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BUENQOS AIRES, r' 9 AGO 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-1227-15-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones IMPLANTEC S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producté médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de:productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 5763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurl’dicio nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementa:rias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos,-en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
medico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por ios Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.
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Por ellg;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica {RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca 1STQ, nombre descriptivo LENTES INTRAOCULARES ACRILICAS (LIO) y
nombre técnico Lentes, Intraoculares, de acuerdo con lo solicitado por
IMPLANTEC S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de I.a presente
Disposicidén y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétullo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 64 y 65 a 67 respectivamente,
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1623-33, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,
ARTICULO 40°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 19 sera por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada



"2015 - Afio del Bicentenaric del Congreso de los Pueblos ubres ”

ufg%t%uh%{%%/ DISPOS;CiﬁM m 6 6 4 lgi
%z&(‘au&zaé L@_/;{éj?m .
%ﬁé&(b‘n - -./;z:ﬂ/afaéw

de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones

de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-1227-15-2
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Implarptec
Disp. ANMAT 2318/2002 (T.0. 2004}

PROYECTO DE ROTULO

LENTES INTRAOCULARES ACRILICAS (LIO)
Marca: 1st G

Modelo: xxxxx

Fabricado por: 1stQ GmbH

Rarrlachweg 1

68163 Mannheim - Alemania

Importado por: IMPLANTEC 5.A. |
Perdriel 1624 - CABA - Argentina. l
Tel.: (+54) 11.4302.7111

info@implantecinsumos.com

www.implantecinsumos.com

ESTERIL

Serie N2: xxxxxx

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-1623-33

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS
INDUSTRIA ALEMANA
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INYECTORES DE USO UNICO
Marca: 1st Q

Modelos: V1A000G0180 - 1stINJECT, instrumento 1.8 / V1A000G0200 - 1stINJECT,
instrumento 2.0 HB / INJ-01-22 - 1stiNJECT, instrumento 2.2 / V1A010G0240 - 1stIN]ECT,
instrumento 2.4 HB
Fabricado por: 15tQ GmbH

Harrlachweg 1 .

68163 Mannheim - Alemania W
portado por; IMPLANTEC S.A.

grdriel 1624 - CABA - Argentina.

8.: (+54) 11.4302.7111

info@implantecinsumos.com

www.implantecinsumos.com

TERIL

ote N2:0mxxx

' F\écha de vencimiento: (mm-aaaa)

IR E"'"‘Oh PRODUCTO DE UN SOLO USO - NO RE-ESTERILIZAR - NOC RE-UTILIZAR
CONSERVAR AT < 40"C EN LUGAR SECO, AL ABRIGO DE LA LUZ.
Director Técnico: Pablo Iribarren, Farmacéutico - MN 11059.
Autorizado por la ANMAT PM-1623-33

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS
INDUSTRIA ALEMANA

Perdrigl 1624 « C1279AHN « CABA » Argentina = +5413 43 02___71 11

info@mplantecinsumos.com « www.implantecinsumos.com
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Disp. ANMAT 2318/2002 (T.0. 2004)
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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 5.A.

Perdriel 1624 - CABA - Argentina.

Autorizado por la ANMAT PM-1623-33

6643

Director Técnico: Pablo Iribarren, Farmacéutico - MN 11059. ! (W

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS

INDUSTRIA ALEMANA

Estas instrucciones de uso de este intructivo son validas para las siguientes lentes intraoculares

! Modelo B “DIseﬁn Canstante A Héptica _ Dioptria Dira'r;\gt;?s
BLAWOD - Una sola pleza asférica
B1AWYD | Unasola pieza asférica con 118.00 para de 0.0a +30.0
filtro amarillo >»0.0D -
S1AW00 - Una so'a pleza asférica 117.4 para< Zen'Z de-100a-1.0 6/13
S1AWYD . Una sola pleza asférica can o.co yde+31.0a
qﬁ‘“‘ filtro amarillo +45.0
\ \BP‘E BZAWDO ° Una sola pleza asférica
P-B\"o 1\00‘ A9 :“ B2AWYO0 . | Unasola pleza asférica con de 0.00 2 30.00
° ?,m; P P filtro asmarlllo 118.00 2enar 6/10.5-11mm’
,;.ﬂ-“”?:- SZAWD0 . . Una sola pieza asférica optimizada de+31.03 !
wh SZAWYD Una sola pleza asférica con +35 0
filtro amarille )
BIAWO0O Una sola pieza asférica 118.00 para
B3AWYD > 0.00
Una sota pleza asférica con 117.4 para < i de0.002 6/12.5
filtro amarlllo 0.00 2en"C" +30.00
BAWDRD Una sola pieza asférica
118.7
pre-£argada : 6/13
Agswog - 1 Una ’;’;‘;’n‘:':;‘: :T:f;"a en denplate | de-10.2+10.0

«
N Fy).01-22
S-IstNvIECT,
] PTnstrumento
22
V1ADI0GO240 -
tsuNsECT,
Instrumento
2.4HB .

