
DISPOSICiÓN r¡'

~2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de MontevldeoN

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.AT.

BUENOSAIRES, 1 2 FEB 2014

- ,

VISTO el Expediente NO 1-47-17518(13-5 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.NO 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

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 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

Ifue contempla la normativa vigente en la materia.
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Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Articulas 8°, incíso tí) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto

1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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 lá Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

ACRYFOLD/ PINNACLE nombre descriptivo Lente intraocular plegable de HEMA,

con accesorio de plegado e inyección 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 20 - Autorlzanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 28 a 30 y 31 a 35 respectivamente,

figurando como Anexo II 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

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

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizado deberá figurar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1623-40, con exclusión de toda otra

~eyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° será

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

ARTICULO 60 - Registrese. 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 I, U Y IU. Gírese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-17518/13-5

DISPOSICIÓN N° r ff2l2'
Dr.e LO~CHIALE
Ad "Islr.do' Neclon'"

A,I'l'.M A,':t'
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT NO l ..1-.'2l .
Nombre descriptivo: Lente intraocular plegable de HEMA, con accesorio de

plegado e inyección.

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

intraoculares.

Marca: ACRYFOLD/ PINNACLE

Clase de Riesgo: Clase III

Indicación/es autorizada/s:. destinada a actuar como medio refractivo en

reemplazo de la lente natural (cristalino), en la corrección de la afaquia.

Modelo/s: CENTRYFOLD 601

Período de vida útil:. 3 (tres) años.

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias.

Nombre del fabricante: IMPLANTÉC S.A.

Lugar/es de elaboración: Perdriel1624, CABA, Argentina.

Expediente NO 1-47-17518/13-5

DISPOSICiÓN NO
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ANEXO JI

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N°

Dr.
Ad
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2-Rótulos

23. SIcvrrrspande, I~pallbr~ 'rst~rll';

21. Lar~¡6n socllllVdlr~cd6n del f~brlnnte V
d~IImPOrtadOf,si torTrspand~;

22 L11lnformatl6nestr1d~mente neces.arl~para
QItC el usulf10 plled~ identificar el prodvrto
~k:o V~Icontenido d~1enYMe;

2-a-Estuche exterior de cartulina
.,- -

Fabricado por: IMPlANTECS.A:
Perdriel 1624 - CABA -República Argentina.
Tel.: (+54) 11.4302.5076
info@implantecinsumos.com
www.implantecinsumos.com

LENTE INTRAOCUlAR DE HEMA con absorción UV y accesorio de
plegado e inyección PINNACLE
Marca: ACRYFOLD
Modelo: CENTRYFOLD601
Dioptría: xx,x D
Óptica: 6.00mm
Longitud: 12.S0mm
Constante "A": 118.0
Contenido del estuche:

1 Lente biconvexa plegable de HEMA con absorción UV
1 Accesorio de plegado e inyección
3 Tarjetas de implantación
1 Instructivo de uso

PRODUCTO ESTÉRIL

U. El cód1!{1del lote pl"fiedido par I~ palabra Lote: xxxxxx _Serie: xxxxxx xxx
-IOle"o el numero de sene seKlinproceda;

Fecha de vencimiento: (mm-aaaa)

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

CONSERVAR A T < 40'C EN LUGAR SECO Y AL ABRIGO DE LA LUZ

2.51.Cu.lqlller ~"enda V/o preallCión Que
deb~ ~dopt•• se;

2.10. Slconrsponde, ~ m~todo de eSletllt•.cl6n;

2.11. Nombre d~r~POnsooblet6cnlco lep!mente
MbUlt~d~~~;" la fundtln'
2.12. NOmero de Re!lSlro del ProdIJttO M~ko
Pl'eadido de la s/¡la de tdentlflcadtln de la
Autoridad Sinlt~rla compMerrte.

