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DISPOS1CION N' 8 62 3

BUENOSAIRES, 19 ole 101\

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-000452-14-0 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(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 producto médico,

Que las act.ividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES.NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

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

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto <;uyainscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud:
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Que se actúa er:yirtud de las facultades conferidas por JosDecretos

NO1490/92 Y 1886/14.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LAADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnol09ía M.édica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) deí producto médico

marca ARGENVISC / TEAVISC / VISCOTEC / VISITEC / TECNOVISC, nombre

descriptivo DISPOSITIVO VISCOQUIRÚRGICO OFTÁLMICO (DVO) Sustancia

viscoelástica en jeringa. pre-lIenada con cánula de infusión y nombre técnico

Medios para el Reemplazo de Humor Vítreo/Acuoso, de acuerdo con lo solicitado

por IMPLANTEC S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran

como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorlzanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 200 a 202 y 203 a 208 respectivamente.

ARTÍCULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

\0 leyenda: Autorizado P'" la ANMAT PM-1623-45, con exclusión de toda otra

~ leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTÍCULO 40.- La vigencia .-elel Certificado de Autorización mencionado en ei

Artículo 1° será por cinco (S) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la

Dirección Nacional de Productos médicos, notifíquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con su

Anexo, rótulos e instrucciones de uso autorizados. Gírese a la Dirección de

Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-000452-14-0

DISPOSICIÓN NO
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Ing ROGELlO LOPEZ
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Disp. ANMAT2318/2002 (T.O. 2004)

Anexo 111-8
t

2-R6tulos

2.3. Slt:OtTl!$pond~.~ jlIOlllm "ntlril";

2..2. Lo lnform.acl6n eslrict.lllTM!11l~nKMó1lf~ PI~
Q\IlI ~1 wUlrIo ~a Id~nllflc.l, ~. produtlD
mhIa y ~l t:Ont~nldDd~1~1'Mll.t!;

2-a-Estuche exterior de cartulina
2.1.•..• ~l6n sodal y di,ecdOn d~l /abrlalnt~ Y Fabricado por: 1MPLANTECS.A.
del Import.oÓ(>l'.1l(OlT~pond~;

Perdriel1624 - CABA -República Argentina.
Tel., (+54)11.4302.7111
info@implantecinsumos.com
www-implantecinsumos.com
Dispositivo viscoquirúrgico oftálmico (OVO)
Sustan~ia viscoelástica en jeringa pre-Ilenada y cánula estéril para uso
intraocular.
Sin conservante.
Marca: xxx
Modelo: xxx - Caracterlstica: xxxx
Contenido del estuche:
1 Jeringa pre.llenada conteniendo x mi de sustancia viscoelástica
1 Cánula 23 G Ó 25 G estérll
1 Instructivo de uso
Tarjetas de identificación del PM

ESTtRIL

,-•

Lote: xxxxxx

Fecha de vencimiento: (mm-aaaa)

PRODUCTO DE UN SOLO USO - NO RE-ESTERILIZAR - NO RE-UTILIZAR

CONSERVAR A T < 2S.C EN LUGAR SECO, AL ABRIGO DE LA LUZ V LA
RADIACiÓN - NO CONGELAR. NO EXPONER A fUENTES DE CALOR.

I
Dr. PABL J. IBARREN

FARM e TICO
M,N.ll.059 ,A.o.A..4992
RNGY'.l12.f 164.~401S

:lA. £1 c6d!&o elel Iot~ I'ft'CI!dIdD por II pallbrl
~Deln\ÍmO"rod~sNI~s n I!dl:
2.5. 51corrnpDl'llie. fecha d~ fabflc.lcl6n v pluD
de ~lId~1 D ti lecha Inles d~ la cuII d~bef'
UIIII",uv I!'I producto rMdlto jlIOfl I~nef plena
S d;
~.6. Lo Indiadón. JI (OlTnpond~ Q~ ~1produetD
mhIko n d~ \ln solo USD;
2.7. Los cDndidones esp~dFlcls d~
Ilmalel\ll~nto. cons~rvKI6n y/~manipuladOn
clelproctuclO;

mailto:info@implantecinsumos.com
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1.9. Cualquier Idver'tendi vIo pnuucl6n que
deblldoptarw;

2..11. Nombre del resP01lSll1* lknlco le8almente
Mblllado ra la funtl6n:
1.U. ~rMrO de Regb;tro del Producto Ml!dico
prl!'Ot!dldo de 1, sf¡fa de Identlfludón de la
AutOlidad 5.lnlUrI.ll competente.