Accesorlo de plegado ¢ inyeccldn: se proporciona con eartuchos ajustados a cada modelo de lente

Descripcién

LIO de cdmara posterior de acrflico hidrofilico, absorbente de rayos UV, plegable, estéril, en

solucién fisioldgica para la implantacién en el saco capsular tras la facoemulsificacion.
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Material
Copolimera acrilico hidréfilo con un absorbente de UV incorporado por pohmenzaaon en Ia m .tr|
del polimero. Contenido de agua 25%, compatible con laser Nd YAG.

Intensién de uso 'I g
Correcién del ojo afaquico con posterioridad a la eliminacién del cristaline con cataratas’ po
extraccion extracapsular de la catarata {incluyendo facoemulsificacién) con la intensidn de corregir
la visual necesaria y/o cualquier error de refraccién pre-existente.

Contraindicaciones

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

« Enfermedades oculares en curso {p. ej. uveitis crénica grave, retinopatia diabética proliferativa,
glaucoma crdnico sin tratar o no tratable)

« Distrofia endotelial de la ¢c6rnea

» Microftalmo

* Rubeosis del iris

* Atrofia grave del iris

» Sospecha de infeccién microbiana

« Cataratas derivadas del sindrome de la rubeola

« Diagnésticos preexistentes que influyen negativamente sobre la estabilidad de la LIO implantada
(p. j. debido a trauma o anomalias de desarrollo del ojo dafiado, insuficiente estabilidad del saco
capsular/fibras zonulares}.

» Dificultades en la extraccidon 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 gue durante la implantacién pueden dafar el endotelio.
En los tratamientos con LIO multifocales (designacion de! modelo: “Diff”) se dan también las
siguientes contraindicaciones:
o Wbliopfa

?é‘“ trofia dptica

j{} 0% %00 " Efectos secundarios
Las posibles complicaciones son las siguientes: dafio endotelial, pérdida de vitreo, prolapso del iris,
desprendimiento de retina, precipitados no pigmentarios, membrana pupilar, glau_coma
secundario, edema macular cistoide e inflamaciones. \
Calculo del poder de refraccién
Antes de la operacién, el cirujano debe determinar e! poder de refraccién de la lente a implantar,
utilizando los métodos usuales. Los médicos que necesiten informacién adicional para calcular el
poder de refraccidn, se deben consultar al fabricante.

)

Manipulacig

ser 1a LIO, revise el modelo de lente, el poder de refraccion de la LIO y el periodo de
datos que aparecen en el envase. No debe implantarse la lente tras la expiracién del

sQloeetta garantlzada mediante bolsas de esterilizacién no dafiadas. El re|:|p|ente de la LIO sélo
A HekeRbrirse en condiciones de esterilidad.

3 p.ﬂ‘:‘éﬁq"ro debe calentarse antes de utilizarse hasta una temperatura comprendida en el intervalo entre
R M’Oo 18 °C {quirdfano) y 36 °C {temperatura interna del ojo) para evitar el riesgo de dafar la LIC durante
la implantacién.

Para quitar la ldmina del sello de la LIO, sujetar de la lenglieta que sobresale y retirarla. Tras sacar ia
LIO del recipiente, compruebe que las superficies de la lente no contengan particulas y que se
encuentren integras.