2.5. SI cone'ponde, 'ed>~ de 'ab.luclón v plazo
de ••••lidez o la f«ha ~ntes de la cual debe~
utlUlar¡e ~ prodlJtto mtdk:o ll.lra lener p1e1\ll
sealr\dlld.
2.6. Lalndlc.llc!ón,si corrrsponde Que el p.oducto
m~k:o. rs de "n solo lISO;
2.7. Las condldones rspedflcas de
Ifmacenamlenlo. conservacl6<>y/o IT\IIn!putadón
del prodUCIo;

U LaJ InSl'lIUIones rspeclaln para operadón
y/o lISOde prodlJttos m~dlcos;

--

Atención: lea atentamente las instrucciones de uso antes de emplear
este producto médico.

LA ESTERILIZACiÓN OE LA LENTE Y EL ACCESORIO, SOLAMENTE ESTÁ
VALIDADA SI EL ENVOLTORIO SE CONSERVA INTACTO. NO UTILIZAR
SI El ENVASE MUESTRA SIGNOS DE APERTURA.
LENTE INTRAOCULAR ESTERILIZADA POR VAPOR HÚMEDO.
ACCESORIO DE PLEGADO E INYECCiÓN ESTERILIZADO POR ÓXIDO DE
ETILENO.

Director Técnico: Pablo Iribarren, Farmacéutico - MN 11059.
Autorizado por la ANMAT PM-1623-40
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS
INDUSTRIA ARGENTINA

Nota: los textos pueden Ir acompañados~ las l~alla aplicable, conforme Norma EN ISO980

¿u{¡~CUl~tER f

~

OOE"AAOO )\

IMPLANTEC S.A. ..'_ ~
Dr. PABLc J R

/ '- J ,'" '" r r ,\ / " l' / '.. 1, / " " FAAM e ui~~RAEN
•• .', h~- ~4m

t:&i, 1.!UJ!r~'~k\-or!JJ:iP~(~ Q f~Y.JJ1.l:1"ij..J .~. ,~.fti.J~~~,~r.N,:iJo~t..¿!) ?JI' 164.11' ~Ol~
Itil@'~)¡ijJmwR5~~Yh,~:=to~'lII[i1r~~~ .

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


2-Rólulos

2~b:Sobreo.pouch secundario de la lente intraocular -
, -2.2. LaInlonn~d4n estrkUmente neetwrle Pl'ra Marca: ACRYFOLDllIIt! el usuaria pueda Identllla, el producto

Modelo: CENTRYFOlD 601rMdlco v ~ t(lntenldo del envase;

. Dioptrla: XX,X O
Óptica: 6.00mm
Longitud: 12.50mm
Constante "A": 118.0

2.3.SICOlT"ponde,'. ~labra '"t~r11'; PRODUCTO ESTÉRil

2.4. ti códl¡o del lote pre(~ido por la P3labfl lote: XXXX)()( - Serie: )(}(XXXX xxx"kIte" o el nOmero de serie w!Ün p!Oa'da;

2.5. SI corJ"POIlde, fecha de fabflacl6n r ~lO
Fecha de vencimiento: (mm-aaaa)de VlIl1dezo la feeha antes de la cuII deber.

lIlffillBe el producto m~dko para 1l!l'ltr pie,",
I snurldad:

Nota: los textos pueden Ir acompal'lados de las lconografla aplicable, conforme Norma EN ISO 980

Or, PABl

'AlM.N. 11.0 9
f1NGV'1l •

IRIBARREN
tunco
,CARA,4992
ti 1601. NO ~Ola

•
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2-Rótulos

.-2-b:Sobre o pouch secundario del accesorio de plegado e inyección .
.--, .

