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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-3317-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 11 de Mayo de 2021

Referencia: 1-0047-3110-009089-20-0

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-009089-20-0 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones GSJ SA., solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y
Productos de Tecnol ogia M édica (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, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y nhormas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en €l Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;



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

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca AJL, nombre descriptivo Anillo Intracorneal y nombre técnico Anillos Intracorneales,
de acuerdo con lo solicitado por GSJ S.A., con los Datos |dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la
presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2021-33752553-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1975-149", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Anillo Intracorneal

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
18103 Anillos Intracorneales

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): AJL

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El anillo NEORING ayuda a estabilizar la cérnea trasplantada y a modular €l proceso de cicatrizacion para que
éste sea méas uniforme. Ademas de esta ventgja biomecanica de estabilizacion, en el caso de los trasplantes



penetrantes, este anillo también confiere beneficios a nivel inmunitario mediante la inhibicion del crecimiento de
neovasos corneales.

En consecuencia, el uso de NEORING:

» mejora el astigmatismo postquirdrgico ya que actla como una pared circular protectora que asegura el trasplante
y lo protege de una posible deformacion,

« favorece laregresion de la neovascul arizacion corneal en trasplantes penetrantes,

» reduce |a tasa de reacciones inmunes,

* permite superar la diferencia de grosor de corneas donante/receptor en pacientes con queratocono,
* confiererigidez y estabilidad ala nueva cornea, evitando su deslocalizacion,

* acelera el proceso de cicatrizacion.

Para que se acancen los mejores resultados es necesario que se respeten los criterios de indicacion y
contraindicacion. No obstante, el cirujano es el responsable de la eleccion del anillo a implantar en cada caso
clinico.

Modelos:

NEORING Anillo Intracorneal Predescemético para Cirugia de Trasplante de Cornea (Ref: AQ080) (Mod: neorig
8MM DIAM)

NEORING Anillo Intracorneal Predescemético para Cirugia de Trasplante de Cornea (Ref: AQO085) (Mod:
neorig 8,5MM DIAM)

NEORING Anillo Intracorneal Predescemético para Cirugia de Trasplante de Cérnea (Ref: AQ090) (Mod: neorig
9,0MM DIAM)

Periodo de vida Util: 4 afiosy 6 meses

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnol 6gico: No aplica
Forma de presentacion: Envase individual

Método de esterilizacion: oxido de etileno

Nombre del fabricante:

AJL OPHTALMIC, SA.

Lugar de elaboracion:

Ferdinand Zeppelin, 1 Mifiano Alava (Alava), Espafia
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Anillo Intracornaal
GS] 2 A ANEXO IlI-B . PROYECTO DE ROTULD

ROTULD DEL FABRICANTE

~

ANILLD INTRA

[ AJL

REF; @
SM: H Y O

Fabricante:
AL OPHTALME, 5.4,
Ferdinand Zeppeln, 1 Miflano Alava (Alava), Espafa

ROTULD DEL IMPORTADDR

Producto:  Anillo Intracorneal
Importador: 651 54. - Leopoldo Marechal 1184 1er Piso - Cludad de Buenos Alres - Argentina
Director Téonico; Farm. Morberto trzia MM 13748
USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por [ ANMAT PM-1975-148

IF-2021-33752553-APN-INPMZANMAT
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Anillo Intracomeal

GSJ S'A. ANEXO IlI-B . INSTRUCCIONES DE USO
( h
F ANULLD INTRACGRMNEM, PREDESCEMETICO
| AJL FaARA TRASPLANTE DE CORNEA

PREDESCEME TIC INTRACORNEAL RING
FOR CORMEAL TRAMSP ANT SURGERY

C€0318 frmced & @
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Fabricante:

AIL OPHTALMIC, 5.4,
Ferdinand Zeppelin, 1 Mifiano Alava (Alava), Espaiia

Producto:  Anillo Intracorneal
Impaortador: GSJ SA. - Leopoldo Marechal 1184 ler Piso - Ciudad de Buenos Aires - Argentina
Diractor Téenice: Farm, Norberto lzzia MUN.13749
USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-1975-149

Meorng as un anillo infracomeal de PMMA de grado médica, disefiado para su implantacidn én el estroma corneal &n ciru-
izt de trasplante de cormea

Modelos disponibles
Reforencia | MOOS0 | ACOES | AQDPD | Tolerndas
Diametro

2 E mm 8.5 mm Smim £0.2 mm

Anicho 0.2 mm | 021 mm | 0,21 mm | =002 mm
Espasir 021 mm | 0,21 mm | 021 mm | =002 mm

La implantsctn de Neoring &5 de gran utiidad para megonss los resultades postoperstorios tras una querstoplastia en pa-
cenbes con queratocond de grado IV (segon la clasificacion de Amsler-Knameich), aungue @ambién es posible su uso en
PACIENTES, [US M0 PABAITAN (UETETOOOM,

Graoias a su funcdn biormecanica permite estabilizar la nueva cornea rasplantads, aporiando ngidez y fortalecendo la cornea,
aderias, Hiens una funcibn antiproliferativa de los vasos sanguineos tras el trasplante. kmitado & proceso de neovasculaizantn

facilitando la imtegracin de la cdmea doles rechagos e gl nesgo de dehescencia de redince
Singmaneno portoperstons. L TF-2021-33752553- APN-INPMAANMAT
L. Pagina 1de 3
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Anillo Intracomeal
GSJ S_A. ANEXO lI-B . INSTRUCCIONES DE USOD

En o caso de pacientes con queratocono, permite ademds superar o dferenca de grosor enthe la osmnes del donante y neceptor

Indicachsnes de use

Las indicaciones y contraindicaciones, gue se ncluyen a comtinuaotn deben ser tomadas snicamente como gulas o
recomentaciones de wsa,

El uto de Neonng ests indicado en casos de

«  Dustrofic comeales que requisran trasplante corneal

»  Cicatnces comneales gue regueran de rasplantes comeal

*  Querstoplastia penetrante y queratoplastia lamelarn antenor profunda (ALK

El uto de Neonng:
*  Reduce el astigmatismo postQUINergso ya que aciua como una pared cooular protecion gue esegurs el trasplante ybo
protege de una posible deformacion

Favorece |a regressdn de la nedvasculangaodn cormeal en trasplantes penetrantes

Reduce |a tasa de reacciones mrmunes.

Permite superar ia diferencia de grosor de odeneas donanbe/recepion én pacentss oon guerstaconn
Confiers ngidez y estabifided a la nueva cornea, svitando su deslocalizacion

Acelera el proceso de ooatrizacion

Reduce el nesgo de dehiscencia de la cicatnz.

® & & & & #

Contralndicationas
Mo se recomiends la implantecdn del andlo en trasplantes lamelanes anteriones ([DALK), en & case de gue s& haya prodecto
wna micrapadaraciin durante ks intarencidn

Complicaciones /Efectos sdversas

Las comphications: desonitas pars este tipo de implantes son
Rescodsn inmune, fallo del injero

Neovascularizacion corneal

Descompensacidn del mpera

Infeccion

Entrusitin del amlio

Perforacion intraoperatona de la meminana de Descemet
Phegues en la membrana de Descemet, de apanoion postoperatonia [especalments en queratometrias mayores de B0
dinplrias);

*  Astigmatismo postoperaborn asimétrion

® & & & & & @

Instrucchones de Usa

Uina vez abierto ef emase esténl ded producto, estabilice & soporte que cantiene ef producto sobre una superficie Tja
arentando la tape transparente hacia smba.

