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BUENOS alRes, 1 9 NOV 2012

VISTO e} Expediente N© 1-47-8142-12-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones IMPLANTEC S.A. solicita se
autorice la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacionai, de un nuevo producto
médico,

Que tlas actividades de elaboracién y comercializacién de
productos meédicos se encuentran contempiadas por la Ley 16463, el Decreto
9763/64, vy MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicién ANMAT N¢ 2318/02 (TO 2004), y normas
complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta ia evaluacidn técnica producida por la Direcclén de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el
control de calidad del producto cuya Inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos Identificatorios caracterfsticos a ser transcriptos en
Jos 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 legaies y formaies
que contempla la normativa vigente en ia materia.

Que corresponde autorizar la inscripcibn en el RPPTM del

producto meédico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso Il) y 109, inciso i) del 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 inscripcién en el Reglstro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica del producto médico de marca
ANODYNE SURGICAL, nombre descriptivo INSTRUMENTAL PARA MICRO-
CIRUGIA OFTALMICO y nombre técnico INSTRUMENTAL PARA MICRO-
CIRUGIA OFTALMICO, de acuerdo a lo solicitade por IMPLANTEC S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 110 y 111 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de ia
misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de 1o dispuesto en los Articules
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
111 de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e Instrucciones de uso autorizados deberd
figurar la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1623-19, con exclusién de
toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en e! Articulo 3° serd
por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Medica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
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presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-8142-12-8 d{lm\f-r
DISPOSICION N©

Dr, OTTO A ORSINGHFR

y 6603 ST
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODGCE MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ....... ¥, BN 03

Nombre descriptivo: INSTRUMENTAL PARA MICRO-CIRUGEA OFTALMICO,
Codigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 15-621 - INSTRUMENTAL
PARA MICROCIRUGIA.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ANODYNE SURGICAL.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacién/es autorizada/s: Los Instrumentos QUIRURGICOS para Microcirugia
Oftédlmica estdn disefiados para cumplir una funcidon especifica, cual es,
aungue no necesariamente las dnicas: facilitar la maniocbra quirdrgica,
administrar liquidos, irrigar, separar, canalizar, cortar 0 sondear tejido, en el
marco de la cirugia del ojo humano.
Madela/s: Aguja peribulbar Atkinson (Peribuibar needle Atkinson)
Aguja retrobulbar no Atkinson (Retrobulbar needle non Atkinson)
Aguja Peribulbar Rous (Peribulbar needle Rous})

~ Cénulas Sub tenon (Sub tenon Cannulas)
Canulas para camara anterior (Anterior chamber cannulas)
Canulas para camara anterior de pared delgada (Anterior chamber cannulas
thin wall)
Canulas I/A y remocion de corteza (I/A cannulas and Cortex Removal)
Cénulas en forma de “J” (")”shape cannulas)
Cistotomas para irrigacién (Irrigation cystotomes)
Cistotomos para capsulorrexis (Capsulorhexis cystotomes)
Pulidor de capsula (Capsule polisher)
Canulas de irrigacion (irrigation cannulas)
Cénulas de hidrodiseccion (Hydrodissection cannulas)
Aguja de hidrodelineactdn (Hydrodelin. needles)
Hidrodisectores (Hydrodisector)
Canula para lagrimal (Lacrimal cannulas)
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Equipo de intubacidn para lacrimal (Lacrimal intubation set)
Equipo para DCR (DCR set)
Bisturi estilete (Stiletto knife)
Ganche para microlentes (Micro lents hook)

Rotador del nucleo (Nudeus Rotator)

Manipulador de punta boton (Button tip manipulator)
Manipulador de lentes (Lens manipulating)

Gancho de manipulacién (Lents manipulator hook)
Microrretractor de iris (Micro iris retractor)

Espatulas (Nucleus spatula)

Espéculo ocular (Eye speculum)

Canula alfa quimotripsina (Alpha chymotrypsin cannula)
Pulidor de cdpsula con punta (Olive tip capsule polisher)
Mango de canula de infusién (Infusion handles)

Aspirador de mano con dedal (aspirating handpiece w/finger hole)
Pieza de mano de aspiracidon (Male handpiece)

Mantenedor de camara anterior (Chamber maintainer)

Canula para infusion (infusién cannulas)

Canula para extrusion (Extrusion cannulas)

Aguja para fluidos de gran viscosidad (High viscosity fluid needles)
Disector de membrana (Membrane dissector)

Inyector suretinal (Subretinal inyector)

Aguja flauta (Flute needle)

Micropick para membrana (Membrane micropick)

Micropick vitrorretinal (Vitroretrinal micropick)

Cénula vitrorretinal (Vitroretinal cannula)

Inyector subretinal (Subretinal inyector)

Cénula MVR (MVR cannula)

Canula sub-retinal (Subretinal cannula)

Canulas para cirugia Lasik (Lasik cannulas)

Cénula para irrigacién en cirugia Lasik (Lasik flap irrigator).
Periodo De vida (til: 5 afios a partir de su fecha de fabricaclén.
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Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: PSI/EYE-KO, In¢. Dba Anodyne Surgical Dba P.S.I.
Dba Assurance Products,

Lugar/es de elaboracion: 804 Corporate Centre Drive, O'Fallon, MO 63368,
ESTADOS UNIDOS.