2.2. LaInformaciónIPSl.rklI1T\t111~n~rla para Marca: PINNAClElfIIe el lISuarlo putlta Identlflcllr el producto
"*dloo yel contenldDdel ellVOlse; Para uso exclusivo con ACRYFOLD
2.3.SIcc~pcnde.11 Pilabra"estfrlr; PRODUCTO ESTÉRil

2.4. £1(Ód11Odel lote preced~~ ••la palabra Lote: xxxxxx"late" o el nlimerode serIese ún ~I:
2.5. SI tonf'SPOllde,fedla de fabfkacl6n ., P~lO

Fecha de vencimiento: (mm-aaaa)de valkle! o la ~c:ha ,ntes de la cual debed
u.:~:.rse el producto mfdl(o par. tener p1eM
~ urid.d:

Nota: los textos pueden Ir acompañados de laslconografra aplicable, conforme Norma EN ISO 980

Dr. PAB O
FA M

M.N.l1. 59.
fiNO"'! .f

~
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'. ,A.a.A.49112
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3~rnstrucciones de uso

3.1. las Imllcadones cont~mpt8dlS en el Item
2 ele 4$te re«llm~IO (Rótulo), wl¥o lIS que
tl¡ul1ln en los lIem 2•• V 2.5;

. rArSMAEN <8!tunco
.C.A.o.A. d~i
JOliW'''~j8 7

-.. .~-
--'-.-"

Fabricado por: IMPLANTEC S.A.
Perdriel1624. CABA -República Argentina.
Tel.: (+54) 11.4302.5076
info@implantecinsumos.com
www.implantecinsumos.com
LENTE INTRAOCULAR DE HEMA con absorción UV y accesorio de
plegado e inyección PINNAClE
Marca: ACRYFOlD
Modelo: CENTRYFOLD601
Material incluido en el estuche:
1 Lente biconvexa plegable de HEMA con absorción UV
1 Accesorio de plegado e inyección
3 Tarjetas de implantación
1 Instructivo de uso

PRODUCTO EST£RIL
PRODUCTO DE UN SOLO USO - NO RE-ESTERiliZAR - NO RE-UTiliZAR
CONSERVAR A T < 4O"C EN LUGAR SECO Y AL ABRIGO DE LA LUZ
Atención: lea atentamente las instrucciones de uso antes de emplear
este producto médico.
LENTE INTRAOCULAR ESTERiliZADA POR VAPOR HÚMEDO.
ACCESORIO DE PLEGADO E INYECCiÓN ESTERiliZADO POR ÓXIDO DE
ETILENO.
Director Técnico: Pablo lribarren, Farmacéutico - MN 11059.
Autorizado por la ANMAT PM-1623-40
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS
INDUSTRIA ARGENTINA
Descripción del producto médico
ACRYFOlD es una lente intraocular de HEMA
(hidroxietilmetacrilato). con absorción UV, destinada a sustituir,
mediante un implante quirúrgico, el cristalino del ojo humano con la
finalidad de corregir la visión afáquica (catarata).
El producto está acompañado por PINNAClE, un accesorio de
plegado e inyección especialmente diseñado para el implante de
ACRYFOLD.

El uso de PINNACLE para el plegado e inyección de ACRYFOLD, es
recomendable pero no obligatorio. -~.-~
Uso del accesorio de plegado e inyección <-! -
El uso del cartucho de plegado y el dispositivo de inyector es
facultativo. Si lo emplea, lea atentamente el instructivo de uso o
póngase en contacto con un representante. IMPORTANTE:
instrumento de un solo uso. luego de usar, descartar. No re-
esterilizar. No emplear si el envase se encuentra dañado.
Pasos para el empleo del accesorio de plegado e inyección
PINNACLE:

1: Abra el sobre que contiene el cartuchIQ interior y extráigalo
I

. OJ. PAB1\ / '" \. /' \ AR

\, - '. \/ '..¥ .J.l.05.,-.--~"'~1J,~.,.g¡)Ii:l¡) (-<!i ~ '12.
/~" ". '\." ' ".' , '.\ .~- ..••.•

3.2. lIIs prellldon~ contempladas en el !tem
~delAne>:o de" R60ludón GMCN" 72/9B:
.u.s productos debt:rin ofrecer lis
p<etNiones que In l\eyD atribuido el
',brlClInley debe,",n deu<n~lf sus
fundo~ IIIVeomo esjlKlnque el febrlCllnle;

