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VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1224-15-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:
Que por Iés presentes actuaciones IMPLANTEC S.A. éolicita se
autorice la inscripciéon en el Registro Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacién de |productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9?763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridict{) nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementaéias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médiéos, en la que informa que el producto estudiado |retine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y| que los
establecimientos declarados demuestran aptitﬁd para la elaboracién y:el control
de calidad de! producto cuya inscripciéon en el Registro se solicita. |

Que corresponde autorizar fa inscripcién en el RPPTM dell producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actUa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
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de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
|
de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a los

|
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-1224-15-1
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DR. LEONARDO VERNA
SUBADMINISTRADOR NACIONAL
DECRETO M+ 1368/2015
AN.M.AMT.
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Disp. ANMAT 2318/2002 (T.0. 2004)

PROYECTO DE ROTULO

LENTES INTRAOCULARES ACRILICAS (LIO)
Marca: 1st Q

Modelo: xxxxx

Fabricado por: 1stQ GmbH

Harrlachweg 1

68163 Mannheim - Alemania

Importado por: IMPLANTEC S.A.

Perdriel 1624 - CABA - Argentina.

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

ESTERIL

Serie N2: xxxxx

Fecha de vencimiento: (mm-aaaa)
PRODUCTO DE UN SOLO USO - NO RE-ESTERILIZAR - NO RE-UTILIZAR
CONSERVAR A T < 40°C EN LUGAR SECO, AL ABRIGO DE LA LUZ y LA RADIACION - NO
CONGELAR. NO EXPONER A FUENTES DE CALOR,

Director Técnico: Pablo Iribarren, Farmacéutico - MN 11059.
Autorizado por la ANMAT PM-1623-35

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS
INDUSTRIA ALEMANA

/4[BAHREN

BRINA GUYET tdrco

PLANTEC S.A.
APODERADA
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Anexo:

SUMARIO DE INSTRUCTIVO DE USO

LENTES INTRAOCULARES ACRILICAS (LIO}

Marca: 1st Q

Modelo: xxxxx

Fabricado por: 1stQ GmbH

Harrlachweg 1

68163 Mannheim - Alemania

Importado por: IMPLANTEC S.A.

Perdriel 1624 - CABA - Argentina.

Director Técnico: Pablo Iribarren, Farmacéutico - MN 11058.
Autorizado por la ANMAT PM-1623-35

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS

INDUSTRIA ALEMANA
'z:Zs‘tar_s:‘_insratr'ucciones de uso de este intructivo 59n_yélidas para las ;iguientes:_lentes intragc_q‘lares:‘
§M°&g|°jw m’ iSafo icons:\ante Haptica ‘ D.ioptrfa DE;TZT.)S . Véldr adicionablé
BLEWYN | ) 12 bieza 11800 | 2en“z’ 033%%%3 +3.50
PR fallstfrinac:'lsaiﬁ!rcl: . 4en D: '-2000 o030 +3.00
A4EWON . : plato 5 +3.'0 0 ’

Descripcidn
LIO de camara posterior de acrilico hidrofilico, absorbente de rayos UV, plegable, estéril, en

UTico

2Gg Material
“\‘ésu.zla: Copolimero acrilico hidréfilo con un absorbente de UV incorporado por polimerizacién en la matriz @

Inte%ién de uso

Correcidn del ojo afdquico con posterioridad a la eliminacién del cristalino con cataratas por
extracci(fn extracapsular de la catarata (incluyendo facoemulsificacién) con la intension de corregir
la visual necesaria y/o cualquier error de refraccion pre-existente. Adicionalmente, se emplean para
corregir la visién presbidtica.