Atencion: la LIO no se debe secar! Las LIO acrilicas hidréfilas solo se deben humedecer con solucién
salina isotdnica.
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Implanteg;
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Implantacidon ® "

Ll
* E] didmetro de |a capsulorhexis deberia ser 0.5 mm inferior al diametro optlco dela LIO
* Para garantizar la manipulacion cuidadosa de la LIO durante la implantacion, la camara anterio‘r, \
el saco capsular deben llenarse con suficiente viscoelastico. 3 410 ~ < y/
¢ En la implantacién debe prestarse atencidn a la correcta orientacion anterior/posterior de la Llow/
En las LKO con lazos hapticos en C y lazos hapticos en Z, retirelas de la parte 6ptica 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
haptica la orientacidn correcta es aquella en la que las marcas de las ventanas a nivel de los
hapticos se encuentran arriba a |a derecha y abajo a la izquierda.
* Las lentes intraoculares plegables acrilicas son aptas para implantarse con pinzas o sistema
inyector. En la implantacién con sistemas de inyeccién, deben observarse las limitaciones de 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 bésica 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, antibidticos o viscoeldsticos. Esto puede dar lugar a un sindrome téxico de
lente. Por este motivo, al final de la operacidn se debe enjuagar y aspirar a fondo. Ademds, los
colorantes empleados intraoperatoriamente (p. ej. azul Tripdn) pueden dar lugar a una coloracion
de la LIO,
En caso de concentraciones aumentadas de calcio y/o fosfato en el humor acuoso de la cdmara
debido a una perturbacion de la barrera sangre-humor acuoso, se pueden producir alteraciones en
la superficie de la LIO.
Reutilizacion
La reutilizacion del implante estd estrictamente prohibida. Los cambios en el materia!, por ejemplo,
pueden tener graves consecuencias e incluso provocar la muerte.
Exclusion de responsabilidad
El fabricante o su distribuidor no se hacen responsables ni del método de implantacién, ni c'ie la
técnica operatoria empleada por el implantador, ni de la seleccion de la LIO segun el paciente o su
situacién clinica.

Dr. PABLO Jf IRIBARREN
FARMAGENTICO

M.H. 11,059 - A, 4992

RNG ¥# 112+ F 01 - N a0s

BRINA GUYET
MPLANTEC S.A.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-1227-15-2
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposiciéon N°
5643], y de acuerdo con lo solicitado por IMPLANTEC S.A., se autorizo la
inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de TanoIogia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identi'r"l:;atorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: LENTES INTRAOCULARES ACRILICAS (LIO).
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-324 - {Lentes,
Intraoculares.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): 1STQ.
Clase de Riesgo: III.
Indicacién/es autorizada/s: Medio refractivo en reemplazo de la lente natural
(cristalino), en la correccidn de la afaquia.
Modelo/s: BIAWOO - Basis Z, LIO hidrofilica, transparente.
B1AWYO - Basis Z, LIO hidrofilica, amarilla.
S1AWO00 - Special Z, LIO hidrofilica, transparente.
S1AWYQ - Special Z, LIO hidrofilica, amarilla.
B2AWO0O0 - Baisis Q, LIO hidrofilica, transparente.
B2AWYO - Basis Q, LIO hidrofilica, amarilla.

S2AW00 - Special, LIO hidrofilica, transparente.



S2AWYO - Special Q, LIO hidrofilica, amarilla.

B3AWOO - Basis C, LIO hidrofilica, transparente.

B3AWYO - Basis C, LIO hidrofilica, amarilla.

BOAWOOQ - Basis U, LIO hidrofilica, transparente.

A4SWOO0 - Add On, LIO hidrofilica, esférica, transparente.

Accesorio: Inyectores de uso unico: |

V1A000G0180 - 1stINJECT, instrumento 1.8.

V1A000G0200 - 1stINJECT, instrumento 2.0 HB.

INJ-01-22 - 1stINJECT, instrumento 2.2.

V1A010G0240 - 1stINIJECT, instrumento 2.4 HB.

Periodo de vida util: La LIO de acrilico hidrofilico dispone de 4 (cuatro) afios de
vida Util, posteriores a su fecha de fabricacion.

El sistema de plegado e inyeccion dispone Ide 5 (cinco) afos de vida (til,
posteriores a la fecha de fabricacion.

Forma de presentacion: Cada estuche, contiene:

¢ 1 LIO.

« 1 Tarjeta de implantacién con etiquetas adhesivas de identificacién.

+ 1 Instructivo de uso.

Cada estuche de inyector de uso tinico contiene:

« 1 Accesorio de plegado e inyeccidn (inyector y cartucho), estéril en blister con
una etiqueta de identificacién.

» 1 Instructivo de uso.

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

. Nombre del Fabricante: 1stQ GmbH.

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

Se extiende a IMPLANTEC S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

6643

DISPOSICION No©

uaaummsmnnun’ HACIORAL
DECREYD M- 1358/2015
ANM.AT. |
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