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

Disposicion
NUmero: DI-2021-3331-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 11 de Mayo de 2021

Referencia: 1-0047-3110-009044-20-4

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-009044-20-4 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 Endoqueratoprotesis para trasplante de cornea y nombre
técnico Anillos Intracorneales, de acuerdo con lo solicitado por GSJ SA., con los Datos Identificatorios
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° IF-2021-33751120-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1975-148", 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: Endoqueratoprotesis para trasplante de cornea

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:

La ENDO-K PRO evita los rechazos de los trasplantes de cornea penetrante o PKP, formando una barrera que
evita que €l injerto y el humor acuoso estén en contacto directo € uno con el otro, disminuyendo € riesgo de



efectos secundarios como la opacificacion, o turbidez, del injerto 1o que obstaculizaria la luz, impidiendo que
Ilegue correctamente al interior ocular del paciente, que derivaria en la explantacién del injerto.

En consecuencia, € uso de la ENDO-K PRO pretende:

* Reducir latasa de rechazos del injerto de cérnea

* Reducir latasa de reacciones inmunes post-operatorias

* Separacion mecanica del endotelio corneal receptor einjerto corneal.

* Facilitar la supervivencia del injerto corneal.

* Prevenir efectos secundarios indeseados en la cirugia de trasplante de cornea.

Modelos:

ENDO-K-PRO Endoqueratoprétesis para cirugia de trasplante coneal (Ref: EQP80) (Mod: 8mm DIAM)
ENDO-K-PRO Endoqueratoproétesis para cirugia de trasplante coneal (Ref: EQP85) (Mod: 8,5mm DIAM)
Periodo de vida Util: 4 afiosy 6 meses

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol gico: No aplica

Forma de presentacién: Envase individual

Método de esterilizacion: oxido de etileno

Nombre del fabricante:

AJL OPHTALMIC, SA.

Lugar de elaboracion:

Ferdinand Zeppelin, 1 Mifiano Alava (Alava), Espaiia
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AM



Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2021.05.11 00:36:29 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.05.11 00:36:31 -03:00



Endogueratopratesis para trasplante de cornea
GS] 2 A ANEXO IlI-B . PROYECTO DE ROTULD

ROTULD DEL FABRICANTE

' Y

AL

EMDOCERATOPROTESIS PARA TRASPLANTE DE CORMEA
ENDOXKERATOFROSTHESES FOR CORNEAL TRANSPLANT SURGERY

preruded [T R @
| C€0318 i

REF: 2:
SM: E S
Fabricante:

AIL OPHTALNMIC, 5.4,
Ferdinand Zeppefin, 1 Miflano Alava (Alava), Espafia

ROTULD DEL IMPORTADOR

Producto: Endogueratopritesis para trasplante de cormea
Importador: G5 54 - Leopoldo Marechal 1184 1er Piso - Cludad de Buenaos Alres - Argentina
Direcior Téonkco: Farm. Morbarto lrzis MM 13743
USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-1975-148

IF-2021-33751120-APN-INPMZANMAT
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Endoqueratopritesis para trasplante de cornea
iGS) S.A. ANEXO I11-B . INSTRUCCIONES DE USO

I

ERCOCUERATDPROTES!S PARA TRASPLANTE DE CORKEN
EXDOSERATOPROGTHESS FOR CORNEAL TRANSFLANT SLIRGERY

s | (MR OO
| C€0318

Fabricante:

AlL DPHTALMIC, 5.A
Ferdinand Zeppelin, 1 Mifano Alava (Alava), Espafia

Producto: Endoqueratoprdtesis para trasplante de cdrnea
Importador: G5l 5A. - Leapoldo Marechal 1184 ler Piso - Ciudad de Buenos Aires - Argentina
Director Técnico: Farm. Norberto lzzia M_N.13749
US0 EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-1975-148

La Endo-Ouerato-Prétecs (BOP), estd fabricada en PMMA y s caracteriza por un anillo penifénico umido mediante cuatro
radios 2 una plataforma central; el anilio y l2 plataforma se encuentran en planos diferentes la platafarma en un plano 940
micras por debajo del andio