Caracteristica de la implantacién
Como resultado de la implantacién de una LIO muitifocal, se pueden esperar algunos efectos

visuales debido a !a superposicién de las imégenes al enfocar y desenfor. Este fendmeno puede
incluir la percepcién de halos-o lineas radiales alrededor de fuentes puntuales de luz en condiciones
de bajas condiciones de iluminacién. Una reduccion de la sensibilidad al contraste en comparacion
con una LIO monofocal puede ser esperimentado por algunos pacientes y puede ser mas frecuente
en condiciones de poca luz. Por lo tanto, los pacientes multifocales deben tener precaucién al,
conducir de noche o en condiciones de baja visibilidad. £l médico debe considerar los siguientes
aspectos importantes que son Unicos para el uso lentes intraoculares multifocales de: :

IMPLANTEC S.A:
APODERADA
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-El cirujano debe procurar emetropla para lograr un rendimiento visual éptimo.
-Los pacientes con preoperatoria significativa (determinado por queratometria) o espers
astigmatismo postoperatorio 2 1,0 D puede no lograr resultados visuales éptimos. :
Se debe tener cuidado en lograr el centrado de la LIO. Un descentramiento puede dar co
resultado visual, alteraciones en determinadas condiciones de luz. Los pacientes puaden requerir
un perfodo neuroadaptacién hasta aproximadamente & meses para vivir a pleno los beneficios
visuales de un implante de lente multifocal.
Contraindicaciones
Antes de la implantacién de la lente, en caso de existencia de uno o varios de los siguientes puntos,
se deberia realizar una valoracion minuciosa de los riesgos y ventajas:
« Enfermedades oculares en curso (p. e]. uveitis crénica grave, retinopatia diabética proliferativa,
glaucoma crénico sin tratar o no tratable)
« Distrofia endotelial de la cérnea
= Microftalmo
» Rubeosis deliris
» Atrofia grave del iris
» Sospecha de infeccién microbiana
« Cataratas derivadas del sindrome de la rubeola
« Diagnasticos preexistentes gue influyen negativamente sobre la estabilidad de la LIO implantada
{p. ej. debido a trauma o anomalias de desarrollo del ojo dafiado, insuficiente estabilidad del saco
capsular/fibras zonulares).
« Dificultades en la extraccién de la catarata que aumentan el riesgo de complicaciones (sangrado
persistente, deterioro considerable del iris, aumento incontrolable de la presion ocular interna,
prolapso o pérdida de vitreo). ,
» Circunstancias que durante la implantacién pueden dafiar el endotelio. !
En los tratamientos con LIO multifocales {designacién del modelo: “Diff") se dan también las
siguientes contraindicaciones: ‘
» Ambliopia
» Atrofia éptica ‘ @
« Aberraciones irregulares significativas de la cornea
Efectos secundarios
g Las posibles complicaciones son las siguientes: dafio endotelial, pérdida de vitreo, prolapso del iris,
£ desprendimiento de retina, precipitados no pigmentarios, membrana pupilar, glaucoma
2

~ “Antes de la operacién, el cirujano debe determinar el poder de refraccion de la lente a implantar,

= utiliz\ando los métodos usuales. Los médicos que necesiten informacidn adicional para calcular el
poder de refraccion, se deben consultar al fabricante.

nipdlacion
Antes de extraer la LIO, revise el modelo de lente, el poder de refraccion de la LIO y el periodo de
validez en los datos que aparecen en el envase. No debe implantarse la lente tras la expiracién del
periodo de validez. '
Revise, antes del uso, que el sistema de barrera estéril se encuentra intacto. La esterilidad de la LIO
s6lo esta garantizada mediante bolsas de esterilizacion no dafiadas. El recipiente de la LIO sio
debe abrirse en condiciones de esterilidad.
La LIO debe calentarse antes de utilizarse hasta una temperatura comprendida en el intervalo entre
18 °C (quirdfano) y 36 °C (temperatura interna del ojo) para evitar el riesgo de dafiar la LIO durante
la implantacion. .
Para quitar la lémina del sello de la LIO, sujetar de la lenglieta que sobresale y retirarla. Tras sacar la
LIO del recipiente, compruebe que las superficies de la lente no contengan particulas y que se
encuentren integras.
Atencién: 1a LIO no se debe secar! Las LIO acrilicas hidréfilas solo se deben humedecer con solucién
salina isoténica.
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« El didmetro de la capsulorhexis deberia ser 0.5 mm inferior al diametro optico de laLIC.