U. Lu lnsttuedonei esped.les ~'I opffldón Atención: lea atentamente las instrucciones\d' uso.a tes emplear
vIo lIW de prollllttCK ml!dkCK; '~1' - ••.

este producto médico. {J'I,.,¡ -.,••.\' ~,"

LA ESTERILIZACIÓN DEL PRODUCTO, SOLAMENTE'l'S+ -VALIDADA SI
El ENVOLTORIO SE CONSERVA INTACTO. NO UTILIZAR SI El ENVASE
MUESTRA SIGNOS DE APERTURA. PRODUCTO MUY FRÁGIl.
SUSTANCIA VISCOElÁSTlCA ESTERILIZADA POR VAPOR HÚMEDO.
cANULA ESTERILIZADA POR ÓXIDO DE ETIlENO.

Director Técnico: Pablo Iribarren, Farmacéutico - MN 11059.

Autorizado por la ANMAT PM.1623-45
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS
INDUSTRIA ARGENTINA

Nota: 105textos pueden Ir acompal'lad05 de la 1conografla aplicable, conforme Norma EN ISO 980

i'

Dr.PABl~~rRIOARREN
FAA ~,unco

M.N.ll.05 . .A.B.A.4992
RNClV'112 fOlJOl64.H'4018



2-Rótulo

2-b-Sobre o pouch
1.2. 1.JoInfOl'mKlón estrktlrMnte M'CMI,1a pu.
que el usuarlo lNelb Identlf"luf el prod..eto
~ko yelcontenldodele""'ne;

u. SI~POnde, la,,",labr. 'nt~t";

Marca: XX
Modelo: XX
Característica: XX
EST~RIL

86
\
lmolantec
'num •• lulrúrg'<o,

Fecha de vencimiento: (mm-aaaa)

U. £1~ del Iole pre<;~kIo poi' la p;¡l¡,bra Lote: xxxxxx
"Iote'oelnllmf!tcldeserle'"1\ 1;
1.5. SI amesllOllde, fKl\a de f.britacl6n y lUlO
de •.•líde: o 11fre'" .nles de la cu.1 deber'
lIlmllrw el p'od\lCto rntdktl PI" teroer pitIllO

d,

Nota: los textos pueden Ir acompaf\ados de las Iconografías apl1cables, conforme Norma EN ISO 980. La Ind1caclón de ftEstérll" se
verifica en el sobre o pouch, Incluyendo un Indicador de color, que manifiesta el proceso al cual fue sometido el producto.

DI.PA8~J~'RmARREN
FA \;lj EUTlCO

M.N.11. _ .C.A.B.A.4992
RJiGV'11 fOtOI&4.If~Ole

-~- -- ... ----._-_. - ---------------
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Anexo 111-8

3.lnstrucciones de uso

3.1. Lu lndadoMi to"u~mpl8du M el
!tem 2 de ~te rqIamento {Rótulol. ulvo
lftqur lI¡¡;uranen los lIem 2.4y 2.5;

> lID.OlIO>30.00012.000 •
25.000

4.000_
'.000

Fabricado por: IMPLANTEC S.A.
Perdriel1624 - CABA -República Argentina.
Tel.: (+54) 11.4302.5076
info@lmplantecinsumos.com
www.implantecinsumos.com
Dispositivo Viscoquirúrgico Oftálmico (DVO)
Sustancia viscoelástica en jeringa pre-lJenada y cánula estéril para uso
intraocular.
Sin conservante.
Marca: xxx
Modelo: xxx
Caracterlstica: xxx
Material contenido en el estuche:
1 Jeringa pre.llenada conteniendo x mi de viscoelástico estéril
1 Cánula 23 G ó 25 G estéril
llnstructivo de uso
Tarjetas de identificación del PM

