Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
Numero: DI-2018-781-APN-ANMAT#MSYDS

- . CIUDAD DE BUENOQS AIRES
’ Lunes § de Octubre de 2018

Referencia: 1-47-3110-2457-18-9

VISTO e! Expediente N°. 1-47-3110-2457-18-9 del Registro de esta Admmlstracmn Nacional de
Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia Médica (ANMAT)}, y

. CONSIDERANDO: |

Que por las presentes. actuaciones VISION MEDICA 2000 S.A., solicita se autorice la inscripcion. en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Adm1mstrac10n Nacional, de un
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion 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.

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

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

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

Por elio; -
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA Ai)_MINISTRAClON NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:



. ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Adminisiracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca I-MED PHARMA nombre \descn'ptivo OCLUSOR
'LAGRIMAL y nombre técnico Dilatadores del punto para lagrimal, de acuerdo con lo solicitado por
VISION MEDICA 2000 S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la
presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-43094569-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e 'instrucciones de uso dutorizados debera figurar fa leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2192-55”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién ¢ Inscripcion en ‘el RPPTM con ‘los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion. ‘

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autoriiacién serd de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicién. :

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: OCLUSOR LAGRIMAL.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-958 - Dilatadores del punto para lagrimal.
" Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): [-MED PHARMA.

Clase de Riesgo: 111 '

Indicacién/es autorizada/s: Disefiado para proporcionar reduccion o eliminacion del drenaje de lagrimas a
~ través de los puntos inferior o superior, manteniendo asi las lagrimas lubricantes en la superficie del ojo.

Modelo/s: I-Plug.
Periodo de vida 1til: 4 afios.
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias,

Foqna de pres;ntacién: 1 Unidad Estéril. Caja conteniendo 2 Unidades Fstériles. Caja conteniendo 20
Unidades Estériles. En las cuatro Medidas dispombles Small-801, Medium-802, Large-803, X-Large-804.

Meétodo de esterilizacion: ETO.
Nombre del fabricante: I-MED PHARMA INC.

Lugar/es de elaboracién: 1601 St. Régis BLVD. Dollard-des-Ormeaux (Qc), H9B3H7 Canada.



Expediente N° 1-47-3110-2457-1 8-9

Digitalty signed by CHIALE Carlos Alberta . . .

Date: Z018.10.08 14:11:01 ART

Lacation: Cludad Auténoma de Buenas Aires

Carlas Alberto Chiale

Adninistrador

Administracién Nacienal de Mcdicamentos, Alimentos y Tecnologia
Medica

Ministerio de Salud y Desarrollo Social

glqillw sgrva by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONIGA -
DE

ON en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GOE, c=AR,
SUMINISTERIQ OE MODERNIZACIKIY, ausSECRETARIA DE
MODERNIZAGION ADMINISTRAT VA, seraiNumbar=CUIT
30715117564

Date 2013 10.08 14:11,14 D300



VISION MEDICA 2000 S.A.

PROYECTO DE ROTU
PM-219

A PROYECTO DE ROTULO
Nombre genérico: Oclusor lagrimal

Marca: I-Med Pharma
Modelo: I-Plug (diferente talle, pares, tamafio)
Importador:

Vision Medica 2000 S A
URQUIZA 468 — 1215 C.A.B.A. ARGENTINA

Fabricante:
I-Med Pharma Inc.
1601 St-Régis Bivd. Dollard-des-Ormeaux (Qc) Canada HIB3H7

g ‘Facha de Vencimiento: ............"

"Lote"

“Esterillzado por Oxido etileno.”
@J"de un soio uso”
@ “No utilizar si el envase se encuentra daiiado”

& "Consultar instrucciones de uso”

- “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias’
Direciora Técnica: Carofina Bals, Farmacéutica {M.N. 15.445)

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2182-55
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VISION MEDICA 2000 S.A.

L

PROYEGTO DE INSTRUCCIONES DE USO -

Nombre genérico: Oclusor lagrimal
Marca: I-Med Pharma ‘
Modelo: |-Plug (diferente taile, pares, tgmaﬁo)

tmportador:

Vision Medica 2000 S.A. .
URQUIZA 468 - 1215 C.A.B.A. ARGENTINA .

Fabricante:

-Med Pharma inc.
1601 St-Régis Blvd. Dollard-des-Ormeaux (Qc) Canada HIB3H7
3 ]

”Estarilizado por Oxido etileno.”
- : 7 W

@:‘de un solo uso™

3

. ® “No utliizar si el envase se encuentra dafiado”

A "Consultar instrucciones de usa”

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarlas”
Directora Técnica: Carolina Bais, Farmacéutica (M.N. 15.445)

AUTORIZADO PORAA-ANMAT PM-2192-55
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VISION MEDICA 2000 S.A.

INSTRUCCIONES DE US
PM-2102.8

"CONTRAINDICACIONES:

~ Las contrindicaciones incluyen, pero no estén ltmttadas a infecciones oculares, sensabihdag
.0 glergias a material y / 0 materiales utilizados en ia fabricactén del dispositive, bloqueo /

infeccidn de los sistemas lagrimales, inflamacion del parpado y epifora.

