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I

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-1188-15-8 del Regist¡'o de esta

, 1, ,
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolog,la Medica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones IMPLANTEC S.A. ¡SOlicita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de ¡TecnOlOgía

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo product,o médico.
I

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto ~763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídi~o nacional
I

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.
I

Que consta la evaluación técnica producida por la Direccipn Nacional
I

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiadb reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, r que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración Iy el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el

médico objeto de la solicitud.

RPPTM ltlel producto
I
I,
,
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leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por los
I
I

Decretos N° 1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y
I
I

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de
I

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico,,
I

marca ARC LASER, nombre descriptivo Láseres, de Nd:YAG, para Oftalmología y
I
I

nombre técnico Láseres, de Nd:YAG, para Oftalmología, de acuerdo con lo
I

solicitado por IMPLANTEC S.A., con los Datos Identificatorios Caracte1rísticosque
,
I

figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción er el RPPTM,
I

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. I

ARTÍCULO 2°.- Autorízanse los textos de los proyectos de rót1ulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 14 y 15 a 18 respectivamente.;
!

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1623-31, con exclusión dl toda otra
I

i

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencibnado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el ¡mismo.
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ARTICULO 5°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamen~o Mesa de
I,

Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia auterticada de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instru:cciones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Téfnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-3110-1188-15-8

DISPOSICIÓN NO

OSF 9019
~_J:7--

Ing. ROGELlO LO PEZ
Admlnlllrador Nocional

A.N.M.A.T.
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2-R6tulos
2.1. la razón social y dirección del fabrlcante y
del Importador, 51corresponde;

2.2. La Información estrictamente necesaria para
que el usuario pueda identificar el producto
médico y el contenido del envase;

2.3. Si corresponde, la palabra ~estérir:

2.4. El código del lote precedido por la palabra
-lote. o el número de serie según proceda;

2.5. SI corresponde, fecha de fabricación y plazo
de validez o la fecha antes de la cual deberá
utilizarse el producto médico para tener plena
se urldad;
2.6. La Indicación. si corresponde que el producto
médico, es de un solo uso;
2.7. Las condiciones especificas de
almacenamiento, conservación V/o manipulación
del producto;

2.8. las Instrucciones especiales para operación
vIo uso de productos médicos;

2.9. Cualquier advertencia vIo precaución que
deba adoptarse;

2.10. SI corresponde, el método de esterilización;

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente
nabllJtado para la función;
2.12. Número de Registro del Producto MédIco
precedIdo de la sigla de Identificación de la
Autoridad Sanitaria competente.

9019
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Importado por: IMPLANTEC S.A.
Perdriel 1624 - CABA -República Argentina.
Tel.: (+54) 11.4302.7111
info@implantecinsumos.com
www.implantecinsumos.com
Fabricado por: ARC LASERGmbH
BE5SEMER5TR.14 - 0-90411 NÜRNBERG -ALEMANIA
Marca: ARe LASER
Modelo: Q-LAS
Tipo: Q-Switched Nd:YAG LASER
1064 nm - 40mJ
Imput: 19v 90w
N/A

Serie: xxxxxx xxx

Fecha de manufactura: mm/aa

N/A
Rango de temperatura recomendado: de -40.C a 70.e.
Humedad relativa ambiente: de 10% a 95% (en ambiente libre de
condensación).
Presión atmosférica: de 500hPa a 1060hPa.
Atención: lea atentamente las instrucciones de uso antes de emplear

. este producto médico.
No salpicar el equipo con agua, ni ningún solvente organico.
Almacenar en ambiente libre de humedad, polvo y cualquier vapor
que pudiere ser dañino.
No almacenar en superficies desniveladas o en lugares con
vibración.
No almacenar junto con sustancias químicas sublima bies o que
pudieran emanar gases dañinos.
Para ser operado por personal calificado y entrenado previamente.
Conexión a red eléctrica de 220V - 50Hz.
N/A
Director Técnico: Pablo Iribarren, Farmacéutico - MN 11059.