* Figung 1. Regresentockin det Endo K-fra

IF-2021-33751120-APN-INPMZANMAT

Pagina 1de s

Pagina2 de 6

Pagma 2 de 8

:. |5 prasanie dooiimenio secrmnicn e sido firmado dgiainems en ios Brminos de @ Ley 8220008, of Deorein N M8873008 v & Docrato W 2E32003.-



Endogueratoprotesis para trasplante de comea

GSJ S'A. ANEXO IlI-B . INSTRUCCIONES DE USO
Modelos disponibles
Espedficaciones técnicas QP80 | EQPSS
Didmetro del aniflo exteror (mm] 800 8,50
f;::;ﬂm de la platalorma central 100 3,00
Epesarantiosaiedoryadics frini) | 034 | 034
Altura (mm) 0,594 0.9

La implantacsbn de una EQP &5 de gran uwtiidad como afternativa 2 un trasplante de cdimea penstrante en casos de st neson,
o come altermativa una quesatopritess convencicnal

En &l conteuto de una t2emca comvencional de trasplante lametar antenar profundo, 18 funcidn blomecanica de la EOF consigue
eyitar el contacto entre &l estroma de la cdmea receptora y & endotelio de la cdimea donante.

Indicachones de uso

Las indicecones ¥ confrandicaciones, que se mcluyen 2 conbimuaodn, deben ser tomadas umcamente como guids o
recomendaciongs e wa

El usn de [a EOP estd indicado en trasplantes de commes con alto riesgo de fracaso endotelial. Ung situscion en s se encuentra
especiaimente indicada, seria |8 descompensaodn endotelial con afaquia y aceite de silicona en cavidad vitrea

El uso de fa EQP permite separar el endotebo de una cdrmea donante, del estroma de una cbrmiea recepiora obtlenido mediante
dsecctn lamelar profunda [OALK). La prdtesis queda stuada entre la comea donante y la chimes receptora (implante
intercomaal) formandose una camada de seguridad entre ambas (peeudocirmara). El andflo perifénco de la EOP queds situade
en Ut bodillo corneal ersadno 8 1 efecio s navel predescerneticn; la placa de 3 EOP se apoye en el lecho sstramal de la cdmes
recepton.

El uso dela BOP evita gue la causs que ha onginado el fracaso del endotelio de la comea receplons vuelva 3 afectar 2 la cornes
donante. La cdmana de segundad protege &l endotelio donants meorando su supervivencia

Pacientes destinados
Pacientes mayores de 18 sflos con patologla corneal de slto niesgo de fracaso para un trasplante penetranie.

Contraindicaciones y precauchones

Mo se recomiends la implantacdn de la BOP, en &l mso de que se produzca una perforacidn del lecho sstromal receptorn

o se recomienda la implantacdin de la BOP en didmetros comeales (blanco-banco) menores & 1050 mm,

La implantacion de la EQP en mugeres embarazadas o en periodo de lactancia, tiens las mismas limitadones que la realizacsdn
un frasplante de cormes comvencional

En el caso de desconocer & embarazo, pof parte de la paciente y'o el crujano, e producto BQP no influye en el paciente
en & fetn, Solo la medicacion perloperatona de un trasplante de ctines supone un nesgo potencial para el embarazo

Complicaciones / Efectos adversos
Las complicacsomes desontas para este tipo de protesis son las derivadas de la cirugla de trasplante
A2 it imLine

Meovasaulaizacdn comsaal.
Descompensacion del injerto.
Infeccian cormeal
Queratalsis.

Extrusian de la EGP

Cualguer incidente, complicacion o efecto pdverso gue pueds relacionane con & uso de la EQP deberd ser reportads

TR SRR |F-2021-33751120-APN-INPM#ANMAT
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Endogueratoprotesis para trasplante de comea
iGS) S.A. ANEXO I11-B . INSTRUCCIONES DE USO

Instrucciones de Uso

Pasos previos al uso de la EQP Trepanacidn no penstrante (queratotomia cinodar de 75 - 8.0 mm| de la cormea receptora
Dsecodn lamelar del estroma receptor hasta mvel predescaméton [50-100 mecras),

Creatsbn de un bakillo comeal predescernético, 05 mm mayor que & didmebo de la queratotomia droular

Figuea 2 Disecoldrr immelor ded extroma y creacion del bolsills
covneal pradesceninion e In chmed receond,

Implante de la EQP 5 estabidos & soporte porfador del dispositng sobré una superfice fija onentando |3 taps
trarsparents haca arrba

Con el pulgar, se desliza gradualmente |a tapa haoa atrés hasta exponer & anillo.