PRECAUCIONES:

. -Plug® Punctal Plug puede mejorar el efecto de algunos medicamentos para los ojos en el
cjo. Dependiendo de tipo de medicamento utilizado, puede ser necesario administrar la dosis
alterada. Si el paciente experimenta irfacidn, infaccién o ep[r‘ora después de la inserciéon del
I-Plug® Puncial Plug, el tapbn debe ser eliminado.

EVENTOS ADVERSOS POTENGIALES‘. ~
Las siguientes complicaciones pueden ocumir. Epifora, sensacién de cuerpo- extrafio,
infeccién del sistema lagrimal, granuloma piégeno, desalojo o posible migracién requirendo

intervencién quinirgica, iavade,
Instrucciones de uso

TAMANO ADECUADOQ:

erosidn del puntal

I-Plug® Punctal Plug esta disponible en cuatro lamafios: Small, Medium, Large y X- Large
‘Para determinar € I-Plug® Punctal Plug de tamafic adecvado, comience con el calibrador [-
Plug® Punctal Plug mds pequeﬂo (0,5 mm) e Inserte la cabeza del medidor en la aberiura

puntual,

El medidor debe caber comodamente, insetandose en la abenura puntual con una pequefa
cantidad de resistencia. Si el medidor entra en la abertura puniual sin resistencia, debe.
continuar con la medida siguiente, Probar con el medidor de mayor tamafio de la misma’
manera. Replta este proceso hasta que se determine el tamafo correclo del tapdn |- PIug@

Punctal basado en {a sigulente tabla de tamaﬁo (o posteriar).

Apertura Puruual .| Tama#fo adewado - Refit
0.4 mm-0,6 mm Small 801
0.6 mm-0,7mm Medium 802
0.7 mm=0,8 mm Large 803
0.8 mm-1.0mm X-Lamge 804

- ANTES DE LA INSERCION:

Los pacientes con desqgarro intermrtente deben recibir sondaje € irrigacién con una soluclén
de Irrigacidn estérd! para descartar una obstruccidn canalicular preexistente.

!INSERCION

1. Anesteste el area con un anestésico tapico colocado en €l saco conjuntival.
2. Aplique una gota de solucidn salina ¢ lagrimas arlificisles en el -Plug® Puncta! Plug para

ayudar a facililar l2 insercion.

3. Coloque el instrumento de insercién colocando el dedo Indice en el botdn de liberscién det
insertador y colocando el extremo de! tapen del mslmmento de Insercién sobre el punto

{superior ¢ inferior) del paciente.

4. Inserte vedicaimente el |-Plug® colocando-el tapén en el punto hasta que la tapa quede

alineada con la abertura.

5. Cuando el -Plug® esté correctamente asentado, presione & botén de liberacion.
6. Verffique que |-Plug® esté colocads comectamente confirmando que 1a tapa esta alineada
con la eperiura puntual, Después de la insercion, controle 1a ubicacién vy integridad 1-Plug®

Vpara determinar si o cuando el tapén puede necesftar ser reemplazada

EXTRACCION Si se indica Ia\b

tapa expuesta con unés pinzas
tapén.

eliminaclon, sujete el eje vertical dei tap6n por debajo de la
stériles Tire suavemente nac!a amiba hasta que se quite el
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ViSION MEDICA 2000 S.A

caducidad ha 1ranscurndo el ocluser debe ser descartado

ADVERTENCIAS Almacenar a tamperatura ambiente, E I- Plug® Puncial Plug estf d:seﬁado
< para un $olo uso. No reuﬂllzar/ ] o .
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

© ~ Nimero: TF-2018-43094569-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 3 de Septiembre de 2018

Referenéia: 1-47-3110-2457-18-9

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.
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Cate: 2018.09.03 15:39°33 0300

‘Mariano Pablo Manenti

Jefe I
Direccidn Nacional de Productos Médicos )
Administracién Nacional de Medicamentos. Alimentos y Teenologia

“Médica
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expec_ﬂiente NO: 1-47-3110‘-2457-18?5‘3?
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médigg
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por VISION MEDICA 2000 S.A.; "
se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de |
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los sig.uientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: OCLUSOR LAGRIMAL. ;;3;
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-958 - Dilatadores del pu%‘gg
para lagrimal.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): I-MED PHARMA.,
Clase de Riesgo: III.

Indicacién/es autorizada/s: Disefiado para proporcionar reduccion o eliminacién del

drenaje de lagrimas a través de los puntos inferior o superior, manteniendo asi las

i
iagrimas lubricantes en la superficie del ojo. xe
. : 2]
Modelo/s: I-Plug. s
Periodo de vida util: 4 afios.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
X5
]
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Forma de presentacion: 1 Unidé_d Estéril. Caja conteniendo 2 Unidades Estériles.
Caja conteniendo 20 Unidades Estériles. En las cuatro Medidas disponibles Small-
“Bf;ll, Medium-802, Large-803, X-Large-804.
Riétodo de esterilizacion: ETO.
Nombre_ del fabricante: I-MED PHARMA INC,
Lugar/es de elaboracién: 1601 St. Régis BLVD. Dollard-des-Ormeaux (Qc), H9B3H7
Canada.
Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM 2192-55, s

con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién autorizante.

Expediente NO 1-47-3110-2457-18-9

Disposicion NO. 0 7 8 i ‘ 5 BDC‘\' 2018

Dr. CARLOS CHIALE
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