
A.N.M.A.T 

DISPOSICION N° 

BUENOS AIRES, , 6 FES 2011 

VISTO el Expediente N° 1-47-22698/10-1 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 actividades de elaboración y comercialización de productos 

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

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, 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 cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

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 los Artículos 

8°, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 
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Por ello; 

DISPOSICION N· " 2 6 6 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

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

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

APPASAMY OCULAR DEVICES, nombre descriptivo Lentes intraoculares de PMMA 

y nombre técnico Lentes, Intraoculares, de acuerdo a lo solicitado, por 

IMPLANTEC S,A" con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como 

Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma, 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 14-16 y 18 respectivamente, figurando 

como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma, 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 111 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1623-10, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente, 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de TecnOlogía Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 Y 111. Gírese al Departamento de 
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DISPOSICION N°" 2 6 6 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente NO 1-47-22698/10-1 

DISPOSICIÓN NO 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ",-1-"2",6"6",,,,, 
Nombre descriptivo: Lentes intraoculares de PMMA 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-324 - Lentes, 

Intraoculares 

Marca de (los) producto(s) médico(s): APPASAMY OCULAR DEVICES 

Clase de Riesgo: Clase 111 

Indicación/es autorizada/s: Implantación primaria del cristalino del ojo humano 

en el saco capsular, para la corrección del ojo afáquico en pacientes con 

cataratas 

Modelo/s: Appalens, Heera, Liberty, Swiss 

Período de vida útil: 5 años 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: APPASAMY OCULAR DEVICES (P) Ltd, 