Deshzar las panzas sobre I3 plataforma central del disposites que sobresale ded portador y tomar la EOP suavernents.
Situar la BEOP sobre el lecho estromal de la cormea receptora con la plataforma certral en contacto directo con & y sitde
anilo penifénon en al bokille comesl taflado o efecte

Suturar provisionalmente la EOP en los bardes de la queratobomia circular

Colocar el injerte de chmea de espesor total (con endotelic) sobre & lecho recepior

Suturar con nylan 10/0 a una profundidad de 2/3 en el donante y por encima de [a E0P.

Figura 3. Swtuvas del inferfo corneal sobve la cormea recepiong,
fres A oodocacian del EQF

Retirada de la subura provisional de la EOP segim se va reafmando |a sutura definitive del imgerio.
Lavar y rallenar con salucidn alina balanceada el espacio entre ambas chrneas (pieuwdacimanal

Pastoperatorio Bl poctoperatons e el misma gue se phograma pars el tracplante laminar anterior profunde (DALKY
corticmidas 3 dosis decreciente durante jos 3 primeros meses con dosis de mamsmmiento hasta cormplr & afo, y
antibidtoos en | & primeras semanas

Tras los 3 primeros meses de postoperstonn, <& puede realizan, opelonalments, una microperforacion central ded estroma de
la chrnea receptora, con el fin de facilitar |2 entrada ded burmor acuoso & la pseudochmara

i la causs que ha onginado & fallo en la obimes receptora es intraccular {por sjempdo, aceits de silicona), y esta @usa
peruste después del implante de la 80P, no se realzard la microperfaracion

En funcidn del caso clinico y de I svolucion del trasplants, durante & postoperatono & cirdano puede sscoger una de las
s Higuienies opoones

Opclén 1: mantener & lechs estromal receplor para aislar la comes donante del intenor del globo ooedar Esta opcidn s
ndica cuando exista algan Bctor nocivo para el rasplante a nivel de camara antenor o postencr. £l lecho estromal se
mantiene hasta que = resusiva el problema.

IF-2021-33751120-APN-INPM#ANMAT
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Endoqueratopritesis para trasplante de cornea
iGS) S.A. ANEXO I11-B . INSTRUCCIONES DE USO

Figure 4, Conservacion del lecho estramal.

Opeclin 2: retrar &l lecho estramal s la situaodn del mtenar del ojo &l lo permute o scorseis Para efio, con el Liser de
Ferntobegundo se crea un corte drcular de 2.2 mm de didmetro por debajo de |8 plataforma central de la EQP, y con una
pinza de wirectomia, introducida por & limbo comeal, e extrae & lecho resdusl cortado. Esta maniobra, gue se ha
denominado “endotebectomia”, se debe levar a cabo a partir del sexto mes del posioperatono, cuando la ccatnz ded ingerto
ie ermpesce 4 consolidar. Esta opeion serd tomada si enste posibilidad de mejorar |z agudeza vissal.

i

Figura 5. Superior; Realizacion de fo endoteliectonmia con kiser
ferntnsegund; Abajo: apariencla del extroma recepror tras la
endoteliectomia,

-Ly retiraca de las suturas se wmacia &l B mes.

-Tras 12 meses de postoperatona, sé compietn 13 retwada de la suturs como ec habitual, en el trasplants laminar antenor
profunda

-A partir de los 12 meses de postoperatoria, se realiza un seguimients anual de por vida al pachents, al igual que en
cushgeer trasplanie cormeal, oon la finalided de des

cartar cualgueer tipo de complicansn relsnonada con el rasplante y/o la BEQP

Medichén de la presidn intraocular (P10) tras la Implantacion de ls EQP
La mediciin de la PO se podrd realizer mediante cualquier método destinada para allo.

Criterios de seleccion del didmetro de la endequeratoprotesis
La glecoon del diametro de |a EQP esta deterrnada por el didmetio de trepanacion de la comea recepiomn: 5e elegea un EQP
de diametre 0.5 mm mayor que &l didmetra de 13 trepanacion

Precaucionss de Uso / Advertencias
Comsulte 18 ebgueta para comprobar gue ¢ modelo de EQP y el diamstro son comecios y no se ha sobrepasaco (3 fecha de
caducidad.

