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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Año de las Energías Renovables

Disposición

Número: ])J-2017-12809-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de'Diciembre de 201;'

Referencia: 1-47-3110-5031-17-3_._~------_.---------------------+-

VISTO el Expediente N" 1-47-3110-5031-17-3 del Registro de esta Administración Naci nal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMA T), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CENTRO OPTICO CASIN S.A., solicita se autorice la inscripci. n en el
Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Naciod" de un
nuevo producto médico. . . . 1
Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto. 9763/64, YMERCOSURlGMC/RES. N° 40/00, incorporada al orden~miento
jurídico nacional por Disposición ANMAT N" 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. I
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 calillad del
producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

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

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



DISPONE:

ARTÍCULO 1°._ Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Prod ctos de
Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tebnología
Médica (ANMAT) del producto médico marca MORCHER nombre descriptivo IMPLANTES PARA
ANIRlDlA Ynombre técnico Prótesis, de acuerdo con lo solicitado por CENTRO OPTICOCASLN S.A.,
con I~SDatos Identificatorios Característicos que figuran al pie de la presente. I
ARTICULO 2°._Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en
docu~ento W IF-2017-30222793-APN-DNPM#ANMAT. I
ARTICULO 3°._ En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado
por la ANMAT PM-350-244", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa tgente.

ARTICULO 4°._ Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos
carac~erísticosmencionados en esta disposición. I
ARTICULO 5°._La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de
la presente disposición. . J
ARTÍCULO 6°._Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTe -nología
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, hadiéndole
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizJdos y el,
Certificado mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técni'caa los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

DATOS IDENTlFlCATORIOS CARACTERlSTlCOS

Nombre descriptivo: IMPLANTES PARA ANIRIDIA.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-131 - Prótesis.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MORCHER.

Clase de Riesgo: 111.

Indicación/es autorizada/s: Indicado para la reconstrucción del iris en los siguientes casos: Iniridia
congénita o. adquirida, Aniridia traumática, Aniridia parcial, Albinismo, Escudo de colobon¡a para
iridodiálisis grande, Resección de la pared del ojo anterior para melanoma uveal, Midriasis traumática.

Modelo/s: Type 50C; Type 50E; Type 50F; Type 81D; Type 85F¡ Type 94A; Type 96C; T~e
96E; Type 96F.

Periodo de vida útil: 5 años.

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

Forma de presentación: Caja por I Unidad.

Método de esterilización: Radiación Gamma.

Nombre del fabricante: MORCHER GmbH.



Lugar/es de elaboración: Kapuzinerweg 12,70374 Stuttgart, Alemania.

ExpedienteN. 1-47-3110-5031-17-3

Olgltallv sil:lned by LEOE Robett:I Luis
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+49 (O) 7111953 2Ci-O
+49 (O)711/953 2Ci-80
qm01@morcher.com

Recurrente
Número de Establecimiento
Refere~eia
Nombre Deeeri ivo
Modelos

DOClJmento

Modelo de rótula agregado por el Importador

Contenido: Impla~le para aniridia
Fabricado por.
Morcher@ GmbH
Kapuzinerweg 12 Teléfono
D-70374 Stuttgert Fex
Alemania Email
Importado por: Centro Op~co Casin S.A.
Tres Arroyos 824 1°B, 4585-0277 , C1416DCH, C.A.B.A Argenlina
Director Téc~ico: FarmacM ca Vanesa L, lsigmood M.N. 15739
Modelo, lote y vencimíe~lo: Ver envase original
Pnoductoestéril. De un solo uso
No re-utilizar NovolV€r a esterilizar
No utilizar si el e~vase se enc;uemraabieno, roto o deteriorado
Manlener enl re O OC - 45 'C
Ma~tenereeoo, protegido de la luz directa del sol
leer las instruaciones de uso que acompañan al producto
Autolizado por ia A.N.M ,A.T. PM350.244
Vema exc;lusivaa profesionales e InSliluclones sa~jta~as
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+49(0)711/9532(/-0
+49 (O) 711/953 2(/- 80
gm01@morcher,llOm

CENTRO OPTJCOCASIN S A
350
R iSlro PM Clase III PM350.244
1m lantes ro .niridia
Type 50C, Type 50E; Type 50F; Type 81D;
Type 85F; Type 94A; Type 96C; Type 96E;
Type96F
Anexo IItB Inslruociones de Uso