Con el pulgar, deshce gradusimente La taps hacia atris hasta exponer el andlo

Deshice |35 pinzas sobre la ramma cruzads 8 cada lato del anillo y tome & anillo suavemente

En &l caso de realiar |8 teenica ALK durante la diseccidn laminar es precso crear un bolsille comeal penférico de 025 mm
por fuera de la bepanatain de la cdemea receptona, En ese lugar s implantars ef anillo NEORING

El didmetro oe trepanacion en la cornes receptons serd 050 mm menor al didmetro del anillo NECRING selecoonada.

El didmetro de la cormea donarte serd 025 mm mayer al ddmetro de la connes recepion.

Posteniarments scomode la cdmea del donante sobee 3 base estromal del receptor. Este lecho residual debe oscilar entre
las 50y 60 rrécras. Eupecor que poede ser medido mediante pagquimetnia ultrasdmes infraoperatoria

s e S 5 051 33755553 APN- NPMAANKIA T
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Anillo Intracomeal
GSJ S_A. ANEXO lI-B . INSTRUCCIONES DE USOD

En &l caso de trasplantes penetrantes, situe & anillo en la mitad del espesor del receptor y sulure el frasplante abrazando el
anillo. El anillo quadard incluide en la mtaifase donante-receptor

Tias l2 cirugia. los puntos de sutwra se retiran progresivamente, conchuyendo con toda la retirada de los punitos a los 15
meses de (& intenencnin,

Criterios de seleccion del didmetro del anillo Nearing

La eleccion del didmetro del anilo esta determinada por la medida de trepanacdn del receptor. En el caso de trasplartes
penetrantes se selecrionard el ardlo que coencida con dicha medida, rentras que en los trasplantas DALK se slegira un anilia
0,5 mm mas grande que &l didrmetro de |a trepanacidn del recepior,

Precauclones de Uso f Advertencias

Consulte 3 steyueta para comprobar que el modeio ded anillo y & didmetro son comectos y no se ha solrepasada la fechs
e cachecaad,

Abra el ervase, inspeccone el blster y ssegaese de gue no esté dafado, Puede ocurrir gue el anillo se cangues de slac-
tricidad estatica v se adhiera & la tapa del envase. Por esta razén, agite suavements &l envase antes de shrirfka

Mo utilizar después de la fecha de caducdad,

Mo reutilinas.

Ho utilizar s &l envase ha resultado dafado ywo aberto

Mo almacenar & temperaturas superiones a 45° C

Mo reestarilizar el implarte. Producto de un sele uso.

En &l caso de ealzar algun tratameento con laser sobre el paciente, no focaloar el haz sobre el implante, ya que podria
dafiaree.

Bl crujang es & unico nesponsable de sus propias téonecas quinengecas. Para la implantacidn del anillo se requiere una alta
cualificacson det personal médico. Para un conrecio use del apilla, & cingano deberia haber side formado previaments en
oruglas de gueratoplastia comesl penstrante y en tomcas de disecoion correal manual predescemstica asi coma en la
implantacidn de este tipo de anillos. El cingano Btes de realizar [a implantacion debe haber lesdo todo e material gue AlL
suministra para & cormecto manefo & implantacdn del irmplamts.

Pacientes destinatarhos:

Pacientes mayores de 10 afos, ya que el queratocont no se presenta antes de dicha edad

Mo e tiens prévsto s w0 en mujeres embarazadac porgue s crugla de un trasplants lamelar por querstocona o &5 uns
urigencia, pudiendo sar realizada tras-el parto

En &l caso de desconscer &l embarazn, por parte de la patente y'o &l arujano, el snlle Nearing no nfluye an el pacente n
en el feto, Solo |3 medicacon penoperatona supone wn nesgo potencial para el embarazo

Llsuarias prevatos

Este products debe sar utilizado y manipulade por profesionales senitares cuslficados para llo, tras leer [as instrucciones de
usn proparcionadas por AJL

Posibles peligros derivados de una reutiitzacion del producta

*  Lareutdzackin de este implante supone un nesgo potencial de infecotn para el paoente yy'o wuano La contami-
racidn del producto puede originar dafhos al pacénte.

