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Disposicion
Nimero: DI-2019-3301-APN-ANMAT#MSYDS -

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 10 de Abril de 2019

Referencia: 1-47-3110-2322-18-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2322-18-1 del registro de la ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA; y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma IMPLANTEC S.A. solicita la rectificacién de la Dispdsicién ANMAT
N® DI-2018-7503-APN-ANMAT#MS, por la cual se aprobé la Inscripcion en el RPPTM del N° PM-1623-
85, denominado: LENTES INTRAOCULARES ASFERICAS DE ACRILICO HIDROFILICO PARA
CAMARA POSTERIOR, marca: MEDICONTUR.

Que por error se consigné en el Articulo 2°.

Que dicho error material se considera subsanable en los términos de lo normado por el articulo 101 del
Reglamento de Procedimientos Administrativos aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 2017).

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rectificase el Articulo 2° de la Disposicion ANMAT N° DI-2018-7503-APN-
ANMATH#MS, en el cual quedard redactado de la siguiente manera: “ARTICULO 2°.- Autorizanse los
textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en documento N° IR2018-
41302631-APN-DNPM#ANMAT”.



ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en la Disposicion ANMAT N° DI-2018-7503-
APN-ANMAT#MS cuando la misma se presente acompafiada de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién. Cumplido, archivese.
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Proyecto de Rétulo

LENTES INTRAOCULARES ASFERICA DE ACRILICO HIDROFILICO PARA
CAMARA POSTERIOR '

Marca: MEDICONTUR

Modelo: xxx

Fabricante:

MEDICONTUR MEDICAL ENGINEERINGLTD.

Herceghalmi 2072 it 1 - Zsambék - HUNGRIA

Importador: ’

IMPLANTEC 8.A., Perdriel 1624 — CABA, Argentina.

DT Dr. Pable Iribarren— Farmacéutico — MN 11059

Autorizado por la ANMAT PM 1623-85 '

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS
LEA ATENTAMENTE LAS INSTRUCCIONES DE USQO ANTES DE EMPLEAR ESTE
PRODUCTO MEDICO. Puede consultarlas en www.implantecinsumos.com

ESTERIL ,
ESTERILIZADO POR VAPOR HUMEDO

Lote N% xxooxxx
Serie; XXXXXXXX
Fecha de vencimientc: (mm-aaaa)

NO RE-ESTERILIZAR

NO RE-UTILIZAR

CONSERVAR AT < 40°C EN LUGAR SECO, AL ABRIGO DE LA LUZ
NO CONGELAR. _

NO UTILIZAR S| EL EMPAQUE ESTA DANADO

]

Dr, PABL IRIBARREN
FAR UTIGO
M.N. 11,054 {MX;.A.B.A, 3992

RANG v2 112 JFOLIQ 184 - N® AM8
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Proyecto de Instructivo de Uso

LENTES INTRAOCULARES ASFERICA DE ACRILICO HIDROFILICO PARA
CAMARA POSTERIOR

Marca: MEDICONTUR

Maodelo: xxx

Fabricante:

MEDICONTUR MEDICAL ENGINEERINGLTD

Herceghalmi 2072 1t 1 - Zsambék - HUNGRIA

Importador:

~ IMPLANTEC S.A., Perdriel 1624 — CABA, Argentina.

Autorizado por la ANMAT PM 1623-85

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Dr. Pablo tribarren— Farmacéutico — MN 11058 .
Estas instrucciones de uso de este instructivo son vélidas para las siguientes lentes
intracculares:

Tipo da lente Fillros Hapucas A-Constante Anguiacidn
54088 uy 4 hdplicas en bude 0
con boveda posterior
11841
UV =FILTRO
640ABY Refracliva PARA LUZ AZUL
677AB Uy DIéSEND °
UV -FILTRO ASIMETRICO -
B77ABY PARA LUZ AZUL | HAPTICAS DOBLES Bovada asmétrica
BIDAR . [
UV -FILTRO En*Z*
cagABY PARA LUZ AZUL o
640P uv .
B40PY UV -FILTRO 4 haplicas en bucle
Monofocal PARA LUZ AZUL
577P precargada Uv
677PY o hLTRO, DISERG 0
TV —ELTRO ASIMETRICO — Béveda asimétrica
677PTY Térica PAR A‘L HAPTICAS DOBLES
UZ AZUL
“BITPT - precargada 5
690P Monofocal uv En"Z”
677M Difractiva
prograsiva DIESERIO °
- Difractiva UV -FILTRO ASIMETRICO ~ NP
STIMTY progresiva- térica_ | PARALUZ AZUL | HAPTICAS DOBLES Boveda asimétrica
B7TMY i
Difractiva UV - FILTRO
M 4 héplicas an bucls
640MY progresiva PARA LUZ AZUL con bveda posterior B
640PM Uv
DISERC
S40PMY Difractiva UV~ FILTRD ASIMETRICO - ) 0
T prograsva PARA LUZ AZUL HAPTICAS DOBLES
precargada
- 0
B877PM uv 4 haphicas en bucls 118.9 Béveda asimstrica
690M Difractiva uge
6a0MY progresiva En‘z N
Difractive Uv —FILTROD 0
B77PMY g:g;:gs;\éaa PARA LUZ AZUL 4 hapticas en bucle Boveda asimétrica
S20PM Dilractiva [ En*Z"
progresive Uv - FILTRO
BI0PMY precargada PARA LLZ AZUL 0
Difracuva’
E77MT progesiva torica uv DISENO
Difracliva 0
S77PMT prograsiva - H AT’%’%E\ERDI%%L_E s Béveda asimétrica
STIPMTY Precargads UV - FILTRO
(enca PARA LUZ AZUL
BSOMT Diractiva ovo l:'\I{.T RO
EO0MTY progresiva- térica PARA LUZ AZUL o
590PMT Difractiva Uy En*Z"
propresiva YV FILTRO
BYOPMTY Pre;néaﬂgsda PARA LUZ AZUL
677PT8 Térica Uy
680PTBY UV - FILTRO -
BTTPTEY precargada PARA LUZ AZUL DISENG o
E77TA o H A?T'.'Si?é%‘éies Beeda asimétrica
67778 Térica 4
BTTTAY UV — FILTRO
gr q TRISARTEN
JAVER M. VOLOSIMEMENDEZ IF-2018"4 SARN-DNPM#ANMAT
APODERADO ML X
IMPLANEEG S.A, LOS e
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6771BY PARA LUZ AZUL
600TA W
UvV=FILTRO
B90TAY PARA LUZ AZUL
53078 oV 0
Térica V= FILTRO
s90TRY PARA LUZ AZUL
B90PT Térica UV
G30PTY Precargada WY - FILTRO
6SO0PY PARA LUZ AZUL
S1IHPS En'Z" 1189
B01HPS Manotacal ‘ 3 on fanes * 9
512HPS Precargada o 1183 enrango (-}
BOQHPS
so1aP
T8AL
Esférica
T6ALY UV - FILTRO
12508 mongfocal PARALUZ AZUL , 189 g
12504 Asférica W —g{TRo
1250Y monofocal PARA LUZ AZUL

INTENCION DE USO:

Correccion de afaquia después de la extraccidn quirtrgica de catarata en pac&entes adultos.
DESCRIPCION:

Consiste en una lente intraocular (IOL). acrilica estérit plegable, de una sola pieza, con filtro
UV. Los modelos que contienen la letra "Y" poseen incorporado, ademas del filtro UV, un
cromafore amarillo ligado quimicamente al polimero, que filtra la luz azul.

Las propiedades opticas y mecanicas de los diversos modelos vienen controladas
individualmente. En el casc de las lentes tdricas, la parte tdrica estd en la superficie
posterior; en el caso de lentes bi-toricas, en ambas superficies. En el caso de las lentes
difractivas progresivas, la superficie frontal es la parte difractiva apodizada de la lente. La
potencia adicional para cerrar es indicada en la etiqueta. La grafica siguiente muestra las
curvas de desenfoque:

N —— 20mm

—p— 3.0mm

& 3 '
\ = aSmm

- " -3 -1 L] 1 L [}

Refrazione {B]

Aculta visiva

TR T R E

Las ientes acrilicas hidrofllicas se esterilizan con vapor y se suministran en un vial ¢
contenedor de plastico en sclucion fisioldgica estéril.

FECHA DE VENCIVMIENTO:

Las LIO de Medicontur son estériles, si el empague primario no estd dafiado. La fecha de
vencimiento estd impresa en la etiqueta exterior del embalaje y en la ampolla o bolsa
protectora. No usar una [GL més alla de la fecha de cadumdad

INDICACIONES:

Las LIO FLEX de Medicontur estan destinadas a reemplazar €l cristalino humano en el saco
capsular, en la camara posterior del ojo.

La implantacién de LIC toricas se recomienda en pacientes gue desean mejorar la vision
incorrecta para distante y una reduccion del cilindro residual.

Los modelos de {OL toricas de Medicontur son para implantes en ¢jos astigmaticos.

La implantacion de LIO difractivas progresivas se recomienda en pacientes que deseen obtener
una mayer independencia de gafas en vision cercana y lejana.

