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DISPOSICION N* 83

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 14 0CT 201

|
|
VISTO el (Expediente NS 1-47-3110-1187-15-4 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy ST

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacion 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.

I

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiadoi reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, yI que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita. |

i
Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N© 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

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

ARTICULO 19°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Proc_luctores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca ARC LASER, nombre descriptivo LASER DE DIODO PARA OFTALMOLOGfA y
nombre técnico Laseres, de Diodo, para Oftalmologia, de acuerdo con lo
solicitado por IMPLANTEC S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en, el RPPTM,
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétuZIo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 62 y 63 a 66 respectivamente. |
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1623-32, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigeﬁte.
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 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento Mesa de
Entradas, notiﬁque'se al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-1187-15-4

DISPOSICION N° 8 3 8 @

OSF

AN

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
AJNM.AT
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2-Rétulos

2.1. La ratdn social y direccién del fabricante y Importado por: IMPLANTEC S.A

del importador, si corresponde; ! v .

Perdriel 1624 - CABA -Republica Argentina,

Tel.: (+54) 11.4302.7111
info@implantecinsumos.com
www.implantecinsumos.com

Fabricado por: ARC LASER GmbH

BESSEMERSTR. 14 - D-90411 NURNBERG -ALEMANIA

2.2, La Informaclén estrictamente necesaria para Marca: ARC LASER

que el usuario pueda Identificar el producto :

médico y ¢l contenido del envase; Modelo: FOX
Diode 810nm 8W
VvV _19W30

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

2.4. El cddigo del lote precedido por la palabra Serie: XXt Xxx

"lote” o ¢t numere de serie segin proceda; '

2.5, 8l corresponde, fecha de fabricacidn y ptazo

Z ~w de validez o ta fecha anes de la cual devers | F€Cha de manufactura: mm/aa
'["r" §;$ utifizarte gl producto médico para tener plena
Ty & seguridod;
g Oa é 2.6. L3 indicacidn, si corresponde que el producto N/A
T5 S S médico, es de un solo uso;
-:dﬁ %3 |3 e cordicones espechicas  de | pango de temperatura recomendado: de -40°C a 70°C.
T almacenamiento, conservacidn y/o manipulacidn . . , .
W‘; del producto; Humedad relativa ambiente: de 10% a 95% (en ambiente libre de
[#4] = .
Sty condensacién).
s b 2 Presién atmosférica: de S00hPa a 1060hPa.

28. las instrucciones especiates para operacién | Atancidn: lea atentamente las instrucciones de uso antes de emplear

v/o uso de producios médicos; .
este producte meédico.

:i-aCa:z':;’;fs’e_‘"‘""""-"“a v/o precaucidn que | No salpicar el equipo con agua, ni ningln solvente organico.
Almacenar en ambiente libre de humedad, polvo y cualquier vapor
que pudiere ser dafiinc.

%( No almacenar en superficies desniveladas o en lugares con
9 wg vibracion.

R < No almacenar junto con sustancias quimicas sublimables o que
SEW pudieran emanar gases dafinos.
X O Para ser operado por personal calificado y entrenado previamente.
wa Conexidn a red eléctrica de 220V - 50Hz,
<_>£, 2.10. Si corresponde, el método de esterilizacién; N/A /

2.11. Nombre del responsable técnico legatmente . [ . .

habilitado para la funcién: Director Técnico: Pablo Iribarren, Farm;(éutuco - MN 11059.

receside 4o s sl de idenificacan de | AUtOrizado por la ANMAT PM-1623-3

1

Autoridad Sanitaria competente. VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS

HECHO EN ALEMANIA

L Nota: los textos pueden ir acompaiiados de la iconografia aplicable, conforme Norpgha EN 1SO 380
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Anexo llI-B

3-Sumario de Manual de Instrucciones

3.1, Las indicaciones contempladas en el item
2 de éste reglarnento {Rétuln), salvo las que
figuran en tos lterm 2,4y 2.5;

Marca: ARC LASER

Modelo: FOX

Laser de diodo -Dispositivo de emision laser de estado sélido. Para uso
médico exclusivo.

Importado por: IMPLANTEC S.A.

Perdriel 1624 - CABA -Republica Argentina.