EST~RIL
PROOUCTO DE UN SOLO USO - NO RE-ESTERILIZAR - NO RE-UTILIZAR
CONSERVAR A T < 2S.C EN LUGAR SECO, AL ABRIGO DE LA LUZ V LA
RADIACiÓN - NO CONGELAR.
Atención: lea atentamente las instrucciones de uso antes de emplear
este producto médico.
SUSTANCIA VISCO ElÁSTICA ESTERILIZADA POR VAPOR HÚMEDO
CÁNULA ESTERILIZADA POR ÓXIDO DE ETILENO.
Director Técnico: Pablo Iribarren, Farmacéutico - MN 11059.
Autorizado por la ANMAT PM.1623.45
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS
INDUSTRIA ARGENTINA
Modelos y caracterfstlcas de la familia de ovo:

COHESIVOOEALTA 0159ERSIVO DIS9ERSIVODEALTA VlSCOADAI'TATIVO
VISCOSIDAD VISCOSIDAO

HlaluronillO de sodio H9M HlahltoNto de H9M de .110 peso HlaturonllO de
3,0liI0 2.0liI0 sodio l •• " moIewlIr 2 0liI0 sodJo 1,37", H9MC0.57"

COHESIVO

30.000.45.000

HlalurDnalO de sodio,...Fdnnula

"""''''''dl~mkacps

,.,.,
ClrKU!rlstla

SiP<ltI1lcl~blolon
"'V.-.ddodub_lhq_ll u'e.

Dr.PA~o J. I I
F M C~UTlCO

M.N. 1110 ~ M.CABA 4992
RNGV'tl " IOII)4,W4018

•

-_.- ----------------

mailto:info@lmplantecinsumos.com
http://www.implantecinsumos.com


Al finalizar la intervención quirúrgico, la sustancia viscoe/óstico, debe
ser totalmente retirada del interior del ojo, mediante Irrigación y/o
aspiración. La permanencia de la sustancia viscoe/óstico dentro del ojo
puede producir fenómenos i"itativos y aumento de la PID.

~

"M~ \
FOliO /- !~~!~u';;'E:;'~

. ,
Descripción ~el p,:,ducto '!' alco . '\ ~.-, :-- _ .,.l. ..
La sustancia vlscoelástlca, tambIén conOCida".como diSPOSItiVO

"- ":,1" I 'r
viscoquirúrgico oftálmico o OVO (BolozsEA. The.development o/ sodium
hyolurDnote as a viscosurgicafmaterial in ophtholmic surgery. En: Eisner
G, editor. Ophthalmic surgery. Bern: Medicopea; 1986. p. 1-19), es una
sustancia dotada de propiedades viscosas, elásticas y pseudoplásticas,
utilizada en procedimientos quirúrgicos relacionados con el segmento
anterior del ojo.
Se trata de una dispersión coloidal de macromoléculas de alto peso
molecular altamente purificadas en solución fisiológica estéril. El
producto se presenta como un gel ¡ncoloro, indpido, inoloro, apirógeno
y listo para usar.
Por tratarse de un material tixotrópico, al ser empujado a través de la
cánula, disminuye temporalmente la viscosidad. Al mismo tiempo, la
temperatura del ojo, reduce ligeramente la cohesividad del producto.
la sustancia viscoelástica permite mantener la profundidad de la
cámara anterior y ayuda a proteger el endotelio corneal durante I,as
Intervenc10nesquirúrgicas.
Laspropiedades viscoelásticas proveen una manipulación atraumática
de los tejidos del ojo, por ejemplo en caso de prolapso del iris. Evita la
formación de adherencias y sinequias.
Uso de la c6nula
Habra la envoltura de la cánula e instálela en la rosca delluer lock de
la jeringa. Enrosque hasta el tope sin excesiva fuerza. luego presione
el émbolo, haciendo circular el producto por la cánula. Si deja el
producto abierto por mucho tiempo mientras está siendo usado,
existe el riesgo de que seseque y obstruya la cánula.
El uso de la cánula provista es recomendable aunque no obligatorio.
Es posibe, por lo tanto, emplear una cánula distinta a la provista. El
cirujano podrá optar por el empleo de otro modelo de cánula, se ún
su criterio, saber y entender.

