta de la pinza para empujar el tapén el resto del camino a

través de la abertura del lagrimal y en el canaliculo.

¢ Para finalizar el procedimiento inspeccione la abertura del lagrimal para asegurarse que

el tap6n esta ubicado por debajo del borde de la apertura del lagrimal.

Informacién adicional

La eficacia de la oclusion luego de los primeros dias después de la insercién depende del
tamafio de la apertura del lagrimal del paciente y el tamafio del tap6n usado. La absorcién de
los tapones Vera90 Extended Wear Punctum Plug se completa esencialmente entre los 60 y
180 dias. El paciente experimentara una rapida mejoria de los sintomas de ojo seco desde la
insercion, seguido de una leve molestia. Esos signos de mejorias temporales indican sugieren
que el paciente puede beneficiarse de forma permanente por la oclusién del lagrimal con el
Vera90 Extended Wear Punctum Plug.

CONTRAINDICACIONES

Vera90 Extended Wear Punctum Plug esta contraindicado para los pacientes que estan
experimentando epifora, inflamacién de los parpados, o lagrimeo secundario a dacriocistitis con
secreciébn mucopurulenta. Si el paciente experimenta irritacion o epifora después de la
insercidon de Vera90 Extended Wear Punctum Plug, puede realizarse una irrigacion con
solucion salina o una sonda para expulsar el tapdn a través del saco lagrimal en la nariz o
garganta.

Precauciones

Se debe tener cuidado de no perforar el lagrimal o canaliculo mientras se inserta Vera90
Extended Wear Punctum Plug. La perforacién puede causar dolor y un aumento en el riesgo
de infeccion. En caso de perforacion, esperar a que se cure la herida antes de realizar el un
nuevo procedimiento.

El Vera90 Extended Wear Punctum Plug puede alterar el efecto de los medicamentos para los
ojos debido a la reduccion o eliminacidén del drenaje lagrimal a través del punctum.

Los oclusores pueden alterar el efectc de otros medicamente prgScriptos para uso oftalmico

debido a la reduccion o supresién del drenaje que ocasionan. ( /

.
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Cuidados

El contenido esta esterilizado si el paquete individual no esta abierto ni dafiado. NO utilizar

este producto si el paquete esta abierto o dafiado con anterioridad. NO RE ESTERILIZAR.

ALMACENAMIENTO

El producto debe transportarse y almacenarse en las condiciones de conservacion indicadas:

temperatura ambiente, no exponer a temperaturas extremas.
PERIODO VIDA UTIL

Vera90 Extended Wear Punctum Plug tiene un periodo de vida util de cinco (5) afios a partir de
su fecha de fabricacion.

Director Técnico: Daniel A. Pirola, Farmacéutico M.N. 15166
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1898-45.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-4116-16-1
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidon
| NO.... ... 60 ..... , Y de acuerdo con lo solicitado por ISKOWITZ INSTRUMENTAL
S.R.L., 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: OCLUSORES OFTALMICOS
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-876 - Oclusores
oftalmicos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): VERA9O.
Clase de Riesgo: IV.
Indicacidén/es autorizada/s: Disefiados para insertarse dentro del canaliculo para
bloquear el drenaje de lagrimas por el sistema de drenaje lagrimal. Se pueden
usar en el tratamiento del sindrome de ojo seco y los componentes de ojo seco
‘de diversas enfermedades de la superficie ocular, tales como Ulceras de la
cdrnea, conjuntivitis, pterigion, blefaritis, queratitis, margenes de los parpados
rojos, chalaziones recurrentes, erosion corneal recurrente, queratitis filamentosa
y otras enfermedades externas de los ojos. Cuando se indica se puede usar

después de la cirugia ocular para prevenir las complicaciones debidas al ojo seco
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y para mejorarvla retencién de los medicamentos oculares. Los pacientes que
experimentan problemas de lentes de contacto relacionados con el ojo seco
también pueden ser ayudados.

Modelo/s: ESP-1002 Vera90 Extended Wear Punctum Plug Size: 0.2 mm.
ESP-1003 Vera90 Extended Wear Punctum Plug Size: 0.3 mm.

ESP-1004 Vera90 Extended Wear Punctum Plug Size: 0.4 mm.

Periodo de vida (til: 5 afios a partir de su fecha de fabricacion.

Forma/s de presentacion: Caja conteniendo 20 oclusores (10 sobres con dos
oclusores cada sobre) estériles.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: KRISHNA IMPORTS, INC. DBA STEPHENS
INSTRUMENTS.

Lugar/es de elaboracion: 2500 Sandersville Rd., Lexington, KY 40511, Estados
Unidos.

Se extiende a ISKOWITZ INSTRUMENTAL S.R.L. el Certificado de Autorizacion e
Inscripcién  del PM-1898-45, en la Ciudad de Buenos  Aires,
aogMAY, siendo su vigencia por cinco (5) afos a contar de la fecha

de su emision.
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