Tel.: (+54) 11.4302.7111

info@implantecinsumos.com

www.implantecinsumos.com

Fabricado por: ARC LASER GmbH

BESSEMERSTR. 14 - D-30411 NURNBERG -ALEMANIA

Director Técnico: Pablo Iribarren, Farmacéutico - MN 11059.
Autorizado por la ANMAT PM-1623-32

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS
HECHO EN ALEMANIA '

3.2, Las prestaciones contempladas en el item
3 del Anexo de la Resolucidn GMC N* 72/98:
<los  productos  deberdn  olrecer las
prestaciones que les haya atribulde el
fabricante y deberdn desempefar sus
funciones tal y como especifique el fabricante;

Intencion de uso

Equipo de laser de diodo, para dacriocistorrinostomia
transcanalicular, cirugia de glaucoma refractario,
ciclofotocoagulacién, retinopatia isquémica, retinopatia diabética,
prevencion de la neoformacién vascular, entre otros usos.

Descripcidn del producto médico

Dispositivo de emisién ldser de estado solido, compuesto de un haz de
luz monocromdtica colimado que permite emitir longitudes de onda
de 810 nm, 980 nm o 1064 nm.

3.3. Cuando wun producto médico deba
Instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con
arreglo a8 su finalidad prevista, debe ser
provista de Informacién suficiente sobre sus
caracteristicas para identificar los productos
médicos que deberdn utilizarse a fin de tener
una comblnacidn segura;

Todos los accesorios que se empleen con el equipo, deben estar
homologados por la norma IEC 61011. En caso de duda, consulte con
IMPLANTEC S.A. No deben usarse accesorios que no sean provistos
por IMPLANTEC S.A. sin previa consulta técnica.
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3.4. Todas las informaclones que permitan Preparacién para e' uso
comprobar si el producto médico estd bien

instalado y pueda funcionar correctamente y El laser FOX contiene una bateria interna recargab

ton plena seguridad, asi como los datos . . . . .
Felativos 3 1a naturaleza y frecoencts de e | C2rgador incluido en el sistema basico a la red eléctri

operaciones de mantenimiento y calibradoque | entrada de corriente del panel panel traserofl L

haya que cfectuar para  garantizar . . . . i
pormanentemente o buen funcionamientoyla | dlimentacién  interrumpira la  carga cuando 1§z \ateria.... e3te
seguridad de los productos médicos; completamente cargada. El voltaje de entrada del stila

entre 100V y 240V. Debido a razones de seguridad, FO\)‘(*sgﬁFig\-’fede
funcionar con el cargador de energia distribuida por ARC Laser.

Por favor, siga los siguientes pasos para preparar el dispositivo para la
operacion, con el fin de evitar problemas innecesarios.

Encienda el dispositivo. Se encenderd un LED rojo en el puerto de ia fibra
optica y un LED verde en el panel comenzard a parpadear. Después de
unos 30 segundos, se encenderd la pantalla de inicio. Cuando culmine el
chequeo inteno, introduzca el cddigo de acceso.

Nota: el equipo no terminaré el chequeo si la fibra 6ptica no se encuentra
correctamente conectada al puerto de salida.

Seleccione el uso que desea aplicarle al dispositivo, y con él, Ia longitud
de onda deseada. Después de pulsar la pantalla de potencia (vatios},
puede ajustar su valor con sel botdn + o -. Al mantener el campo pulsado
durante un tiempo, aparecerd una barra desplazable, en la que podra
ajustar el valor de la potencia requerida.El valor mostrado puede variar
del valor emitido en la punta distal, por un margen de + 20%.

Seleccione ahora el pulso. Podra usar cualquiera de los valores pre-
cargados o introducir un valor nuevo y guardarlo.

Los valores de fébrica estén cargados par: la energia mJ, el pulsoenmsy
la frecuencia en Hz.

NQOTA: si el equipo no se utiliza dentro de los 3 minutos siguientes a su
encendido y ajuste, autométicamente se pone es estado de espera
{STANDBY MODE).

Uso del pedal: conectar el pedal al equipo, verificando que se
encuentre en posicién listo (READY).

El paciente debe estar en la posicién correcta y el laser dirigido hacia
el objetivo del tejido ocular. Una vez que el sistema se encuentre listo,
presione el botén de disparo laser (botén amarillo) o utilice el pedal
de disparo. Al final del tratamiento pulse el modo de espera
(STANDBY MODE): la luz verde se encenderd. En esta posicion el pedal
se desactiva.