3.2. ~s ~taelonM tontemphldilS en el
Ilem ], del Ane~o de b RHoOludllnGMCtr
72198:
-los produaos deber'n ofrecer lIS
pr~udo~ ••••e les I\;ly;o "rlbuldo el
fabrlanle y debe.'n de$empe~ilr sus
fundo~ 1.11 V como ~pecllIq..e el
fabrlcllnle;

3A. TodilSlIS ImorlflKlo.nei Que permltln
comprobar si el producto lMdlco esú blen
Inrt.;lJldoy ~ ful'lClllN' COfl'eCUmente
y con pleN seguridad. asl como los diltos
relitlVos ;1b ""turllell y lTecuendil de lu
~ de mantenimiento y Clllbrldo
QUI!hl'fll ClUe efectuar ~rl Slrlntlllr
ptrfl'lillWnlemente rl buen fundonlmlelllo
y la sea;urldadde los productos m4dlcos;

3.3. Cuando un producto rMd~o deba
Insutarse con otros productos rMdlcos o
cone<:UlrseI los mfsmos ~" funclonlr con
Irrer;\o , su flnltiltld prevlsu. debe ser
provIsll de tnfomlld6n ,urlCtente sobre sus
CI.ltterlsl.lcas p&raIdenUfICl'los productos
tMdials Que deberin utlIlrilfSe I I1n de
tener ufllcomblnadón S~ril;

I~OroPABlq J tRI8ARREN
FARMA UTICO

M.N. 1 '.059"'. t .A.O.A. 4992
RNG V' 1\2. V~@J6-t.Ni 4()18
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JoS. 1.1 Informldón lltil p,ara e'Atlr drrtos
~ r~I~,,;lo",doscon 11Impllnttd60 del
producto m6d1co;

'9', ...•..•. >-\
FOLIO. "
.' ••• Imol""t"cR6 2 ,~s t~..,..",.....,""

Aviso Importante: este producto deQe'1 ser. ~>:.tP"por cirujanos
altamente especializados en la técnic~qlúfrtjrgica'" del ojo. Su uso
indebido o la falta de pericia en su empleo, puede producir daño
irreparable.
Indicación de uso
Para uso intraocular como auxiliar en intervenciones qUlrurglcas del
segmento anterior del ojo, a donde actúa como reemplazo temporal del
humor acuoso, o bien como relleno, en circunstancia a donde es
necesario formar cámara o mantener distancia entre membranas o
simplemente actuar como protector endotelial, durante el transcurso
de lasmaniobras.
Contraindicaciones
Usadosegún las recomendaciones e indicaciones de este instructivo, no
presenta contraindicaciones, que no sean aquellas derivadas del propio
procedimiento quirúrgico, y la complejidad que este procedimiento
reviste.
Incompatibilidades
Con posterioridad al uso o en combinación de sustancia alguna que
contenga sales de amonio cuaternario, sea esta como elemento
principial (antisépticos ylo desinfectantes), o como elemento
conservante de fórmula de fármacos de uso tópico, no deberá
emplearse ningún viscoelástico de hialuronato de sodio. El hialuronato
de sodio resulta químicamente incompatible con las salesde amonio en
cualquier concentración, formándose precipitados irreversibles.
Advertencias
La inyección de viscoelástico genera presión en la jeringa. Evite que la
cánula se desprenda, asegurándose que esté bien enroscada en el pico
Luer lock y presionando el émbolo suavemente.
El OVO se aplica únicamente en el contexto de una Intervención
quirúrgica del ojo. Como en todas las intervenciones quirúrgicas, existen
riesgos potenciales inherentes a la misma, los cuales deberán ser
evaluados clínicamente. En pacientes con patología ocular pueden
surgir complicaciones mayores, El profesional médIco deberá evaluar la
aplicación de métodos alternativos. Es posible que aparezca
glaucoma secundario en aquellos pacientes sometidos a implant
de lente intraocular y con historia previa de glaucoma. En el
operatorio se debe observar con mucha atención la presión acula del
implantado con antecedentes de glaucoma. Esfrecuente la aparición de
complicaciones quirúrgicas durante la implantación de una lente
intraocular. Es imperioso, por lo tanto, observar cuidadosamente el
post-operatorio de pacientes con inconvenientes durante la
intervención quirúrgica.
Recomendacionespora el/acultativo - peligro de dalio severo
No se recomienda practicar una cirugía intraocular si el paciente
presenta una infección en el ojo, si es diabético, si posee catarata
bilateral congénita, si presenta complicaciones asociadas al SIDA o
alguna otra infección viral como la rubeola, si posee glaucoma crónico
no controlado o presenta inflamaciones del segmento posterior o
anterior del ojo, seacual fuere su etiologfa.