Abra el erwase, nspeccione dicho blister y asegurese de que no esté dafado. Puede oourmi gue 1a EOFP se cargue de
electricidad estatica y =& adhiera a la tapa del ervase Por esta rapdn, agits suavements &l emvase antes de abrirla.

Mo utilizar despusés de la fecha de caducadad
Mo reutifizar

Mo utilizar i el envase ha resuttade dafade o abuerto I F'2021'33751120'A PN'I N P'VI #AN MAT
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Endogueratoprotesis para trasplante de cormea
iGS) S.A. ANEXO I11-B . INSTRUCCIONES DE USO

Mo almacenar a temperaturas supenores a 45° C
Mo re-esterilzar la EOP. El producto es de un solo uso.
En & caso de tratameento con laser Md YA, femtosegundo), no focalza: el haz sobre la EQP, ya que podria dafiarse.

El cirjanio s &l inico fesponiabie de s progias tecmess quinkigicas Para la implantacion de i BOP se requisre una slta
cualificacson del personal médico. Pars un oommedio uso del anillo, & cirano deberia haber sikdo formado previamente en
cirugias de queratoplastia, &) como en ls implantacion de la 80P B cirujano antes de realizar la implantaodn debe haber
leido todo el matenial gue AIL suministra para & correcio manes @ implantaciin de la EQP.

Paosibles peligros dervados de una reutilizcacidn del producta

La reutilizacsdn de la BOP supone un Hesgo potencial de infecoson para & pacienie y/o uSuario, La cormtaminacicon del
producto prede ongitar dafios al paciente

El reprocesado de |2 EQP peede comprometer s imegridad estractural dal msmio

La lirmpesza, desinfeccidn y estenilizacbn puede provocar tambios en las caractertiticas del material y ded disehia.

La susena del etiquetado & mstruccsones. en el punto de wso, pueden provocar 8 wso del producto fuera de su fecha de
caducsdad y I perdida de |2 trazsbdidad de |a EQP.

La modificaron del empaguetado ongnal de la BOP puede cormprometer [a esterilidad v la funcionalidad del msma,

y .

I | A
anmal QNMiEE2021-33751120-APN-INPM#ANMAT
IZZIA Norberto Fabian BLUTSTEIN Karina Elizabeth
CUIL 20202817328 CUIL 27223034352
L. Pagina Sda 5
Pagina 6 de 6

Pagma 8 de 8

|5 prasanie dooiimenio secrmnicn e sido firmado dgiainems en ios Brminos de @ Ley 8220008, of Deorein N M8873008 v & Docrato W 2E32003.-



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein
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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-2021-41439887-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 11 de Mayo de 2021

Referencia: 1-0047-3110-009044-20-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-0047-3110-009044-20-4

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: Endoqueratoprotesis para trasplante de cornea

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:

La ENDO-K PRO evita los rechazos de los trasplantes de cornea penetrante o PKP, formando una barrera que
evita que €l injerto y el humor acuoso estén en contacto directo € uno con el otro, disminuyendo € riesgo de
efectos secundarios como la opacificacion, o turbidez, del injerto 1o que obstaculizaria la luz, impidiendo que
[legue correctamente al interior ocular del paciente, que derivaria en la explantacion del injerto.

En consecuencia, el uso dela ENDO-K PRO pretende:

* Reducir latasa de rechazos del injerto de cérnea



* Reducir la tasa de reacciones inmunes post-operatorias

* Separacion mecanica del endotelio corneal receptor e injerto corneal.

» Facilitar la supervivencia del injerto corneal.

* Prevenir efectos secundarios indeseados en la cirugia de trasplante de cornea.

Modelos:

ENDO-K-PRO Endoqueratoprotesis para cirugia de trasplante coneal (Ref: EQP80) (Mod: 8mm DIAM)
ENDO-K-PRO Endoqueratoprétesis para cirugia de trasplante coneal (Ref: EQP85) (Mod: 8,5mm DIAM)
Periodo de vida Util: 4 afiosy 6 meses

Condicién 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

Se extiende e presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-1975-148, con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-009044-20-4
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