Los modelos de LIOs de Medicontur multifocales son para implantacion en ojos con presbicia
en presencia o ausencia de cataratas.

PRECAUCIONES '

Antes de la implantacion de la lente, en caso de existencia de uno o varios de los siguientes
punios, se deberia realizar una valoracién minuciosa de los riesgos y ventajas:

-Hemorragia coroidea

-Pérdida significativa de vitre
-Camara frontal extremada i : Or. PASLY JJIRIBARREN
: A
JAVIER M. VOO IF-2048-412826
Al X RNG V2 112+ FOLb - N° 4018
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-Ruptura de la capsula posterior

-Distrofia corneal severa

-Atrofia severa-del nervio éptico

-8eparacion de zonificacion

-Deficiencias en la visién'del color

-Glaucoma no verificado

-Uveitis cronica

-Retinopatia diabética

-Desprendimiento de retina

-Inflamacién recurrente del segmento anterior o posterior de etiologia desconocida
-Cambios clinicamente significativos en la macula y el ERP.
CONTRAINDICACIONES: o

No se conocen contraindicaciones para el uso de LIO acrilicas hidrofilicas durante la
implantacion. En el caso de pacientes gue ya se han sometido a un tratamiento refractivo, por
ejemplo cualquier tipo de queratoplastia, la indicacion debe determinarse con mucho cuidade.
Profesionales de la conduccion nocturna o sujetos Cuya ocupacion o actividad depende de una
buena visién nocturna. Sujetos que necesitan una muy buena visién cercana en condiciones de
penumbra: conductores profesionales o no profesionales.

Otras contraindicaciones:

-Queratocona.

-Degeneracién macular senil.

-Cualquier enfermedad ocular para la cual se espera agudeza visual postoperatoria de no mas
de0.5 (por ejemplo, ambliopia, nistagmao, retinitis pigmentosa, aniridia, pupila excéntrica).
COMPLICACIONES :

Al-igual que con cualquier procedimiento quirirgico, existe un riesgo. La siguiente lista
especifica complicaciones que se han asociado con el implante de LIO:

Dario ¢ edema corneal

Edema macular cistoide

Glaucoma secundario

Blogue pupilar

Uveltis

Trauma del iris

Infeccion intraocular .

Reemplazo o extraccion de LIO ‘
Hemorragia ,

Lesiones de las zdnulas o de la capsula con la consiguiente luxacién del LIO

Opacidad capsular posterior {(PCQ)

Opacidad o calcificacién postoperatoria de la lente intraccular endoftaimitis

Incomodidad astepopica, dificultad de adaptacion

Reduccion de la sensibilidad al contraste

. Reduccion de fa vision nocturna o en condiciones de poca visibilidad

Percepcién de halos o lineas radiales airededor de las fuentes de luz

Resultado visua! insatisfactorio debido a una refraccién incorrecta del LIO.

ADVERTENCIAS ' '

ESTERIL — LENTE INTRAOCULAR ESTERILIZADA POR VAPOR HUMEDQ

-Revise cuidadosamente las etiquetas del paquete para obtener informacién sobre el modelo
de lente, potencia y fecha de vencimiento. No use lentes después de la fecha de vencimiento.
-No vuelva a esterilizar ni reutilizar la lente de ninguna manera.

-No utilice LIO si el empaque est4 dafiado o himedo y la barrera estéril podria haber sido
.comprometida. .

-Mantenga todo el paguete en un lugar seco, iejos de la humedad v la luz directa del sol, a
temperatura ambiente (15 - 35°C).

-No utilice L1O hidrdfila en ausencia de liquide dentro del contenedar.

-El liquido de conservacion no debe ser usado.

-En el caso de un cambio de temperatura considerable, puede ocurrir una opacidad temporal
de la lente. Este fenémenc no dafia el material de ia lente. .
-La implantacion de lentes intraoculares requiere altas habilidades quirrgicas. Antes de hacer
una implantacion de lentes intracculares, el cirujano debe haber observade y/o ayudado a
numerosos casos y haber completado con éxito uno o mds curses de implantagion de LIO.
-Maneje las lentes con cuigado para evitar dafios a las mismas. Utilice instrul ntos suaves y

sin dientes, evitando tocar [a zopa dptica.
' 1R 20T AP N-DNPM#ANMAT

NENDE? M.N. 11,069 - AB.A, 4092
BNG V@ 112 - FQLidt 154 - N9 40318
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-Los pacientes deben ser informados de que los resultados inesperados pueden requerir m ’é’:
intervenciones quirirgicas. :