"R
M.N.11.05
RNG ••••1I2.

unco
C.A.GA 4m
O 16-1, N" 4018
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Medidas de precaución ~ _ - Á~j.
-Hay que controlar estrechamente la preS!ón"intraocufar (PIO) de los
pacientes operados. Deberá admininstrars;--~~~~ecfi-caci6n acorde, en
casoque la PIOseeleve sobre los niveles normales esperados.
-No hay que usar excesode sustanciaviscoelástica.
-Se debe eliminar la totalidad de la sustancia viscoelástica antes de dar
por finalizado el procedimiento quirúrgico. La presencia de sustancia
viscoelástica en el inteior del ojo, una vez concluida la maniobra
quirúrgica, puede conducir a la formación de un síndrome tóxico del
segmento anterior (TASS).
-El envoltorio secundario debe ser abierto previo a la introducción en el
campo quirúrgico V en condiciones de asepsia. Tras la apertura del
envoltorio, utilizar la sustancia viscoelástica inmediatamente.
-La sustancia viscoelástica debe ser empleada dentro y en el contexto
de una intervención quirúrgica del ojo, teniendo en cuenta la calidad y
condiciones del ambiente en el cual se opera. Por lo tanto es muy
importante observar las medidas de higiene, asepcia y esterilidad
requeridas, conforme cada protocolo quirúrgico.
-No utilizar el producto pasada la fecha de vencimiento indicada en la
etiqueta del envase.
-No utilizar la jeringa si su tapón de goma se ha desprendido.
-El cirujano que lleve adelante la intervención quirúrgica debe haber
observado vio asistido una notable cantidad de procedimientos
quirúrgicos de este tipo y haber participado de uno o varios seminarios
sobre lentes intraoculares antes de llevar a cabo una Implantación.
-El cirujano tiene que ser consciente del riesgo de infección intraocular,
si no emplea el producto con asepsiao si re-usa el producto.
-Comunicar a IMPLANTECS.A., reacciones adversas o complicaciones
relacionadas, razonablemente, con la sustancia viscoelástica.
-La sustancia viscoelástica y la cánula provista pierden toda garantla si
son re-esterilizadas, si son manipuladas inadecuadamente o si sufren
cualquier modificación del envoltorio o empaque que no sea rea' da
por IMPLANTECS.A.
Reacciones adversas
Se han reportado casos de inflamación e inflamación severa
postoperatoria luego del uso de sustancia viscoelástica. Se recomienda
administrar algún corticoide oral o por vra tópica. Además de esto, se
han reportado algunos casos de edema corneal, aumento de la PIO,
glaucoma secundario y descompensación cornea!. Sin embargo, no se
ha establecido la relación directa de estas apariciones postoperatorias
con el uso de la sustanciaviscoelástica.
los modelos de viscoelástico conteniendo hialuronato de sodio, son
elaborados con ácido hialurónico obtenido por fermentación
bacteriana. Dentro del proceso de fermentación bacteriana, pueden
formarse alguna proteinas que colocadas en el interior del ojo pueden
producir alguna reacción alérgica.
los modelos de sustancia viscoelástica elaborados con
hidroxipropilmetilcelulosa, son obtenidos de forma semisintétlca, a
partir de celulosa. Puede contener alguna macromolécula que colocada
en el interior del ojo pueden producir alguna reacción alérgica.¡RlOARRE