Colllenido: Implante para aniridia
Fabricado por:
Morcher@GmbH
Kapuzlnerweg 12 Teléfuno
D.70374 Stuttgart Fax
Alemania Email
Importado por: C<lnlro Optioo Ca.in S A
Tres Arroyos 8241'8,4585.0277 ,C1416DCH, CABA Argentina
Director Técnico: Farmacéutica Vanesa L. Zsigmond M N 15739
Modelo, lote y vencimiento: Ver envase original
Producto estélil. De un 5010uso
No uülizar si el envase se encuentra abierto, rolo o deteriorado
Mantener entre OOC- 45 'C
Mantener seco, protegido de la luz directa del sol
Leer inslJV«iones de uso que acompañan al produclo
.AlIlonzado por la A.N MA T PM350.244
Venia e.eluslva a pmfesionales e instituciones sanitarias

Recvrrente
Númaro de EstableCimiento
Referenda
Nombre Deseri tjvo
Modelos

Documelllo

Descripclbn
Los implantes para anlrldia MORCHER@ encuadran dentro de la Nomenclatura Global para Dispositivos
Médicos (GMDN) de acuerdo coo el Código 60894 que re~a:
Prótesis de iris Implantables: Un dispositivo óptico estéril deslinado a ser implentado en la cámara
poslenor del ojo para la reconslrucclóo de delectos del Ins parcial o 10tal (congénito, traumático o
degenerativo), Puede ser construido a partir de un 0010 componente o oomponentes m~lIipl8'S e
implamaco durante la cirugia de cataratas, o secundanamente en el ojo psslJdofácioo. Está hechO de
materialsintetico [por ejemplo, polimetilmetacnlato (PMMAf, silicona] y estil dispo~ible en una variedad de
tamaños y IOcolores,

Aniridia es uoa oondieión médica que sigoifica falta 10lal o paroial del ilis, Los implantes para anirida
MORCHER@sondlspositivos destinados a corregir la falta de i~s, ya sea parcial o total.
Por tralarse de impiantes destinados a ser oolocOOO5mediante técnicas qUirúrgicas para ser utilizados
durante toda le vida del paciente, los mismos son cla.illeados como Dlsposilivos Médicos Clase de
R~sgo 111,según la regla N' 8 Res GMC 40100,

Los implantes para anilidia MORCHER@ son produclos mé<lioos esténles no ópticos que pueden usarse
para teemplazer Ocomplementar el iris natural, Los ojales de f~ació~ y la abertura están heohoo de polletil
metacrilalo (PEMA negro),

Indlolciones
Los implan1es para aniridia MORCHER@ se ulilizan para la re<:onstrucción del iris en ios
siguientes casos

F

Lc:" . ,,:0 c" .nco CASIN ¡",I\,
~E~m\'"ne.5a L. Zsigmcnd

'_',N. 15739 I
IF-2017 -30222793-AFNe¡;)NI'MfWMMAT
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• Aniridia congénita o adquirida
• Aniridia traumática
• Aniridia parciai
• Albinismo
• Escudo de ooloboma para iridodiálisis grande
• Resección de la pared del ojo antenor para melanoma uveal



Recurrente
Número de Establecimiento
Referencia
Nombre Deseri til'O
Modelos

CENTRO OPTICO CASIN S A.
350
R ¡stro PM Clase 111PM350-244
1m lanles ara aniridia
Type SOC,Type 50E; Type 50F; Type 81D;
Type 85F; Type 94A; Type 96C; Type 96E;
Type S6F

Documento Anexo 111.8Instrucciones de Uso
• Midriasis traumática

Ventaja dellrn~lante
Los implantes para aniridia ofrecen, epa~e de las indicaciones senaladas, las siguientes venlalas:

• Previenen la contracción unilaterol de la bolsa capsular
• Extensión ciJ(;viar de la bolsa capsular, reduce an'ugas en ia bolsa capsular posterior
• Mejor centrado de la lente intraocula r, previene le luxación
• Reparte la presión a todas las fibras de la zónula e impide asl una sobrecarga de ias fibras

indiViduales de la zónuia

Contraindicaciones
Prese~ta las contraindicaciones habituales en las operaciones de cataralas ademas de las siguientes:

• Pacientes cuyos ojos aú~ no están plenamente desarrolladO!J,es liecir que el implante eslé
contraindicado e~ ojos que aún crecen