Autorizado por la ANMAT PM-1623-31
VENTA EXCLUSIVAA PROFESIONALESe INSTITUCIONES SANITARIAS
HECHO EN ALEMANIA

mailto:nfo@implantecinsumos.com
http://www.implantecinsumos.com


Disp. ANMAT 2318/2002 (T.O. 2004),

Anexo 11i-81

3-Sumario de Manual de Instrucciones

capsulotomía posterior,
para pacientes fáquicos,

3.1. las Indicaciones contempladas en el ítem
2 de éste reglamento (Rótulo). salvo las que
figuran en 105 ftcm 2.4 V2.5;

3.2. las prestaciones contempladas en el ltem
3 del Ancleo de la Resolución GMC W 72/98:
-Los productos deberán ofrecer las
prestaciones que les haya atribuido el
fabricante V deberán desempefl.ar sus
funciones tal y como especifique el fabricante;

3.3. Cuando un producto médIco deba
instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con
arreglo a su finalidad prevista. debe ser
provlsta de Información suficiente sobre sus
caracterlstlcas para Identificar los productos
médicos quc deberán utilizarse a fin de tener
una combinación segura;

Marca: ARC LASER
Modelo: Q-LAS
Nd:YAG lASER -Dispositivo de emisión láser de estado sólido. Para
uso médico exclusivo.
Importado por: IMPLANTEC S.A.
Perdriel 1624 - CABA -República Argentina.
Tel.: (+S4) 11.4302.7111
info@implantecinsumos.com
www.implantecinsumos.com
Fabricado por: ARC LASERGmbH
BESSEMERSTR.14 - 0-90411 NÜRNBERG -ALEMANIA
Director Técnico: Pablo Iribarren, Farmacéutico - MN 11059.
Autorizado por la ANMAT PM-1623-31
VENTA EXCLUSIVAA PROFESIONALESe INSTITUCIONES SANITARIAS
HECHO EN ALEMANIA
Intención de uso
Equipo de laser Nd:YAG, para
membranectomía pupilar e iridotomía
afáquicos o seudofáquicos.
Descripción del producto médico
Dispositivo de emisión láser de estado sólido, compuesto de cristales
de óxido de itrio y aluminio en una matriz de granate (yttrium
aluminium garnet o YAG) cuya red impacta en neodimio y como
resultado, emite una longitud de onda característica de 1064 nm (IR).
El sistema laser genera un haz de Nd-YAG pulsado, denominado YAG,
utilizando la metodología Q- Switch, creando pulsos de 4 a lOns a una
energía de salida estable. Permite el tratamiento seguro de una lesión
intraocular con disrupción mecánica debido a pulsos de energía láser
YAG, sin sangrado y en fa rma ambulatoria.

Todos los accesorios que se empleen con el equipo, deben estar
homologados por la norma lEC 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.

h

¡ ~'Dr. PABLO j I ~ARREN
FARMAC 'T O, ,

M.N. 11.059. MC. ' A.4992
RNGVt 112. FOL 01 \.j, 4018

mailto:info@implantecinsumos.com
http://www.implantecinsumos.com
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3.4. Todas las Informaciones que permitan
comprobar si el producto médico está bien
Inmlado y pueda funcionar correctamente V
con plena scguridad, as! como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las
operacloncsde mantenimiento V calibrado que
haya que efectuar para garantizar
permanentemcnte el buen funcionamiento V la
seguridadde los productos médicos;

x

9019

contrario, desoprima lo.
Asegúrese que la llave de encendido del láser se encuentre apagado
(OFF). Gire la llave de encendido en sentido horario para encender el
equipo (ON). Un LEO verde, junto al botón de pánico, se encenderá.
La pantalla LEOdel panel de control mostrará "100mJ" .