.CAGA 4992
1015". N-'018
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El cIrujano interviniente debe ser
circunstancias, e investigar cualquier posibíé"interación entre estas
sustancias y el paciente, previo al uso de cualquiera de los modelos de
sustancia viscoelásticade IMPLANTECS.A.
Ninguno de los componentes de fórmula contiene látex ni trazas de
protelnas de látex. Elproducto se formula en un ambiente libre de látex.
Instrucciones de uso
Abra asépticamente el sobre o pouch dejando libre la jeringa. Abra el
sobre o pouch conteniéndo la cánula. En forma aséptica, coloque la
cánula en el extremo de la jeringa, previo el retiro del tapón de ésta.
Asegúrese de roscar adecuadamente la cánula en el extremo luer lock
de la jeringa. El viscoelástico debe emplearse dentro de los 15 minutos
de abierto el envase.Sidejó la cánula cargada por más de 15minutos es
posible que se obstruya. Reemplácela por otra nueva. la sustancia
viscoelástica sirve tanto para la inyección intraocular como para lubricar
el cartucho del sistema de plegado e inyección de una L1C, sea de la
marca que sea. El cirujano actuante, deberá emplear el modelo de
viscoelástico que mejor se adapte a cada circuntancia, necesidad o
técnica empleada.
Para hacer circular la sustancia viscoelástica a través de la cánula,
presione suavemente el émbolo de la jeringa. Si el producto no se
desliza libremente, reemplace la cánula. No ejerza una presión
exagerada sable el émbolo, pues puede provocar el desprendimiento
del sistema de sujeción de la cánula o la propia cánula, lastimando el
tejido ocular.

LA ESTERILIZACiÓN DE LA SUSTANCIA VISCOELÁSTICA y LA CÁNULA,
SOLAMENTE ESTÁ VALIDADA SI EL ENVOLTORIO SE CONSERVA
INTACTO. NO UTILIZAR SI EL ENVASE MUESTRA SIGNOS DE APERTURA,
ROTURAO VIOLACiÓN.

N/A

3.8. SIun productOm<!dlco<"Sud<"Stln.doI
raltl1lllll'Se, los dalOS sobre los
protedImlenUlS ,p,opIl1dos IIlIrll 1lI
reutUI,.dón, Induldl III IImplell,
dl!Slnltttlcln,ell~ondldon.mlento y, en su NI A
tIlO. el ~odo de estC1'llizld6n si el
producto debe H1" reeslerlU'lIdo. nI como
CUllquler Ilmltlldón respecto II n!imero

de reutlll'lIdones.
enQlSOde que los productos m~díWsdeblln ser <"Steflll'lIdos.nles de su IJSO,IlIsInstJuccIor>esde [¡m~'lI Yl!SlerHIz.dóndeber'n esur formuladolde modo que sI
le .IJUenCOfTeeumente,el productOlla. cumpllenc!olos requisitos previstos en 1lISecdOn1(RequisItosGenerllll!S)del Anexode 1lIResoludónGMCN"njgS lIUe
dls ~ los R ulsIlOS£se.-.:lllesoe ,ki,O ffkadll de los oductos m<!díWs;
3.9. InfOflTlKlón sobre. ~ulllquler Al/iso importante: el cirujano deberá comprobar la factibilidad del uso
tTlllImlentllo procedfmlento IOidon,1 que
debllre,l/¡lIl'Sellml!SdeuUli'lfelproOueto de métodos alternativos y realizar la maniobra quirúrgica intraocular
mbl..:o (por eJemplo, estC1'lIi'lId6n. exclusivamente cuando dichos métodos alternativos no respondan a las
tnOf\tIjefln.al.entre otros);

necesidadesdel paciente.
las sustanciasviscoelásticaspueden producir alergias.
la sustancia viscoelástica debe eliminarse del ojo en forma total, previo
a la culminación del acto quirúrgico,

3.6.u Informadlln remm • los MSIOSde
ltlte11ererdil redprOQ rellldo"lldos ~on l.
presendll del producto mldlco en

M:So tt.tlmlentos espedflcos:
3.7. LulnstJlI(Ckmesneceutlu en aso de
rOlUrlIdell!lMlSl!protector de 1lIestetlHdlld
r 1I corresponde 1lI Indlclldón de los
m<!todos~eculldos de reesterllll.lld6n;

.,

3.10. CUlnoo un prOOuctomkliw f1Tl¡~
I'IdlldanfS con fines ~icos. III
lnforfflldón re!;¡tlvll• 1lI/IlIwrlllelll, !Jpg,
lnttnSldlo y dlsttlbudón de dlch. r.OI.dón
debe5« dfS~ tlI;

N/A

FARM
M.N.l1.oS9-
RNGV"112.F

,).. ,Í:.