« Para garantizar la manipulacion cuidadosa de la LIO durante la implantacién, la camara anterio {@ ———
¢l saco capsular deben llenarse con suficiente viscoelastico. : W
» En la implantacién debe prestarse atencion a la correcta orientacién anterior/posterior de la LIO. s
En las LIO con lazos hapticos en C y lazos hépticos en Z, retirelas de la parte éptica en el sentido
contrario de las agujas del reloj {vista anterior). La LIO, como es habitual en las lentes de cdmara
posterior, se puede girar en el sentido de las agujas del reloj. En los modelos con otra geometria
héptica la orientacion correcta es aquella en la que las marcas de las ventanas a nivel de los
hépticos se encuentran arriba a la derecha y abajo a laizquierda. |

e Las lentes intraoculares plegables acrilicas son aptas para implantarse con pinzas o sistema
inyector. En la implantacién con sistemas de inyeccion, deben observarse las limitaciones deI los
sistemas disponibles en el mercado. Cuando se utilizan sistemas de inyector para la implantacion

deben observarse también las instrucciones de uso de dichos sistemas de inyector y asegurarse de

su adecuacion bdsica para la implantacién de la LIO en cuestion.

Advertencia

Debido a las propiedades hidréfilas del material existe el riesgo de que la lente ocular absorba el
agente desinfectante, antibiéticos o viscoeldsticos. Esto puede dar lugar a un sindrome téxico de

lente. Par este motivo, al final de la operacién se debe enjuagar y aspirar a fondo. Ademas, los
colorantes empleados intraoperatoriamente (p. ej. azul Tripan) pueden dar lugar a una coloracion

de la LIO.

En caso de concentraciones aumentadas de calcio y/o fosfato en el humor acuosc de la cdmara
debido a una perturbacién de la barrera sangre-humor acuoso, se pueden producir alteraciones en

la superficie de la LIO. ;
Reutilizacién :

La reutilizacién del implante estd estrictamente prohibida. Los cambios en el material, por ejemplo,
pueden tener graves consecuencias e incluso provocar la muerte. |

Exclusion de responsabilidad f

El fabricante o su distribuidor no se hacen responsables ni del método de implantacién, ni de la
técnica operatoria empleada por el implantador, ni de la seleccién de la LIO segln el paciente o su

situacion clinica.

ABRINA GUYE
IMPLANTEC 8.
APODERADA
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Perdrigl 1624 + G1279AHN « GABA - Argentina » +5411 43 02 7111
info@implantecinsumos.com « www.implantecinsumos.com e
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ANEXO ) ’ !
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION |
|
Expediente NO: 1—47—3110—1?224-15-1
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la D|sp05|Cton No
6 6 F;ai 8 y de acuerdo con lo solicitado por IMPLANTEC S.A., se autonzo la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Técnologl’a
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identiﬁcatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: LENTES INTRAOCULARES ACRILICAS (LIO).
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-324 | Lentes,
Intraoculares. I
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): 1STQ. ’
Clase de Riesgo: III. i
Indicacion/es autorizada/s: Medio refractivo en reemplazo de la |ente; natural
(cristalino), en la correccidon de la afaquia y la presbicia. '
Modelo/s: BIEWYN - Basis Z, LIO hidrofilica, amarilla, difractiva.
A4DWON - AddOn, LIO hidroﬁ'lica, ésférica, transpa‘rente, difractiva.

A4EWON - AddOn, LIO hidrofilica, esférica, transparente, difractiva.

Periodo de vida Util: 4 afios posteriores a la fecha de fabricacion. |
Forma de presentacién: Cada estuche, contiene: ¢ 1 LIO de acrilico. * 1 Tarjeta
de implantacién con etiquetas adhesivas de identificacion. 1 Instructivo de uso.

Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.




Nombre del Fabricante: 1stQ GmbH.

Lugar/es de elaboracién: Harrlachweg 1, 68163 Mannheim - Alemania.

Se extiende a IMPLANTEC S.A. el Cert'iﬁcado de Autlorizacién e Inscripciéon del
PM-1623-35, en la Ciudad de Buenos Aires, a ........... ﬂl,ﬁAWZlﬂ‘Bﬁ ..... , siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.
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OR. LEONARDO VERNA
SUBADMINISTRADOR RACIONAL
DECRETO N- 1368/2015
ANM.AT
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