-Para un resuitado 6ptimo, el centro ptico es un centrado perfecto de la LIO. :
-El producto o los materiales de desecho relacionados se deben eliminar de acuerdo con las
regulaciones locales/nacionales. '

-Si se trata de una lente tdrica, antes de la cirugia, marque el 0jo para operar con al menos dos
marcas de referencia o use un microscopio operativo que proporcione un eje de referencia.
-Para un resultado optimo, el cirujano debe verificar ia correcta implantacion y orientacion del
lente dentro de ia bolsa capsular. La superficie posterior de la LIO térica estd marcada por 2
indicadores lineales ubicados en la zona de unién entre la 6ptica y la haptica, que identifica el
eje plano de la LIO. Las marcas del eje del cilindro de la LIO, deben alinearse con el meridiano
curvado de la cornea.

-Retire con cuidado toda la sustancia viscoelastica de ambos lados de Ia lente. La presencia de
viscoelastico residual puede causar complicaciones, incluida una rotacion con consecuente
desalineacién de la LIO, comprometiendo la correccion del astigmatismo,

-Tratdndose de lentes progresivas, seleccione cuidadosamente el paciente y la técnica
quirldrgica para que el astigmatismo posterior en la operacion corneai total no exceda 1.5
dioptrias. Pacientes con un tamafio de pupila de menos de 2.5 mm pueden no beneficiarse de
la vision de cerca. Algunos pacientes experimentaran una sensibilidad de contraste reducida en
comparacién con Ias LIOs monofocales.

-Algunos pacientes experimentaran efectos visuales con LIO multifocales debido a la
superposicion de imagenes en foco y no en foco. Los efectos visuales pueden incluir la
percepcion de halos o lineas radiales alrededor de fuentes puntuales de luz en condiciones
bajas de iluminacion. _

-L.os pacientes deben ser informados de que los resultados inesperados pueden requerir una
dependencia continua de antecjos. '

RESPONSABILIDAD ‘
Medicontur no asume ninguna responsabilidad por la seleccién de! modelo incorrecto de parte
del medico, por uso incorrecto, la técnica quirGrgica aplicada o por cualquier otro error
iatrogénico causado por el cirujano.

CALCULO PRE-OPERACIONAL DE LA POTENCIA DEL LIO

La potencia de la LIO debe determinarse preoperatoriamente sobre la base de datos
biométricos apropiados, usando las formulas disponibles en la literatura. El valor de la
constante A reportada en la etiqueta externa es presentado como una guia. Recomendamos
que cada cirujano personalice la constante A, segun su propia técnica quirtirgica,
instrumentacion y resultados postoperatorios obtenidos.

" Para lentes toricas, para obtener los mejores resultados Opticos, se recomienda
encarecidamente el uso de un sitio web para el calculo LIO computarizado. Para obtener mas
informacion, consulte hiip:/foriccalculator. net o hitp:/fwww. medicontur.com.

INSTRUCCIONES ‘ o

Abra el embalaje exterior, refire la bolsa protectora o la ampolla y compruebe que la
informacion en el contenedor de IGL es la misma que la informada en el embalaje exterior (por
ejemplo, potencia, modelo, SN).

Abra el sobre protector o la ampolla y transfiera el contenedor de la LIO, del paquete al campo
esteril. Mantenga la bandeja o el recipiente contenedor en posicién vertical. Abra con cuidado
el contenedor y saque ¢l soporte de la lente del liquido.

Para la preparacion e implantacion de la lente siga las instrucciones de uso inyector.

Se pueden utilizar diferentes técnicas quirtrgicas. El cirujano debe elegir uno técnica
apropiada para el paciente.

TARJETA DE IMPLANTE DEL PACIENTE

Una de las etiquetas autoadhesivas (ID CARD) con datos de la LIO debe aplicarse en la tarjeta
de implante del paciente incluida en el paquete y se debe entregar al paciente para
referencias futuras, lo que permite identificar al cirujano y el tipo de LIQ implantado.

PARA MAYOR INFORMACION V% (TE: www.implantecinsumos.com

JAVIER M. VOLDSINIMENENDEZ
UA: 04~ 2015 ~ BIF)EY N Dr. PAB }QA IRIBARREN

FAl EUTICO
M.N. 11.049 - M.C.A.B.A. 4982
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nuamero: IF-2018-41302631-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 24 de Agosto de 2018

Referencia: 1-47-3110-2322-18-1

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 5 pagina/s

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, seriaiNumber=CUIT 30715117564

Date: 2018.08.24 12:21:24 -03'00°

Rodrigo Gabriel Nufiez
Secretario Privado

Direccion Nacional de Productos Médicos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica -

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT
30715117564

Date: 2018.08.24 12:21:29 -0300"