• Complicaciones previas a la operaclon de cataratas (humorvitreQ, herrorragla)
• Problemas previsibles posteriores a la operad 6n de cataratas
• Uveitis ClÓnica
• Enfennedades oculares progresivas (rellnopatiadiabética prollferativa, glallOlJma incontrolado)
• Rubéola-Catarota
• Alta miopia
• Aníridia coll9énita o traumática en unión con glaucoma
• Daños en la retina
• Danos maculares

Delennlnadas complicaciones operativas pueden implicar una contraindicación del uso de los implanles,
porejmplo:

• Ruptura de la cápsula de la lenle con o sin prolapso del cuerpo vítreo
• Hemorragia persistente u otra obstruccI6n de ia visión

En pacientes con dolencias ooolares no se puede garantizar u~ re5ultado positivo de la implantación de
una lente Intraocular (antecedentes de miQsis cr6nlca medicamentosa, reti~opatia diabética, Iral;planle
previo de cómea, desprendimienlo de relina, iritis, etc) .
E~ estos padentes , se deben considerar métodos alternativos de oorreoci6n de la afaquia y realizar una
implantación oolQsi éstos métodos no satisfacen las necesidades del padente_

En pacle~tes con degeneración de mácula o retina por ta edad, se debe té~er en cuenta que,
probablemente, la agudeza visual centrai no mejorará,
Los pacientes con una patologia ocular como glaucoma o ernermedades de la córnea no posee~ la
misma agude¡:a visual que los pacientes StA dlcha5 patologias. La pleSión ocular interna de pacientes
implantados con una palologra oc~lardebe ser observada meticulosamente tres la operació~.

A.dvertencias
• El implante no se puede utilizar si el envase estéril o ya está abierto o danado
• El implante no puede volver a eslerilizarse
• El implante sólo es adecuado para un sola uso
• El implante sólo se puede enjuagar con soluciones estériles de enjuague intraocular,

lales como solución de Ringer estéril o solución BSS@estéril

Página Z de S



Recurrente
Número de Establecimiento
Reterem;ia
Nombre Descn tivo
Modelos

CENTRO OPTlCO CASIN S.A.
350
R istro PM Clase 111PM351).244
1m anles ra anlridia
Type 50C: Type 50E. Type 50F;Type 810;
Type 85F; Type 94A; Type 96C; Type 96E;
Type 96F

Documento Anexo III.B Instrucciones de liso
• El implante no puede ser reutilizado l¡¡ reutilización puede conducir a una reducción de

la eficacia o la pérdida de la funcionalidad del implante. Además, puede causar pérdida
de la visión en el ojo

• Se deben respelar los documenlos de acom¡x¡namienlD .y las instrucciones de
advertencia

• Se deben consultar las instrocciones de uso
• Los ojos oon slndrome de pseudooxfoliaci6n y cámara anterior plana presentan un

riesgo mayor de defectos zonulares u otras Cllmplicadones intraoperatorias

Elterllización, empaquetado y fecha de caducidad
• El implante elité esle~ljzado por rayos gamma
• El implante se enlrega esténl, dentro de un paquete hermético a proeba de gérmenes. que a su

vez esta envuelto en una bolsa estélillransparente (doble empaquetado estélil)
• La esterilidad solo esté garantizada si ninguno de los dos errvonorios se abre ni está da~ado
• La fecha de caducidad se indica en la caja y el paquete hermético
• El implante no se puede utilizar después de haber superado la faohade cadUCidad

Condiciones de almacenamiento y transporte
• Almacenaren posición Mlizontal a temperatura ambiente. Lim~e de temperatura: Almacenar a O

'C -45 'C
• Proteger de los rayos solares y de las temperaturas exlrernas
• Proteger de la humedad/agua y guán:lelOseDO

Información sobre el paci enle
• Anles de una implantación. cada paciente debe ser informado sobre el implante.
• El cirujano responsable de la implantación debe informar al paciente de lodos los efeclos

secundarios y ios riesgos, en especial aquellos no mencionados en consultas previas

._ O~¡COC"'SI~5.,\.
CE~~Tr.:r",t,..rt
F~rnl. \i"n6Sa l.lsigrnor.,j

W2017-30222793-¡.l.,4'lN!-!íi\a9qM#ANMAT
. OLreeto,a t'.:!Mí
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Atención: Un implante da~;do en d"tausa de la implanl&clón no debe permanecer en el ojo

Tarjeta para el paciente
En el anverso de la ta~eta del paciente adjunta, se deben mtroducir los dalos correspondientes. En el
reverso, se deben pegar las etiquetas adjuntas que contienen los datos del implame En esa etiqueta. se
debe escribir la fecha de implantación y señaiar el ojo operado. El paciente debe conservar bien ésta
ta~eta y mostraria a todos ios oftalmólogos quevisfte en el futuro.