NOTAS: Antes de realizar un tratamiento sobre un ojo humano, el
oftalmdlogo debera contar con suficiente experiencia al respecto. Se
recomienda probar el equipo sobre ojos experimentales de cerdo.
viedidas de precaucidn

RIBARREN
C.A.B.A. 4992

f
FAR EUTICO

M.N. $1.0

;‘5«{ -Previo al uso del equipo laser, procure la colaboracion del paciente
9"58 y/o asegure la inmovilidad del mismo para evitar movimientos
g 0d indeseados que puedan causar lesiones en el tejido ocular.
.Ul -Utilizar el equipo siempre a temperatura ambiente (22 °C). No utilizar
o en ambientes a temperatura inferior a los 15°C. /
>2< -Siempre gque tenga que conectar o desconectaf cualquiera de las
g7 partes del equipo, deberé previamente desenchifarlo

eléctrica. No reemplace la ficha original del gquipo.
-Cualquier modificacién que se realice al equipo o la configuracion del
mismo, deberd ser realizada por personafl técnico de IMPLANTEC S.A.
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Instrucciones para desempacar
Desempaque cada una de las partes del equipo, con m
Siga las instrucciones del manual de armado o corfiuniq
personal de servicio técnico de IMPLANTEC S.A.
Mantemmlento del equupo

g

3 é%
C

POLIO
u%

directamente por el usuario. Comunlquese con personalht“éfr'rlco
antes de desarmar cualquier parte fija del equipo. El mantenimiento
programado debe hacerse, preferentemente, una vez al afio. Para
ello, comuniquese con el departamente técnico de IMPLANTEC S.A,
Calibrado

Debera llevarse a cabo una revision del sistema de calibrado una vez
al afio. Para ello comuniquese con el departamente técnico de
IMPLANTEC S.A. para programar dicha calibracion.

insumps Quireryicgs

3.5, La informacidn til para cvitar ciertos
riesgos relacionados con la implantacién del
producto médico;

N/A

3.6. La informacién relativa a los riesgos de
interferencia reciproca relacionados con la
presencla de!  producto  médico en
investigaciones o tratamientos especificos;

Los bajos niveles de radiacién electromagnética pueden causar
interferencia {EMI) en equipos cercanos y a cualquier individuo que
posea un marcapasos.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de
rotura del envase protector de la esterilidad y
si corresponde la indicacidén de tos métodos
adecuados de reesterilizacidn;

N/A

3.8. Si un producto médico estd destinado a
reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
aproplados para la reutilizacién, incluida la
limpieza, desinfeccidn, el acondiclonamiento y,
en su caso, el método de esterilizacion si el
producto debe ser reesterilizado, asl como
cualquier limitacidn respecto al nomero
posible de reutilizaciones.

Limpieza regular del equipo

El panel de control es portatil y no requiere de limpieza alguna, mas
alla del uso de un pafo seco diario.

Después de cada tratamiento, limpiar las partes épticas del equipo
con un pafic apenas humedecido en alcohol etilico o alcohol
isopropilico. Secar con papel tissue descartable. No aplicar productos
de limpieza abrasivos o acidos.

Las piezas de mano se entregan esterilizadas por éxido de etileno y
son de un solo uso.

£n caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de limpleza y esterilizacién deberdn estar formuladas de modo que si

se siguen correctamente, el producto siga cumplien

do los requisitos previstos en fa Seccldn | {Requisitos Generales) del Anexo de Ia Resotucion GMC N* 72/98 que

dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eflcacla de los productos médicos;

1.9_ informacidn sobre cualquier tratamicento o
procedimiento adicional que deba reallzasse
antes de wutilizar el producto médico (por
ejermmplo, esterilizacldn, montaje final, entre
oLros);

Aviso importante: EL MEDICO OFTALMOLOGO ACTUANTE, DEBERA
CONTAR CON LA SUFICIENTE CAPACITACION ACORDE CON LA
TECNOLOGIA DEL EQUIPO.

El alcance de este manual de usuario, es proporcionar informacion
basica sobre el uso y las aplicaciones médicas dei equipo. De ninguna
manera reemplaza ni pretende reemplazar e! conocimiento
académico. Cuando sea necesario, se puede asistir a un curso de
formacién en manos de un médico experimentado. A su
requerimiento, por favor pdngase en contacto con IMPLANTEC S.A,,
distribuidor autorizado de ARC Laser.

Aviso importante: en caso de que cualquiera de las partes del equipo,
tome contacto con sangre, deberan tomarse las precauciones del
caso, para evitar la exposicidon a patdgenos sanguineos y/u otros
materiales potencialmente peligrosos. Se deberd considerar
potencialmente infeccionso a cualquier matepfal, fluiodo, tejido o
sangre cuyo origen exacto se desconozca.

Evite aplicar el rayo laser sobre tejido vascyflar o el iris, ya que esto
puede provocar una hemorragia. No debg mojarse el equipo laser.

Debe evitarse el depésito de polvo ambiegtal sobre el equipo.