Expediente NO 1-47-8142-12-8 /A}Muk L.
. GTT0'A. O“ﬂaf“‘:
DISPOSICION Ne 6§60 3 PeumINTERVENTOR
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ANEXO I1

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

1;
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1-Proyecto de rotulo

INSTRUMENTAL QUIRURGICO PARA MICRO CIRUGIA OFTALMICA
{Conforme Anexa |Il.B del Reglamenio aprobado por Disp. 2318/02 -T.O. 2004}

Fabricode por:

PSI/EYE-KD, In¢. dbo

Anodyne Surgical dba P.5.I,

Dbo Aszuronce Products

804 Corporate Cantra Drive

O'Fallon, MO 63368 —ESTADOS UNIDOS

MODELO: XXX
Referencia: 00X

ESTERIL - PRODUCTO DE UN SOLO USO

LOTE:; X000

FECHA DE VENCIMIENTO (EXP. DATE): ANO / MES

ADVERTENCIA: ANTES DE UTILIZAR, LEA LAS INSTRUCCIONES DE USQ

Impartader y representante en Argentina: IMPLANTEC SA.

Av. Chorroarin 914 y Donado 811 - CABA - ARGENTINA

Tel: 4554-2677 / 4553-2487

www.implantecinsuntos,com

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 162319

DT: Dr. Pablo ). Iribarren « Farmacéutico - MN 11059

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES ¢ INSTITUCIONES SANITARIAS

S IMPLANTEC S.A.




2-Proyecio de instrucciones de uso

Fakticado por:

PSI/EYE-KO, Inc. dba

Ancdyne Surgical dba P.5.1.

Dba Assuranca Products

B804 Corporate Centre Drive

O'Fallan, MO 63368 - ESTADOS UNIDOS

Las instrumerilos QUIRRICos Para MIC-cinagio, son utanslios quiningicos de Prbeision, sstdriles, no eutiizobies, disetodcs par owdler af médico oitaiméiogt en la
cingga dai oo,
Modelos de by familio de producien médicos:
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Inﬂmocnonec de Lo
Lis instrumentas guinegicos parg microciugio aftdimica estdn disedogos pofa cumpl una funckon especifica, cual 8s. aunque Ne necesarkimente las Onlcas:
faciitar ko manksbra quinirglcd, adminstrar iiquicas, Imgar, sepamr, canallzar, Corar © sonaaar telldo. en &l rarca e K cilugla oel oo humaie.,
Coniraindicaciones:

Ei insturmental quinmgies pord micracinag(a ne debe Giizarse para oo propdsito que ho 5ea &l desfinado sspeciicamaente,
Advertencias.

Ei uso de inginumeniol quiningic para micracingio de alra precision an infervenciones d8l oo humcno, lequiens do dastreza ¥ tbcnica quinglea pes-concebida,
noouinda o avés de 10 prictica profesional.

Ei materal s& entrago oskédl, eh un emose hemahca Cuaigaisr Tahd O sefidl de dpenturd del emvoliono, debe ser malive suficiente paro daclingr su emplea. No
dabe re-estafizane nj e utilzarse,

Inapeccién antoa del e,

Todos s instumentos son InSpeccionados minuciosormente anlies do 585 emviodos. Los INSIUMerios deben sor INSpectionados ontes de su uso Puss pusde
Producing Qigun dang duronte su anspads,

Maneja y omgleo:

Bl inshumandal Quinirglco pan miciociugio. debe sef manipuads por posonal enteramerte famionzoads con & W0, B insiumento debe manibulase con
cukiods, sgulendd e protocoln de empled propio de Gea estéd. o obil hasta &l momento pevio a sJwso.

MANTENER ALEJADO DF LO§ MROS. ANTES DE USAR, LEA ATENTAMENTE LAS INDICACIONES QUE ACOMPARAN AL INSTRUMENTO. $OLD PARS USC QUIRIRGICO. LSS
PROEESIONAL MEDICC.