Consejos de manipulación ¡Impllntación
1. Antes de aoor la bolsa transparente, compruebe la infonmaCi6Bde todas las etiquetas, es decir,

Ilpo, datos especiflcos y fecha de caducidad
2. Sujete el implante solo oon pinzas de mordazas lisas y manipúlelo con cuidado para evitar danos
3. Sáquelo bajo las siguientes condiciones asépticas:

• Aboala bolsa transparente por el lugar Indicado y retire el paquete henmético
• Tire con CUidadodel precinto del paquete Ilermétlco
• Saque cuidadosamente el impiante. No lire del implanle
• No sujetar el Implante oon las pinzas en las Mptlcas sino de los diafragmas

4 Examine el implanle anlBS de usarlo y solo utilice implantes en petfeclo aotado
5. Se recomienda enjuagar el implante antes de la Implantación en solución ootéñi de Ringer o

solución BSS@ estéril
6. Implanlaci6n

página 4 de 6



En el tama~o de la incisión debe tenerse en cuenta el tamaño del diafragma. No debe intentar extender
las hápticas, desdoblarlas para que salgan del diafragma, ni tampoco deformar el diafragma ya que ello
puede provocar daños al implante.
La aplicación solo debe efectuarse baJOprote<X:íón'liscoelástica

Recurrente
Número de Establecimiento
Referemcia
Nombre Deserl ¡VO
Modelos

Documenlo

CENTRO OPIICO C"'SIN S A
350
Re istro PM Clase 111PM350.244
1m lantes ara aniridia
Type SOCo Type 50E; Type 50F; Type 810,
Type 85F; Type 94A; Type 9SG; Type 96E;
Type 96F
Anexo 111.8Instrucciones de Uso

• I
C~SlIil
Oftahoología+inno~,. , ~

,..' fC\.\C

A tener en euenta durante las aplicaciones láser:
Enfocar el rayo laser exactamente en el punto de agarra por detrils del implan1e. Si el rayo lasar se
enfoca en el implante, se dañará el implante,

Avisos adicional" paTa la implantaeión de Implul88 pira aniridia en el sulcus
En implantes oon opclOn para la fijación esderal, ésta puede coserse después de posicionar debidamente
el implante, a través de los ojales en la esclera,
Como material de fijación se recomienda sutura de hilode prolene 9.0 con aguja espatulada.

Aleneión: En caso de un uso indebidoexi$le el riesgo de unl perl'oraci6n de la bolsa capsular o da
un daño en las fibras de la Zbnula

Para facilitar la implantació~ debe preveer una capsulomexis tan grande como sea pasible, A través de
ello se mi~imiza además elliesgo de una complicación en la implantación en un Ca$<) de slndrome de
pseudoexfoliaci6n y de debilidad en la zónula,

Rellenar la bolsa de la c~psula con malenal viscoelástico para prevenir la adhesión de la cara antenor de
la bolsa de la cápsula con la cara posteliorde la misma.
La implantación debe realizarse con una dirección de avance en lo paSible tangencial para evitar que se
enganchen eventualmente los ojales inidales.

exenci6n de ruponsabilidad
Morcher GmbH no se repsonaabiliza del método o la técnica Quirúrgica \lfihzados por el cirujano, ni del
implante escogido para cado paciente

Informe sobre reacciones adversas
Las reacciones adversos ~/o las complicaciones que pongaA en peligro la 'lisiOn, que puedan estar
relacio~adas con el implante, cuya aparición /lO eslaba prevista con tal gravedad o intensidad, deberá~
ser puestas en conocimiento de Morcher GmbH. En éste caso póngase en colllaclooon Morcher GmbH o
su distribuir dentro de su temtolio de residenCia,

Morcher@GmbH
Kapuzinerweg 12
D.70374 Stuttgart
Alemania

Teléfono
Fax
Email

+49 (O)711195320. O
+49 (O) 71 I 1953 20. 80
gm01@morchercom .