Lugar/es de elaboración: R,S, N° 9/1, 2 & 3, 

Vadamangalam, Pondicherry - 605102, India, 

Expediente NO 1-47-22698/10-1 

DISPOSICIÓN NO 1 266 

NH-45A, Villupuram Main Road, 
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ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

~~~~~f.~~,~6~~~"i.~~,criPto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° 

~. 



1-5-Proyecto de instrucciones de uso 

Mlgdby· 
AppaSO"'l' Ocular Device. (P) Lid. 
RoS. N° 9/1, 2&3, NH.45", Vdlupumm Me,o Roed, Vedomengelem 
Pondicherry - 605102 • Indie 
Represenlanle "" Europa: 
EMERGO EUROPE 

1 2 6 6 

Molen.Ir",,! 15·2513 BH The Hogue _ Th" N .. lheflondsAdvern.ndo: se 'ecomiende e loo ciru,enos que ,igon le. con.eje._ conlr"indicoóone. y ""¡ • .,, contenid". en ,,1 pr""",l" in.lnJc~", 
De=ipdón del prOOvdo médico 
Lente de implonle inlrooculor de PMMA con un ob<Ofbenl" UV incluido en 1" molécula, destinado e .u,~tu" el cr;,klllno del "'0 humono con le fin"l¡dod de cOfreg;' 1" ."i"" "féquico, en pocienles de 5 oñe. "" 
"delante. lo lenle.., .,.!enlizo en su enVll.e hnal po.- ""¡d,, de e~l"n" 

Es cificaciones del uelo terminado 
Es cilicaó6n Telernndo Métode em cad" 

Oiémelre Ó ¡oo. todos los mad~oo ·0 I +5 % Ccm reción Ó nco 
Le, _1: tod".lo' madelos 
An uledón: todos le. madales 
Ron e de di Irío •. todos los madel". 
Re.oluclón: tedas las di lrím 
Termlneción da I".u rlicia 
E,te,ilidad 

:: 0.25mm 
• O OOmm 
... O 25 d 
> 70% 

2 

C= aooo 

C= eci6n 
MTF 11 

MH 
Miqooc" la 

USP XXIII 
(I)MTf_ModuIQrioJ! 'ran.f.' f~"rlcfl: ,"ene og,. Cannen~ 

tic" 

.~ 

(liLa. '.nte, 'en ,",~."Ie"~d •• uM ~ef "na ba¡e flujo lamin .. cen una, mAgnlfi,~,16n 10 •. la, loo, .. debon .stAf IIbf~' de r~II~dur~,. i"egula"dAd.' V libr~ de ledA Inj"roa 
(3)S •• 1.<lÚa u" segulmienta '''Adí"iCa d. lA ."."lidAd. lA cual se I •• a ~ ca.e ~e, 6.ide d. [til.na Tanta.1 equ'~am'en(o ceme le' cicle. indl.,duAI~, ... haVan deb,dam.nte .aI,dada, lA e"erllldad,~ 

'.AlúA cenle,me 10 nerm~de en la us~ pa'a p,Qducta, IArmacoutice, e".rlle •. empleánde ... 1 m.toda por inmer"ón en ,aldo 
Prl!SentRción 
La LlO ,e pre,enta en sa<;h~t (pouch) de Tyvek·' estéril. ~n cuyo rótulo figura la ducr,pclón y modelo dell~nt~. 
'. Tyvek- e~ marca r~gi.trada d~ DuPond-, poli~lil~no fibrado laminado 
IndlcQClpnl!S 
La lIO ~stá Indicada ~n la Implantación primaria d~1 cri51~lino d~1 ojo humano. tanto ~n la cámar~ anterior. como ~n la cámara po~t~rior. par~ la cerr~cdón d~1 ojo ~faquico ~n 
pa<l~ntu <on <at~ratas. La impl~nt~ción d~ una I~nte intraocul~r pu~d~ ~5tar indi<~d~ ~n lo~ ~igui~nt~~ ca50S: ~n caso d~ o ~~guida de la ~xt'~«ión d~1 cri~t~lino producida por una 
catarata ~n pacientu d~ ~dad avanzada, up~<ialment~ <ata,ata monocular, o ~n pacl~nt~s <on incompatibilidad a la5 lentu de contacto ylo rupe<to a I~~ gafa5 opaca5 (~sto 
compr~nd~ a pacientu con limitaCIones d~ tipo laboral, ~dad avanzada o con dol~ncia5 exant~mática~ que impiden con5eguir la vi~ión perirerica). 
Modo de empleo 
El cont~nido d~ dicho ~nvu~ e. ~st~ril, 5,empr~ y cuando n. ~~ haya abi~rto ni ~~ encuentre dañado, ra5pado O incompleto. Abrir ~I enva5e 5~cundario ~ introducir ~I ~nva5~ primario 
(todavla inta<to) ~n forma a~éptica dentrO d~1 ;i.r~a quirurgica. Un~ v~z d~ntro d~1 ár'ea quirúrgica. abrir ~I ~nvase primario, r~tirar ellent~ <uidado~ament~ y 50stenerlo flrmement~ en 
la palma de la mano. Comprobar 51 utá o ne dañado. Tomarlo con 105 d~d05 y lavarlo ~mpl~and. solución 5alina e5térll, ant~s de colocarlo en ~I ojo. 
El empaQU~ 5~cundario d~ la I~nte contien~ etiqu~tas aut.adh~~iva5 y tarj~tas de id~ntificación qu~ e5lán provistas con ~I númuo de ~~ri~, ~I nombre y número d~ mod~lo d~ la lent~. 
Estu etiqueta5 están dntinadas a la historia cUnica del paci~nl~. a la docum~ntaclón d~1 médico y a la hoja d~ observaciones del implant~. 
Contr4/ndlcRdonl!S 
A <orttlnuación 5~ detallu circun~tancia5 en la5 cuales el m~dico oftalmólogo d~b~ sosp~char qu~ la implantación d~ un LlO pu~d~ re~ultar un ri~sgo desproporcionado' 
-Cataratas bllat~ral~s congénitas 
-Inflamación reiterativa por etiología duconoc<da del ~egm~nto anterior o posterior. 
-Dificultadn quirúrgicas en la eliminación de la I~nt~ d~ una catarata, COn lo qu~ aumenta ~I riesgo d~ pos,bl~s complicaciones (p~rdida d~1 c,istalino, h~morraglas. etc 
-Glaucoma 
-Glaucoma crónico d~ ángulo c~rrado 
-Micr.ftalmia 
-Irregularidad~~ del iri~ que imp~dirán una adecuada fijación de la I~nt~, como por ~J~mplo u ~I ca~o d~ la aniridia, la h~m¡'¡nd~ctomía o la atrofia 5ev~ra 
-Catarata ocular ~n la que pu~de ~star restringida la po~'lb'll",dad de observaCión. diagnó~t",co o tratami~nto d~ patologia~ del5egm~nto anter,or o po~t~rior 
-Pa<ienteS <on ant~c~d~nt~~ d~ d~~pr~ndimiento d~ r~tina 