ESTERIL - PRODUCTO DE UN SOLO USO

impartadar y representante en Argentina: IMPLANTEC 5.A.
Av, Chorroarin 914 ¥ Danada 811 - CABA - ARGENTINA
Tel: 4554-2677 / 4553-2487
www.implantecinsumos.corm
AUTORIZADO POR LA ANMAT FM 1623-15
DT: Dr. Pabla J. Iibarren - Farmaceutlco - MN 11059
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS

162319

Ref.|INsT-Qui| A5

Uitima revisién j 10- 2012

7 I IMPLANTEC S.A.
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CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-8142-12-8
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposiciébn N©
.6605 y de acuerdo a lo solicitado por IMPLANTEC S$.A., se autorizd la
inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: INSTRUMENTAL PARA MICRO-CIRUGIA OFTALMICO.
Codigo de identlficaclon y nombre técnico UMDNS: 15-621 ~ INSTRUMENTAL
PARA MICROCIRUGIA.
Marca(s) de (los) producto(s) nﬁédico(s): ANODYNE SURGICAL.,
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacidn/es autorizada/s: Los Instrumentos QUIRURGICOS para Microcirugia
Oftdlmica estan disefiados para cumplir una funcion especifica, cual es,
8 aunque no necesariamente las Unicas: facilitar la maniobra quirdrgica,
- administrar liquidos, irrigar, separar, canalizar, cortar o sondear tejido, en el
marco de la cirugia del ojo humano.
Modelo/s: Aguja peribulbar Atkinson (Peribulbar needle Atkinson)
Aguja retrobulbar no Atkinson {(Retrobulbar needle non Atkinson)
Aguja Perlbulbar Rous (Peribuibar needle Rous)
Canulas Sub tenon (Sub tenon Cannulas)
Canulas para cdmara anterior (Anterior chamber cannulas)
Canulas para camara anterior de pared delgada (Anterior chamber cannulas
thin wall)
Canulas I/A y remocién de corteza (I/A cannulas and Cortex Removal)
Canulas en forma de “J” (*)"shape cannulas)
Cistétomos para irrigacidn (Irrigation cystotomes)

e



Cistétomos para capsulorrexis (Capsularhexis cystotomes)
Pulidor de capsula (Capsule polisher)
Canulas de irrigacion (irrigation cannulas)
Canulas de hidrodiseccion (Hydrodissection cannulas)
Aguja de hidrodelineacidn (Hydrodelin. needles)
Hidrodisectores (Hydrodisector)
Céanula para lagrimal (Lacrimal cannulas)
Equipo de intubacién para lacrimal (Lacrimal intubation set)
Equipo para DCR (DCR set)
Bisturi estilete (Stiletto knife)
Gancho para microlentas (Micro |ents hook)
Rotador del nucleo (Nucleus Rotator)
Manipulador de punta botdn (Button tip manipulator)
Manipulador de lentes {Lens manipulating)
Gancho de manipulacién (Lents manipulatar haok)

“4 Microrretractor de irls (Micro iris retractor)

- Espatulas (Nucleus spatula) ¥

Espéculo acular (Eye speculum) )
Canula alfa quimotripsina (Alpha chymotrypsin cannula)
Pulidor de capsula con punta (Olive tip capsule polisher)
Mango de canula de infusién (Infusion handles)
Aspiradar de mano con dedal (aspirating [1andpie(?eL w/finger hole)
Pieza de mano de aspiracion (Male handpiece)
Mantenedor de cdmara anterior (Chamber maintainer)
Canula para infusidn (infusidn cannulas)
Cénula para extrusion (Extrusian cannulas)
Aguja para fluidos de gran viscosidad (High viscosity fluid needles)
Disector de membrana (Membrane dissector)
Inyector suretinal (Subretinal inyector)
Aguja flauta (Flute needle)
Micropick para membrana (Membrane micrapick)



*2012 - Afio de Homenaie al doctor D, MANUEL BELGRANO”

Msistonis b Gl
Grstriin s Fedbisina

E”%:«é:m' 0 o Snotithedos
AN AT

Micropick vitrorretinal (Vitroretrinal micropick)

Canula vitrorretinal (Vitroretinal cannula)

Inyector subretinal (Subretinal inyector)

Canula MVR (MVR cannula)

Canula sub-retinal (Subretinal cannula)

Canulas para cirugia Lasik (Lasik cannulas)

Cénula para irrigacion en cirugia Lasik (Lasik flap irrigator).

Periodo De vida uatil: 5 afios a partir de su fecha de fabricacién.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: PSI/EYE-KO, Inc. Dba Anodyne Surgical Dba P.S.I.
Dba Assurance Products.

Lugar/es de elaboracidn: 804 Corporate Centre Drive, O'Fallon, MO 63368,
ESTADOS UNIDOS.

Se extiende a IMPL,‘A%TEC S.A. el Certificado PM-1623-19, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ..... crrmeem., Siendo su vigencia por cinco {5) afios a
contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N© s
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