J.3. Cuando un prodU'tlo mtd~ deln
lmt.!lIrse con otros productos mkl«Jj o
conetUlrse I los mismos pll'lI fun(lo"" con
Irresto • su fln.tlllad prtvIsta. debe ser
provista de Información wfldente ,obre sus
araeteristbs para Identlfla, los productos
ml!1:llcos Que deberln ullILtarse • fin de lener
una combinación squra;

..•. .-'

/ , \ "

, ~,~~;;JtJ ~\'.
'.!~I~ll.. ~~ •

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


p.N
Paso 2: Abra el cartucho interior, a unos 1802 enlun'á pósiClón\\.

£' £ "~-"~cómoda para la inserción del L10. l'': 3 V
Paso3: Aplique cantidad suficiente de sustancia vi o lástica sobr 11'\" \. ...•...•.. I
la cámara que contendrá el L10, de manera tal ..q.!-ie..•.slrva ce
lubricante durante el proceso de inyección, " '-'2~~
Paso 4: Utilice un instrumento estéril adecuado para posicionar el
L10cuidando de no dañar las hápticas.
Paso 5: Cierre el cartucho evitando doblar las hápticas. De ocurrir
algún problema, repita los pasos1a 4.
Paso6: Coloque ahora, el cartucho dentro del inyector.
Paso 7: Una vez lograda la inserción del cartucho en el recorrido
final, presione el pistón colocando el instrumento entre 80 y 1102 a
la izquierda.
Paso 8: Si la L10 ha sido correctamente cargada la operación será
segura. Remuevael cartucho, retrayendo el émbolo hasta el final.

Constante "A"
La constante tiA" se puede encontrar en la etiqueta del estuche del
producto. Este valor constituye solamente una guía y no está basado
en estudios clínicos. Se aconseja que el cirujano efectúe su propio
cálculo, conforme el diseño y tipo de lente intraocular.

].4. Todas las Inloflnaclonl!:l qve permtt¡ln
COT\'lptObarsi el prodlKto mt!dlco tst' l*n
instilado V pv~a fundan.r correctamente y
con ~a ses<ntdlld, asl tomo los datos
relltlvos • la MtU1.lela y ~ndlI de las
opel1Idones de mlIntenlmlentoy calibrado qve
"-vI llve efectuar IU're prantllar
pemIlInentemente el bUe1lfundon,mlento y la
setvrldad de los prodlKtos m~dlcos;

J.s. La lnformaddn 0111para evitar denos
rltsJOS reladotlaclos con la Implamación del
produao m~(lIco;

.-

,,-

I
\ D~.'pABl~.IRIBARREN

RI ; UTlCO

~

' .N.ll ¡S9 • "OA- '.. " .•• ':992
~ '.1"12. II '1."':018
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Aviso Importante: el cirujano deberá comprobar la factibilidad del uso
de métodos alternativos de corrección de afaquia (catarata) y realizar
la implantación de lentes intraoculares exclusivamente cuando dichos
métodos alternativos no respondan a las necesidadesdel paciente.
Finalidad del producto médico
ACRYFOlD está destinada a actuar como medio refractivo en
reemplazo de la lente natural (cristalino), en la corrección de la
afaquia. La lente puede ser colocada tanto en la cámara anterior
como en la cámara posterior mediante una micro incisión. las
siguientes indicaciones y contra-indicaciones, se basan en la
experiencia y la información proveniente de la literatura médica y
debe usarsesolamente como una gufa.
Indicaciones
la implantación de una lente intraocular puede estar indicada en los
siguientes estados, a saber, en unión con o como consecuenciade una
extracción de catarata en pacientes de edad avanzada en los que el
uso de lentes de contacto está contraindicado ylo para aquellos a los
que les resulta problemático el uso de gafas (incluyendo en este caso,
a pacientes con dificultad profesional en el empleo de gafas).
las indicaciones principales son:
Catarata congénita monocular, con o sin asociaciones sistémicas,
anomalías cromosómicas o sfndrome esquelético.
Catarata adquirida, senil, pre-senil, inducida por fármacos, traumática
o secundaria.
Contraindicaciones
Entre las contraindicaciones habituales, sin exigir la totalidad de ellas,
se describen:
.Uveitis severa crónica
-Distrofia epiteliar
-Retinopatfa proliferativa diabética
-He rra a coro idea