AdllertendR5 
Como ~n tada int~lV~nción quirurgica, existen ri~sg05 pot~ncialu Entr~ lu complicacion~s pot~ncialn ~n t1!lación con la ,mplantación d~lliO, sin ~xlgir la totalidad, ~~ ~ncuentran 
-De~plazami~nto de la I~nt~ 
.Pérdida d~1 cristalino 
·Bloqueo pupilar 
-Glaucoma 5~cundar,0 
'Pr~cipitado~ ~in pigm~ntar 
-Prolapso del Iris 
-Edema exantémico cistoid~ 
-Síndrome d~1 crinalino 
-Infección 
-M~mbranA papila' 
-Desprendimiento de la retina 
-Daño reversible o irreversible d~1 ~ndot~lio de la <6rnea 
El uso de Itnt~s irttrao<:ular~~ con absorción UV, con la intenciórt de reducir los d~~órd~ne5 r~tmale5. no e~tá d~m05trado. 
La Implanta<;ión de lentes desd~ la cámara posterior a la cámara anterior no e5 segura. E~t~ tipo d~ implantacionu 5010 d~b~ realizarse bajo un protocolo citntlfi<o <ontranado 
La 5~guridad d~1 U50 de Ntodynium-YAG laser. concomitantem~nte con lIO d~ PMMA no ha ~ido e5tablecida 
Deb~ tener5e npecial cuidado de no romper las hápti<as durante toda la maniobra quirurgica. 
La lIO 5010 deb~ ~er ~mpl~ado par médicos oftalmólogos altament~ ~~p~cializad05. No d~b~ utjlizar5~ 5i ~I envase 5e ~ncu~nt,a dallado o pruenta 5igno~ de ap~rtura. No re­
e5terilizar. Producto de un solo uso. No impr~gnar la I~nt~ con 50lucion~s e~cepto selución salina ~~téril. 
No e~pon~r la LlO a la luz del sol. No cong~lar la LlO. N. ulilizar d~spués de la f~cha de .encimi~nto 
Efedo5 secllndRriru 
Se han d~~cripto lo~ 5igui~nte5 erect05 5~cundarios después de la extirpación d~ una catarata con motivo d~ la implantación de una liO 
-Acumulación d~ pus ~n el fondo de la cámara ocular anterior (hipopión) 
-lofe«i6n intraocular 
-Tranorn05 compematorios de la corn~a 
-Desprtndimiento dellent~ 
-Bloqueo pupilar ~1 
·De~plazami~nto de la I~nt~ o sunllUclÓn. '-

I ESTERlL IOEI 

Importador y representante en Argentina: IMPLANTEC S.A. 
Av. Eva Perón 3400 - CABA - Tel.: 4612-9994 / 2673 

www.implantecinsumos.com 
APROBADO POR LA ANMAT PM 1623-10 

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS 

Última revisión 

~CUKIER 
ERADO 

IMPLANTEC S.A. 

9 IMPLANTEC S.A. 
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1-1-Proyecto de rotulo del estuche o envase secundario de la LENTE INTRAOCULAR DE 

PMMA con absorción UV 

(Conforme Anexo 111.8 del Reglamento aprobado por Disp. 2318/02 -T.O. 2004) 

MIgd by: 

Appasamy Ocular Devices (P) Ltd. 
R.S. N° 9/1,2&3, NH-45°, Villupuram Main Road, Vadamangalam 
Pondicherry - 6051 02 - India 

Representante en Europa: 

EMERGO EUROPE 
Molenstraat 15 - 2513 BH The Hague - The Netherlands 

LENTE INTRAOCULAR DE PMMA con absorción uv 

MODELO: XXX 
Graduación: + X,XX - Longitud: xx,xx mm - Constante A: xxx,x 
PRODUCTO ESTERIL 
LOTE: )()()()()()( 
EXPIRA: xx-XXX (mes y año) 
NO REUTILIZAR. NO RE-ESTERILIZAR. 
NO EMPLEAR SI EL ENVASE SE ENCUENTRA DAÑADO. 
MANTENER A MENOS DE 40 oc, PROTEGIDO DE LA LUZ Y LA HUMEDAD 
ESTERILIZADO POR ÓXIDO DE ETILENO 
ANTES DE UTILIZAR, LEER LAS INSTRUCCIONES DE USO 

DA~IER 

7"""r S
.
A

• 

5 IMPLANTEC S.A. 



1-2-Proyecto de rótulo del envase primario de la lente intraocular 

Ref.: )()()()( 
Graduación: + XX,xx 
Lote: xxxxxxx 



1-3-Proyedo de sobre-rotulo del producto médico 

Nota: el sobre-rótulo es autoadhesivo y se adherirá en cada estuche o envase secundario 

IMPLANTEC S.A. 

IMPORTADO POR 

IMPLANTEC S.A. 
Av. Evo Perón 3400 - CABA 
DT: Pablo J, Iribarren - Form. 

AUTORIZADO POR lA ANMAT PM- 1623-10 
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS 

I 

/ 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-22698/10-1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Te¡f012íl ~ica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° 

.. 1 .............. , y de acuerdo a lo solicitado 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: Lentes intraoculares de PMMA 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-324 - Lentes, 

Intraoculares 

Marca de (los) producto(s) médico(s): APPASAMY OCULAR DEVICES 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: Implantación primaria del cristalino del ojo humano 

en el saco capsular, para la corrección del ojo afáquico en pacientes con 

cataratas 

Modelo/s: Appalens, Heera, Liberty, Swiss 

Período de vida útil: 5 años 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: APPASAMY OCULAR DEVICES (P) Ltd. 

Lugar/es de elaboración: R.S. NO 9/1, 2 & 3, NH-45A, Villupuram Main Road, 

Vadamangalam, Pondicherry - 605102, India. 

Se extiende a IMPLANTEC S.A. el Certificado PM-1623-10, en la Ciudad de 

Buenos Aires, a ......... J~JEa . .?~l! ....... , siendo su vigencia por cinco (5) años a 

contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 
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