=  El reprocesada del implante puede comprometer 3 integridad estructural del mismo.

®  Lafimpiezs desinfeccian y estenlizacion pueds provocar cambeos en las carascteristicas dal material y del disefio.

* L3 ausenca del etiquetado e instrucciones en el punio de uso, peeden provocar e ueo del prodoco fuera de su fecha
de caducidad y (8 perdida de 18 trazabifidad dal implants

*  La modificacidn ded empaguetado ariginal del implante puede cornprometer [a esterilidad y la funcionalidad del

anmat A IBE2021-33752553-APN-INPM#ANMAT
[ZZIA Norberto Fabian BLUTSTEIN Karina Elizabeth
CUIL 20202817328 CUIL 27223034352
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-41439434-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 11 de Mayo de 2021

Referencia: 1-0047-3110-009089-20-0

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-0047-3110-009089-20-0

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por GSJ S.A., se autoriza la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Anillo Intracorneal

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
18103 Anillos Intracorneales

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): AJL

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El anillo NEORING ayuda a estabilizar la cérnea trasplantada y a modular €l proceso de cicatrizacion para que
éste sea méas uniforme. Ademas de esta ventgja biomecanica de estabilizacion, en el caso de los trasplantes
penetrantes, este anillo también confiere beneficios a nivel inmunitario mediante la inhibicion del crecimiento de
neovasos corneales.

En consecuencia, el uso de NEORING:

» mejora el astigmatismo postquirdrgico ya que actla como una pared circular protectora que asegura el trasplante
y lo protege de una posible deformacion,



« favorece laregresion de la neovascul arizacion corneal en trasplantes penetrantes,

* reduce la tasa de reacciones inmunes,

* permite superar la diferencia de grosor de cérneas donante/receptor en pacientes con queratocono,
* confiererigidez y estabilidad ala nueva cérnea, evitando su deslocalizacion,

* acelera el proceso de cicatrizacion.

Para que se acancen los mejores resultados es necesario que se respeten los criterios de indicaciéon y
contraindicacion. No obstante, €l cirujano es e responsable de la eleccion del anillo a implantar en cada caso
clinico.

Model os;

NEORING Anillo Intracorneal Predescemeético para Cirugia de Trasplante de Cornea (Ref: AQ080) (Mod: neorig
8MM DIAM)

NEORING Anillo Intracorneal Predescemético para Cirugia de Trasplante de Coérnea (Ref: AQO085) (Mod:
neorig 8, 5MM DIAM)

NEORING Anillo Intracorneal Predescemético para Cirugia de Trasplante de Céornea (Ref: AQ090) (Mod: neorig
9,0MM DIAM)

Periodo de vida ttil: 4 afiosy 6 meses

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: No aplica
Forma de presentacion: Envase individual

Método de esterilizacion: oxido de etileno

Nombre del fabricante:

AJL OPHTALMIC, SA.

Lugar de elaboracion:

Ferdinand Zeppelin, 1 Mifiano Alava (Alava), Espafia

Se extiende € presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-1975-149, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-009089-20-0



AM

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.05.11 00:22:22 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.05.11 00:22:23 -03:00



	fecha: Martes 11 de Mayo de 2021
	numero_documento: DI-2021-3317-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	usuario_0: Valeria Teresa Garay
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	Pagina_1: Página 1 de 4
	Pagina_2: Página 2 de 4
	Pagina_3: Página 3 de 4
	Pagina_4: Página 4 de 4
	Numero_4: IF-2021-33752553-APN-INPM#ANMAT
	Numero_3: IF-2021-33752553-APN-INPM#ANMAT
	Numero_2: IF-2021-33752553-APN-INPM#ANMAT
	Numero_1: IF-2021-33752553-APN-INPM#ANMAT