,/\,/
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-Microftalmos ~ "'b' "'jl~
<'O

-Aniridia !t' Z. .-
-Oftalmopatla de Graves ~ .,<'!J Ir
.Glaucoma ~ ~
-Catarata asociadaal Síndrome de Rubeola Congénita ,:::~~,:,.,~
-Pérdida masiva del humor vítreo
-Niños con catarata
Efectos colaterales
Entre los efectos colaterales habituales, sin exigir la totalidad de ellos,
se describen:
-Flujo traumático
-Edema macular cistoide
-Edema corneo
-Vitritis
.Descentralización del implantado
.Dislocación y subluxación de la fmplantación
.Desprendimiento de la retina
-Descompensacióncornea
-Bloqueo de la pupila
-Endoftalmitis
-Precipitación del cristalino
-Infección
Advertencias
Como en todas las intervenciones qUlrurglcas, existen riesgos
potenciales inherentes a la misma, los cuales deberán ser evaluados
clínicamente. En pacientes con patología ocular puede ser que resulte
imposible conseguir un enfoque ocular igual al de los pacientes sin
semejante patología ylo pueden surgir complicaciones mayores. El
profesional médico deberá comprobar si es posible la aplicación de
métodos alternativos de corrección en esos pacientes y solo llevar a
cabo una implantación del cristalino cuando los tratamientos
alternativos no respondan a las necesidades del paciente. Es posible
que aparezca un glaucoma secundario en aquellos pacientes
sometidos a implantación de lente intraocular y con historia previa de
glaucoma. En el post.operatorio se debe observar con mucha
atención la presión ocular del implantado con antecedentes de
glaucoma. Es frecuente la aparición de complicaciones quirúrgicas
durante la implantación de una lente intraocular. Esimperioso, por lo
tanto, observar cuidadosamente el post~peratorio de pacientes con
inconvenientes durante la intervención quirúrgica.
Recomendaciones para el facultativo - peligro de daño 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 etiología.
Medidas de precaución
-No utilizar esta lente intraocular cuando el envoltorio esté dañado o
presente signos de rotura o resquebrajamiento. No emplear si el
sobre o pouch interior, presenta signos de apertura o si se ha
derramado su Ifquido interior.
-No impregnar la lente intraocular con