. Durante el calentamiento del equipo, los LEO rojos parpadearán,

. ajuste entonces el nivel de energía en OSO,OmJ.
A continuación, el equipo realizará 3 disparos simulados y al finalizar, .
parpadeará un LEOamarillo (modo listo para usar o READY).
El contador mostrará 000.
Seleccione la salida de energía deseada. Puede seleccionar además el
número de pulsos (1, 2 ó 3) y la cantidad de energía de cada uno de
ellos. Es recomendable empezar por el nivel más bajo de energía, e ir
aumentando el mismo a lo largo del tratamiento.
El botón RESET del panel principal, le permitirá volver todos los
valores al inicio.
NOTA: si el equipo no se utiliza dentro de los 3 minutos siguientes a su
encendido y ajuste, automáticamente se pone es estado de espera
(STANDBY MODEI.
El equipo dispone de un ajuste automático del foco (Tristar-Focus),
compuesto por tres ases rojos que convergen. Esto le permitirá, por
defecto, realizar un disparo seguro. El equipo puede accionarse desde
el joystick de mano o desde el pedal.
Uso del pedal: conectar el pedal al aquipo, verificando que se
encuentre en posición listo (READY).
Ajuste la columna de iluminación de la lámpara de hendidura si es
necesario, de manera que quede cómodo para el paciente. Verifique
que la intensidad lumínica de la lámpara sea la adecuada.
El paciente debe estar en la posición correcta y el láser dirigido hacia
el objetivo del tejido ocular. Una vez que el sistema se encuentre listo,
presione el botón de disparo laser (botón amarillo) o utilice el pedal
de disparo. Al final del tratamiento pulse el modo de espera

. (STANDBY MODE): la luz verde se encenderá. En esta posición el pedal
, se desactiva.
NOTAS: Antes de realizar un tratamiento sobre un ojo humano, el
oftalmólogo deberá contar con suficiente experiencia al respecto. Se
recomienda probar el equipo sobre ojos experimentales de cerdo.
Medidas de precaución
-Previo al uso del equipo laser, procure la colaboración del paciente
y/o asegure la inmovilidad del mismo para evitar movimientos
indeseados que puedan causar lesiones en el tejido ocular.
-Utilizar el equipo siempre a temperatura ambiente (22 oC). No utilizar
en ambientes a temperatura inferior a los 1S°e.
-Siempre que tenga que conectar o desconectar cualquiera de las
partes del equipo, deberá previamente desenchufarlo.
-No utilizar enchufes múltiples para conectar el equipo a una fuente
eléctrica. No reemplace la ficha original del equipo.
-Cualquier modificación que se realice al equipo o la configuración del

I\~
.~



3.5. la Información útil para evitar ciertos
riesgos relacionados con la Implantación del
producto médico;

3.6. la informaciÓn relativa a los riesgos de
Interferencia reclproca relacionados con la
presencia del producto médico en
Investigacioneso tratamientos especlficos;

9 O 1 ~ !~E!~,~~;
mismo, deberá ser realizada por personal técnico de IMPrl" ".
Instrucciones para desempacar " ¡o\.\
Desempaque cada una de las partes del equipo, con m c o cui ado.
Siga las instrucciones del manual de armado o como :,.~'" .
personal de servicio técnico de IMPLANTECS.A. ~~ f'~
Mantenimiento del equipo ~-
Ninguna de las partes fijas del equipo, puede ni debe ser abordada
directamente por el usuario. Comuníquese con personal técnico,
antes de desarmar cualquier parte fija del equipo. El mantenimiento
programado debe hacerse, preferentemente, una vez al año. Para
ello, comuníquese con el departa mente técnico de IMPLANTECS.A.
Calibrado
Deberá llevarse a cabo una revisión del sistema de calibrado una vez
al año. Para ello comuníquese con el departa mente técnico de
IMPLANTECS.A.para programar dicha calibración.
N/A
Los bajos niveles de radiación 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 V
sI corresponde la IndicaciÓn de los métodos
adecuadosde reesteritízaclÓn¡
3.8. 51 un producto médIco está destInado a
reuttllzarse. los datos sobre los procedImientos
apropiados para la reutlHzaclÓn, Incluida la
limpieza, desinfecciÓn.el acondIcionamIento V.
en su caso, el método de (!sterilizaciÓn si el
producto debe ser reesterillzado, asl como
cualquier limitaciÓn respecto al numero
posIblede reutilizacIones.

N/A

x
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tIíttil./f"iJtUt:1f?tiO:ttJ1'f.i,I"I-t.'t6Mñl o ~ln~"il"('f.7@iJID

\

\



~"3.10. Cuando un producto médico emita - Este producto láser cumple con la Norma 21 CFR1040 l/y' C~~~
radiaciones con fines médicos, la InformaCIón

. - Fugas eléctricas debajo del límite UL 544 " ~relativa a la naturaleza. tipo, IntensIdad y

- Fuente de alimentación y recintos diseñados según lEC 6W-1 ./~)~distribución de dicha radiación debe ser
descripta;