3 -862 t"' M ..q .Q !~.P.!';'u~!:~!:.(fí(Jg'< -..
LlIsInstrllCdonn d~ utmllcllln d~r.in Indul, ad~m.h Informadón q\fe permita al pel'$Qnalm~di(:QInfrln~: ~cJ~nt~ sobn! 1 1 rtralndlc.J¡¡dDnt!.1., In

I mautlDne1 QlI~deN" tomarse. EsUInformaciónhlI1ireftrenda ¡)llrtltullrmentl!': ~ ~ _ _
3.11. ~.""'",,",M ,~,,,.,,

~ :/adOPUlrse en uso de tllmblos ,,1 N/A . ,~ ,\' ,.'

11I1I(Ig1\im!entod~~~o ~k;o;
fJ: jI" ,.

3.12.~.""'~ ,~cleblln-~'" • ."' r"~1 • l•_.
'" """- Imblentall!'l

fllOlUlb!eroenle--. • um""~_.• ..,~""" ,","'" N/A
erre.nn, I desurgn elKlTOStAtkas,I 1,
prnIón " I ""rt;odone. ele presión, • 1,
.~.d6n • ruentM t~.mtca. de l¡nIdón.
rnlreolr.lI1;
3.13. tnformm6n suficiente w"" "medicllrneMoo les medlcamerrtos que el...~,"";ro '"

,~trate M" N/Adestinado I fllmlnlstra., IndlJldaw,lc¡ule'
resukdón en l;oe~n de swtllndn que
~ d,n suministrar'
3.14. ~..~~ - debln
adopurse ti un producto m~ko presenta N/Aun rles¡o no hlIbltwl espedfko •• odado I
Sueljmlnadón;
3.15. 1.01medlarnemos InduldQS1m el
producto"*di«l wmo parte lnll'l",nle del
mbmo,wmOfTm'.11tem 7.3. del A""IO de N/Al;oR~ GMCN" 72/98 que d;,;pone
~ IcsRequblto:lüendaln de ~r1d.d
ErlUdade los ""uttos ~icos'

].16. £1grldo de precisión Itrilluldo I los N/A¡)l'ocIuetosm~1co1de medldOn.
Nota: los telCtos pueden ir acomparlados de la lconograffa aplicable, conforme Norma EN ISO 980

Dr.PA~ IRIBARREN
FAR ~UTlCO

M.N.1'.05 .. C.A.a.A.~992
R$V'112. 10164,W4018,
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN. '

.' Expediente NO: 1-47-3110-000452-14-0

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

..8..6..2.;=)de acuerdo con lo sólicitado por IMPLANTEC S.A., se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: DISPOSITIVO VISCOQUIRÚRGICO OFTÁLMICO (DVO)

Sustancia viscoelástica en jeringa pre-Ilenada con cánula de infusión.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-844 - Medios para el

Reemplazo de Humor Vítreo/Acuoso.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ARGENVISC / TEAVISC / VISCOTEC /

VISITEC / TECNOVISC.

Ciase de Riesgo: III.

Indicación/es autorizada/s: Para uso intraocular como auxiliar en intervenciones

quirúrgicas del segmento anterior del ojo, adonde actúa como reemplazo

temporal del humor acuoso';' o bien como relleno, en circunstancia adonde es

necesario formar cámara o mantener distancia entre membranas o simplemente

~ actuar como protector endoteiial, durante el transcurso de las maniobras.

~
4



Modelo/s: ¡ COHESIVO, COHESIVO

..

DE ALTA VISCOSIDAD, DISPERSIVO,

DISPERSIV¡Ü DE ALTA VISCOSIDAD, VISCOADAPTATIVO.,,
Período de ,vida útil: 2 años desde la fecha de fabricación.

Forma de ¡presentación: Envasada en una jeringa pre-Ilenada, preservada en

doble sobre o pouch de papel peJable, acompaña el accesorio o cánula envasada

I
en sobre 'o pouch individual, ambos se reúnen *en un estuche de cartulina

termosellabo con poliolefina., ,

Condición de USo: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

I
Nombre del fabricante: IMPLANTEC S.A.

,

Lugar/es de elaboración: PERDRTEL 1624, Barracas, Ciudad Autónoma de Buenos
I

Aires, Argentina.

Fuente de !Obtención de materia prima: No aplica.

Se extiende a IMPLANTEC S.A. el Certificado de Autorízación e Inscripción del
I 1901C1014

PM-1623-15, en la Ciudad de Buenos Aires, a , siendo su

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

DISPOSICióN NO 8 6 2dl---=.-:\~-~---
~,
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