-'. ~-
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solución salina estéril o BSS. l' ,( .I..{-'o,,\ 1
-El envoltorio secundario debe ser abierto previo a la Introdu'2:ion enj
el campo quirúrgico y en condiciones de asepsia. Tras\la :ápértura del
envoltorio, utilizar la lente intraocular inmediatamente~'l.a:'ñaturaléia
hidrofílica de la lente intraocular puede provocar que é~a:~b~ftf'
sustancias con las que entre en contacto, por ejemplo desinfectantes,
medicamentos, células sangufneas, etc. Esto puede provocar un
síndrome tóxico del segmento anterior (TASS).
-la lente intraocular se ha de implantar en la cápsula del cristalino.
-No utilizar la lente intraocular pasada la fecha de vencimiento
indicada en la etiqueta del envase.
-La lente intraocular debe manipularse con cuidado. La falta de
cuidado o la manipulación extrema puede dañar irreversiblemente la
lente. Para implantar la lente intraocular se requiere experiencia y
gran habilidad quirúrgica.
-El cirujano que lleve adelante la intervención quirúrgica debe haber
observado y/o asistido una notable cantidad de implantes 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 opacidad de la lente
intraocular, que hará necesaria la extracción de la misma.
-Comunicar a IMPLANTEC S.A., en caso de que se tenga que extraer la
lente intraocular, o frente a reacciones adversas o complicaciones
relacionadas, razonablemente, con el implante .
•La lente y el accesorio de plegado e inyección pierden toda garantía si
son re-esterilizados, si son manipulados inadecuadamente o si sufren
cualquier modificación del envoltorio o empaque que no sea realizada
por IMPLANTEC S.A.
Instrucciones de uso
Abrir el primer sobre o pouch. El segundo sobre o pouch se encuentra
estéril y puede ingresarse dentro del campo operatorio sin riesgo.
Abra asépticamente el segundo sobre o pouch dejando la bandeja
contenedora libre. Coloque la bandeja contenedora hacia abajo, de
manera que contenga la lente y el líquido que la hidrata y retire el
cierre de aluminio. Conserve la lente hidratada hasta el momento de
ser usada. Para sujetar la lente, puede usarse una pinza plegadora y
otra insertora para su comodidad, incluyendo el accesorio de plegado
e inyección suministrado. Una vez extraída la lente, examínela y
enjuáguela con una soluciÓn salina balanceada (BSS). Instale la lente
antes de pasados 2 minutos de retirado de su envase original evitando
así su desecamiento. El ángulo Oli! de la lente, evita errores de
implantación.
Tarjeta de implante
La tarjeta de implante, tiene por objeto el poder relacionar el
producto médico, con el paciente y el cirujano actuante.
El médico actuante deberá completar la misma, indicando el nombre
del paciente, datos del implante, el ojo al que le realizó dicho
implante y el lugar a donde se efectuó el implante. A continuación
deberá pegar a la tarjeta, el adhesivo identificatorio del implante que
se suministra con el producto.
Un ejemplar de la tarjeta, con todos los datos indicados, deberá ser
remitido a IMPLANTEC S.A., para su a hivo y seguimiento de
tecnovigllancia. Fi

Dr. PABLO RIBARREN
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3,6. 1.1il'lformul6n rtbl\;vI • los ,ltjlOS de 1 Ir,:'L' HJr.;'
''0 4lnlerfe1end. rKlproo ,e'-donadO$ eon '- N/Apl'nenchl elel producto mfdlco en

Investludones o trlUlmlenlOSes;;;dr~; ....•.'" "'-
3.7. las Inftn.tCdones n";6lIrtas en caso de LA ESTERILIZACiÓN DE LA LENTE Y EL ACCESORIO, SOLAMENTE ESTA, -rotU'I eleltl'lVilsep,ateao, de •• esterllidad y ".- ... ,-
si ~rresponde 1, Indladón de los m6todos VALIDADA SI EL ENVOlTORIO SE CONSERVA INTACTO. NO OTILliAROSI
adeculdO$de ,eeste,ltludón; EL ENVASE MUESTRA SIGNOS DE APERTURA.
],,1. sr un prodllCto rrH!dh:onU destln.do •
retllnllarse,los cl~os sobre los PfOCedlmlemos
'propl.dos par. la reutlnllClón, lnduldl 1.
tim¡*l', deslnfecdOn. d acondldonamlento Y.

N/Aen su eaw, el rrH!lodode esterilización si ~
produao ~be ser rt'nteriIJz.do. as; como
cualquier tlmltKlón respecto " nu~o
DMlblede reutlllradones.
EnaJO de q~ los productos rrH!dlcosdeban le, esterlll.ados.mes de Su1,110,lIS InstrllCdonts de IlmpleZIV esll!lllllKl6n debtr6n !!SU"formul.das de modo q...esi
se sl&uenCOfTtct.menle, el prodllrto slp cumpnenllo 1m reqltl1ltos pr~IOS en la Secd6n 1(R!'qulsltOJGenellllnJ del Ane~o de la Rf$oIudón GMCN" 72/98 qUl!
dis sobre los R ulsltos Eoendlle, ¡~~ridad Efiead. de los prodllet.OJ~dlan;
3.9. Infofn"cIón sobre cuIIQwr lr1llamlell1"o Aviso importante: el cirujano deberá comprobar la factibilidad del usopnKedlnl!ento adicional Que debe reallllfSe
.mes de IIIm,a' f4 producto mfdlro (por de métodos alternativos de corrección de afaquia (catarata) y realizar
ejtmfllo, e-stertliJ.tf6n, montaJe filllll. emre la implantación de lentes intraoculares exclusivamente cuando dichosotros};