- 5eguridad del producto láser: lEC 825-1 ~... fJí
- 5eguridad del equipo: lEC 601-2-22 A DE..~.
- Compatible con la Directiva Europea (productos electromagnéticos)
, 93/42/ CEE- lEC601-1-2
-Equipo Laser Clase IlIb

las Instrucciones de utilización deberán incluir además información que permita al personal médico Informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban tomarse. Esta Información hará referencia Dartlcularmente a:
3.11. las precauciones que deban adoptarse En caso de emergencia, oprimir el botón de pánico del panel de
en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico; control. Inmediatamente el equipo se apagará.
3.12. Las precauciones que deban adoptarse Aviso importante: el medico operador deberá utilizar anteojos de
en lo que respecta a la exposición. en
condldones ambientales razonablemente protección. En particular, hay que protegerse de la luz láser reflejada.
previsibles, a campos magnéticos, a Influencias Protección contra las radiacioneseléctricas externas, a descargas electrostátrcas,
a la presión o a variaciones de presión, a la Como medida de seguridad frente a la radiación láser directa o
aceleración a fuentes térmicas de Ignición, indirecta dentro de la sala de trabajo, es necesario - claramenteentre otras;

definido por las normas de prevención de accidentes para la radiación
láser - que todo el personal de la sala use gafas de protección láser,
diseñadas para la longitud de onda de 532 nm y (Clase L6 o DLB6). Se
incluyen los anteojos para la longitud de onda especifica.
Por otra parte, la sala a donde se instale el equipo laser, deberá,
preferentemente, contar con un sistema de aviso exterior, para
cuando el equipo se encuentra en operación, de manera de evitar el
ingreso al local de personal no informado o sin los elementos de
protección personal.
Peligros eléctricos
No abrir la cubierta del equipo. Existe peligro de descarga eléctrica.
Frente a cualquier derrame de liquido, apague el equipo presionando
el botón de pánico y desenchúfelo.
Precuación -Aviso importante
No utilizar equipos laser en presencia de sustancias inflamambles,
explosivas o volátiles.
La vestimenta del personal actuante, debe ser de material no
inflamable.
Entre tratamiento y tratamiento, siempre coloque el equipo en espera
(STANDBY).

3.13. Información suficiente sobre .1
medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a N/Aadministrar, Incluida cualquier restricción en la
eleccl6n d. sustancias que " puedan
suministrar;
3.14. las precauciones que deban adoptarse si
un producto médico presenta un riesgo no N/A
habitual especifico asocIado a su elimInación;
3.15. Los medicamentos Incluidos en el
producto médico como parte Inte8rante del
mismo, conforme al ltem 7.3. del Anexo de la N/AResolución GMCW 72/98 que dispone sobre
los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficaciade 105 productos médicos;
3.16. El grado de precisión atribuido a los N/Aproductos médicos dI!ml!dicl6n.

Nota: los textos pueden ir acompañados de la iconografía aplicable, conforme Norma EN 1St!>980

(IER Dr. PABLO~. IRIBARREN
DA" • A. FAAM C TICO

ARADO M.N.11.059 r 'A.B.A. 4992
1 ANTECS.A. RNGV'112... lt)4.N94018
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente N°: 1-47-3110-1188-15-8

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DisJosición N°

9.0...1..9" de acuerdo conlo solicitado por IMPLANTEC S.A., se !autoriZó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de reCnOIOgía

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos iden'tificatorios
,

característicos:

Nombre descriptivo: Láseres, de Nd:YAG, para Oftalmología. I
Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-947-Láseres, de Nd :YAG,

para Oftalmología.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ARC LASER

Clase de Riesgo: nI

Indicación/es autorizada/s: Capsulotomía posterior, membranectomía pupilar e

iridotomía para pacientes fáquicos, afáquicos o seudofáquicos.
" '"

Modelo/s: Q-LAS

Período de vida útil: 10 años.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: ARC LASER GMBH.

Lugar/es de elaboración: BESSEMERSTR. 14, D-90411, NÜRNBERG, Alemania.

~~ 4 i



Se extiende a IMPLANTEC S.A. el Certificado de Autorización e Inscripción del

PM-1623-31, en la Ciudad de Buenos Aires, a .....3..0 ..0C1..20.15. .. , siendo su

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO 9019

I 10LOPEZ
Adllllnlotrodor Nocional

A.N.M.A..T.
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