Páglna4de5

C~NT O "SIN $,,\.
Farm Vanes;;. L. Zsigmar:l

M N. 15739
Dlfe("\{)fB Téc",ca

IF.20 17 .30222793.APN.DNPM# ANMA T

I
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Rec;urrente
NúmerQ de EslabJe;;imiento
Referencia
Nombre Desen ¡vo
Modelos

Dllcumenlo

Abreviaturas y simbolos del envase

AIlREVIATURA /SIMIlOlO 51GNIFlCADO

IOl LENTE INTRAOCUIA~

:- pe CÁMARA POS"rE.RIQf{
J - - -- -- - ~ -- - -- ---- - - - - -- -.- - _. - - - -- --~ -- - -- - - - - _ ••• ~ ••• - _ •••••••.•••• ~ .• "." .•••••••.••.••.•.••.•.•••••.•••••••.•••••

UV FILT~O UV

C.F.M COMPRESSIOi'l fORGED METHOD (MÉTODO DI: FORJADO
POR. COMPRESIÓN)

D DIOPTRIA EN HUMOR ACUOSO

. DIÁMETRO DEL CUE.RPO

¡liT OIÁMFTRO TOTM

fABRICANTE

SN NÚMERO DE SER'E.i'LOTr....-no -- - -- - - - - - no - -~-~~~-~-I-~;~;~~-~~~-~~'; ~- ••••••••••. oooo. oo••• 0

0

• --- ••• - -- - ---

~:.::..:.:::::::::: :::::-:: :::::~~~~;~;:~~~:~;:~~;:::;:~~:~~:~~:::::::: :::.::::::::::::::::::::::
EST~RII.lZACIÓN POR RADIACiÓN, @ o ~_~_~~~~o:~.~~.~ _.. o o.o o''

iJ]'oo. O" o. _•• - -- - -- - - -- - - -- -~~~ ~.; ~ .~~.~ -I-~~~~~ ~,~~~,~oE'~.~; o~~o~o.o••• 0 __ •• 0.0 •• oo••••• o••

)i\-----no ••• no nohoo•. - -.h~~~'~~:~~_';~~.~-.:-E-~-~~~~~~ ~~~o ~.~~~o~~~.;~.~o o••••• oo. o•.

A[}JIJNTOS/ArJvE RTENClAS

,
C::l'-'¡:-'..} } ;,T!~OC"5lH S,.'~.
F~(Ii,'iEi~f;$aL. Zsigmon:J

':'.'¡l'rmAL.. IIF-2017-30222793~6~MI'fl\!lt\NMAT
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fl'l!:! PROTEGER DE lOS RAYOS SOLARES
•••••••••••• ._ ••••••• M ••••• 9 ••• ••••••••••••• • ••••

_f liMITE DeT[MPERATLJ~A ALMACENAR A O.C -45.C

~::::::::::::::::::::::::::::~:~:~:~~~~~~;:~~:~;:~~~~;~~:~I:~:~:~~~~;:~~~~:::::::::::::::
~ ••••••••• 0 •••• •• ~.~ .~.~ .L:'::~.~ .:~:.:~.I~.I~_~~ 0 ••• 0 ••• 0 ••••

, f!f eNVOLTORIO RE~rCLA6Lor::
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"2017 - AÑO DE LAS ENERGÍAS RENOVABLEsr .

CERTIFICADO DEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-5031-17-3

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por CENTROOPTICO CASIN

S.A., se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto cO.n los

siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: IMPLANTESPARAANIRIDIA.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-131 - Prótesis.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MORCHER.

Clase de Riesgo: III.

Indicación/es autorizada/s: Indicado para la reconstrucción del iris eh los

siguientes casos: Aniridia congénita o adquirida, Aniridia traumática, Ar)iridia

parcial, Albinismo, Escudo de coloboma para iridodiálisis grande, Resección de la
!

pared del ojo anterior para melanoma uveal, Midriasis traumática.

Modelo/s: Type 50C; Type 50E; Type 50F; Type 810; Type 85F; Type 94A; TYP!7!

96C; Type 96E; Type 96F.

Período de vida útil: 5 años,
i

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

Forma de presentación: Caja por 1 Unidad.

Método de esterilización: Radiación Gamma.

Nombre del fabricante: MORCHERGmbH.



Lugar/es de elaboración: Kapuzinerweg 12, 70374 Stuttgart, Alemania.

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM 350-244,

con una vigencia cinco (5) años a partir c:lela fecha de la Disposición autorizante.
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