métodos alternativos no respondan a las necesidades del paciente,
3.11). Cuando un producto m~diro emll'
rJlflKlonn ron f1nn ~dlcos, l. Inform.cIón
relatM a la n.turalell. tipo, Intermd.d V N/A
dlnrtbudón de 'km radladón debe ser
deso1';-'~;
las Irtstr~n de 1IIIIlIIClóndeberAn Irldulr aclfrnts lnforrn.Klón Que permita II jlefSORIIm~lflCOInformar .1 padenle sobre las comrJlndieadortes y I.a,

uclonn Ul!debin tO<T\llfSe.Esta información hlr' rn.nnell p.artlcut.nnente.:
3.11. 1.8, precalldones QUedeban .doptafSe
en CISOde eamblo, del funcionamiento del N/A
ntodllCto~iro;
3.U. lI, preeaU'dones qw deban .doptarle
en lo qUl! respetU; a la e~posld6n, en

-"'~amblent.les r"OMbIMlente
pre¥tslbles, I tlImpos m'I"~IIcos,.lnfluendlS

N/Af4~rtea, externas, I desearlllS elearostitlcl1,
••• prfSi6n o •.••• riIdones de presión, a ta
acelerldón a fUMtes t~rm\(1S de Il"letdn,
entre otrIl;
3.11. lnrormaclón nlflclenle ,obre "rnt'dlclmento " los mediclmentos Que el
prodllCto~Ico de Que trile est~ destln.do.

N/AIdmlnlstrlr. lnetuld. cualQuier restricción en l.

""'"" " sustancia, ,~~ puedan
Sllmlnl,trlr,
3.14. lI, pr«.auelones que deban .dopt.rse si
un producto m~1co presema un rtesllO no N/A
habitual es ••.•Iko alocl.do 11su etlmlnaclÓll;
US. '" medialmentas Induld01 " "prodllCto m~ico como pllrte lnltll ••nte del
mI,mo, conforme .llIem 7.3. det Ane>o de 111

N/AResotucl6n GMCN" 72/98 que dispone labre
los Requlsitos Esenetales de SeCUrtdlld y
[flcad. de lo, .....,duetos m~d>COl;
3.16. El pido de prtdll6n IIltibuldo a los

N/AodllCtOSm~lc:os de medld6n.

Nota: los textos pueden Ir acompanados de las Iconografía aplicable, conforme Norma EN ISO 980
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-17518/13-5

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición

NO1""'1"'2"'2," , y de acuerdo a lo solicitado por IMPLANTEC S.A., se autorizó
la inscripclon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

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

característicos:

Nombre descriptivo: Lente intraocular plegable de HEMA, con accesorio de

plegado e inyección.

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

intraoculares.

Marca: ACRYFOLD/ PINNACLE

Clase de Riesgo: Clase III

Indicación/es autorizada/s: destinada a actuar como medio refractivo en

reemplazo de la lente natural (cristalino), en la corrección de la afaquia.

Modelo/s: CENTRYFOLD601

Período de vida útil: 3 (tres) años.

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: iMPLANTECS.A.

Lugar/es de elaboración: Perdriel1624, CABA, Argentina.

Se extiende a IMPLANTEC SA el Certificado PM-i623-40, en la Ciudad de

Buenos Aires, a .A.2.f.£8.,z(H4 ..., siendo su vigencia por cinco (5) años a

contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

1 1 2 2

. ,
Dr. CAq OS CHIALE
Admln'RI adr¡r NacIonal
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