Perdriel 1624 - C1279AHN « CABA « Argentina « +5411 43 02 71 11

info@implantecinsumos.com « www.implantecinsumos.com
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3.10. Cuando un producto médice emita
radiaciones con fines médicos, la informacion
relativa a la naturaleza, tipe, intensidad y
distribucién de dicha radiaciébn debe ser
descripta;

- Este producto laser cumple con la Norma 21 CFR 1040
- Fugas eléctricas debajo del limite UL 544
- Fuente de alimentacién y recintos disefiados segan IE
- Seguridad del producto laser: IEC 825-1
- Seguridad del equipo: IEC 601-2-22 ]
- Compatible con la Directiva Europea (productos eleg
93/42 / CEE - |EC 601-1-2
-Equipo Laser Clase IV

Las instrucciones de utilizacién deberdn incluir ademds informacidn que permita al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban tomarse, £sta informacidn hard referencia particularmente a:

3,11, Las precauciones que deban adoptarse
en caso de cambios del funclonamiento del
producto médico;

En caso de emergencia, oprimir el botén de panico del panel de
control. Inmediatamente el equipo se apagara.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse
en lo gue respecta a la exposicidn, en
condiciones  amblentales  razonablemente
previsibles, a campos magnéticos, a influencias
eléctricas externas, a descargas electrostdticas,
a la presidn o a variaciones de presidn, a la
aceleracidén a fuentes térmicas de Ignicidn,
entre otras;

Aviso importante: el medico operador deberd utilizar anteojos de
proteccidn. En particular, hay que protegerse de la luz laser reflejada.
Proteccidn contra las radiaciones

Como medida de seguridad frente a a2 radiacién liser directa o
indirecta dentro de la sala de trabajo, es necesario - claramente
definido por las normas de prevencion de accidentes para la radiacion
laser - que todo el personal de fa sala use gafas de proteccién laser,
disefiadas para la longitud de onda de 532 nm y (Ciase L6 o DLBE). Se
incluyen los anteojos para la longitud de onda especifica.

Par otra parte, la sala a donde se instale el equipo laser, deberd,
preferentemente, contar con un sistema de aviso exterior, para
cuando el equipo se encuentra en operacidn, de manera de evitar el
ingresc al local de personal no infarmado o sin los elementos de
proteccién persenal.

Peligros eléctricos

No abrir la cubierta del equipo. Existe peligro de descarga eléctrica.
Frente a cualquier derrame de liquide, apague el equipo presionando
el botdn de panico y desenchifelo,

Precuacién —Aviso importante

No utilizar equipos laser en presencia de sustancias inflamambles,
explosivas o voldtiles.

La vestimenta del personal actuante, debe ser de material no
inflamable.

Entre tratamiento y tratamiento, siempre coloque el equipo en espera
(STANDBY).

3,13.  Informacidn  suficiente  sobre el
medicamente o los medicamentos que ef
producto médico de que trate esté destinado a
administrar, Incluida cualquler restriccién en la
eleccidn  de  sustancias gue se puedan
sumlinistrar;

N/A

3.14, Las precauciones que deban adoplarse si
un praducte médice presents un riesge no
habitual especifico asociado a su eliminacidn;

N/A

3.15. Los medicamentos incluidos en el
producte médico como parte integrante del
™ mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de |a
Resolucidn GMC N* 72/98 que dispone sobre
Ios Requisitos Esenciales de Seguridad v
Eficacia de los productos médicos;

N/A

3.16. El grado de precisldn atribuido a los

productos médicos de medicidn.

N/A /

Nota: los textos pueden ir acompaiiados de la iconografia aplicable, conforme Norma EN 1SO 980
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-1187-15-4
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Mediéamentos,
81‘3t8y Bnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
................... , ¥ de acuerdo con lo solicitado por IMPLANTEC S.A., se éutorizé la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Medica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: LASER DE DIODO PARA OFTALMOLOGIA
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-808-Laseres, de Diodo,
para Oftalmologia
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ARC LASER
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: Capsulotomia posterior, membranectomia pupilar e
iridotomia para pacientes faquicos, afaquicos o seudofaquicos.
Modelo: FOX
Periodo de vida util: 10 afios
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: A.R.C. LASER GMBH.

Lugar/es de elaboracion: BESSEMERSTR. 14, D-90411, NURNBERG, Alemania.

L—< ~— 4



Se extiende a IMPLANTEC S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del
PM-1623-32, en la Ciudad de Buenos Aires, a ........... 145067281 . siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No 8 3 8 6

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclional
A NM.AT.
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