
"2017 - AÑO DE LAS ENERGÍAS RENOVABLES".

DISPOSICiÓN N°

BUENOS AIRES, 15 FEa, 2017
VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6023-16-0 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ISKOWITZ

INSTRUMENTAL S.R.L. solicita la autorización de modificación del Certificado de

Inscripción en el RPPTM N° PM-1898-3, denominado: IMPLANTE RETINAL DE

SILICONA y ACCESORIOS, marca LABTICIAN OPHTALMICS.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT NO 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO1490/92 Y Decreto NO101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10. Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM N0 PM-1898-3, denominado: IMPLANTE RETINAL DE SILICONA y

ACCESORIOS, marca LABTICIAN OPHTALMICS.
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P!$POSICIÓN N°

ARTÍCULO 20. Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-1898-3. I

ARTÍCULO 30. Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
i

notifiquese al interesado y hágasele entrega de copla autenticada d$ la

presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, Rótulos e Instruccionet de
i

uso; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que efeCtúe

la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archívest

Expediente NO1-47-3110-6023-16-0

DISPOSICIÓN NO
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Dr. Ileleftt'e ~
SuDadmlnlslrador Nacional

A.N.M.A.T.
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ANEXO OE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES
I

El Admin"istrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
I

Alimentos y Tecnología. Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposiaión

N.o..t....6.9 ..:.2los efectos de su anexado en el Certificado de InscriP1ión
en el RPPTM NO PM-1898-3 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma ISKOWITZ

INSTRUMENTAL S.R.L., la modificación de los datos característicos, que figJan

en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo: I
Nombre genérico aprobado: IMPLANTE RETINAL DE SILICONA y ACCESORI0S,

marca LABTICIAN OPHTALMICS.

Disposición Autorizahte de (RPPTM) N° 5787/10 de fecha 24 de septiembre de

2010.

Tramitado por expediente N° 1-47-5929-10-5.

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR AUTORIZADA
Periodo de vida . 5 años 7 años
útil:

Rótulos: Aprobado según Disp. A fojas 65.
ANMAT N° 5787/10.

Instrucciones de. Aprobado según Disp. A fojas 67'a 73. Iuso: ANMAT N° 5787/10.

3

. .' V/.A.-,
Dr. MBERl"<!I LImE \
SUOadmlnJstrador NaCIonal

"".NM,A.T.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes menCi~nadO. . I
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a Ir
firma.ISKOWITZ INSTRUMENTAL S.R.L., Titular del Certificado de Inscripcióh

en el RPPTM NO PM-1898-3, ~n ia Ciudad de Buenos Aires, a 10\
dias .. J6:r:.E8.. 2~17 . I
Expediente NO 1-47-3110-6023-16-0

DISPOSICIÓN NO 169 2

f,'.



Iskowllz InslnJmtnllll S.RL
Federico Gesu

Apoderado

Fabricado por: Labtician Ophthalmics Inc.

2140 Winslon Park Orive, Unil 6,.Oakville, ON, L6H SVS,

Cana~á.

Importado por:

Iskowitz Instrumental S.R.L,

Combatientes de Malvinas 3159 (C1427ARB) CABA. Argentina.

E-mail: info@iisrl.com.ar

TEU~AX: 4524-0153

Nombre genérico: Implante retinal de silicona y accesorios

Marca: Labtician Ophtalmics,

Modelos:

Implahte Retinai. Modelo: S 2977.
Implante Retinal. Modelo: S 2986.
Implante Retinai. Modelo: S 2991.
Impiante Retinal, Modelo: S 2994.
Implante Retinal. Modelo: S 2995.
Implante Retinai. Modelo: S 2996.
Implante Retinai. Modelo: S 2996L.
Implante Retina!. Modelo: S 2997.
Implante Retinai. Modelo: S 2999.
Implante Retina!. Modelo: S 3004.
Implante Retinal. Modelo: S 3010.
Implante Retinai. Modeio: S 3014.
Implante Retinai. Modelo: S 3014L.
Implante Retinal. Modelo: S 3016.
Implante Retina!. Modelo: S 3017.
Accesorio: Implante Meridional. Modelo: S 2978.
Accesorio: Implante Meridional. Modelo: S 2988.
Accesorio: Implante Meridional. Modelo: S 3020.
Accesorio: Implante Meridional. Modelo: S 3025.
Implante Retinai. Modelo: S 1983-2.8.
Implante Retinal. Modelo: S 1983-3.
Implante Retinai. Modelo: S 1983-3.2.
Implante Retinai. Modelo: S 1983-3.5.
Implante Retinal. Modelo: S 2965.
Implante Retinai. Modelo: S 2967:
Implante Retinal. Modelo: S 2968.
Implante Retinill. Modelo: S 2992.
Implante Retina!. Modelo: S 2998.
Implante Retinai. Modelo: S 3013.
Implante Retinai. Modelo: S 4055.
Implante Retinal. Modeló: S 4065.
Implante Retinai. Modelo: S 4075.[;

mailto:info@iisrl.com.ar


Implante Retinal. Modelo: S 2970.
Implante Retina!. Modelo: S 2971.
Implante Retina!. Modelo: S 4050.
Accesorio: Clip Tantalum. Modelo: S 566.
Accesorio: Clip Tantalum. Modelo: S 567.
Accesorio: Cuna. Modelo: S 3021.
Accesorio: Cuña. Modelo: S 3022.
Accesorio: Manguito. Modelo: S 3018.
Accesorio: M~nguito.Modelo: S 3019.
Accesorio: Man~l,Jito. Modelo: S 3071.
Implante Reti~'!t Modelo: S 2950.
Implante Retl~~!. Modelo: S 2969. .,
Implante Retina!. Modelo: S 2987.
Accesorio: Aitr¡ohildilla. Modelo:jS 2993.
Acc~sorio>Bar~~.Modelo: S 2989.
Accesorio: Barco. Modelo: S 3012.
Acce'sorio: SotÓn. 'Modelo: S 2976.
AccesoriocMaiJguito. Mod.elo: S 3094 (Estilo 30M).
Accesorio:' Manguito. M.odelo: S 3083 (Estilo 3083).
Accesorio: Man¡¡\Jito. Modelo: S 3084 (Estilo 3084).
Implante Retina!. Modelo: S 1983-4. .
Implante Retina!. Modelo: S 1983-5'
Implante RetiiJa, Modelo: S 1983-7.5.,
Implante Retinai.Modelo: S 1984-2.5.
Implante Retinal. Modelo: S 1984-~. 1
Implante Retinal. Modelo: S 1984-3.3
Implante Retina!. Modelo: S 1984-5.
Implante Retinal. Modelo: S 1984-7.5.
Implante Retina!. Modelo: S 1985-5.
Implante Relina!. Modelo: S 1985-7.
Implante Retinal. Modelo: S 1986-3.5.
Implahte Retina!. Modelo: S 1986-4., .
Implante Retina!. Modelo: S 1987-7.
Implante Retina!. Modelo: S 1987-8.
Implante Retina!. Modelo: S 1981-4.
Implante RetiiJa!. Modelo: S 1981-5.
Implante Retinal. Modelo: S 1961-7.
Implante Retinal Modelo: S 1981-7.5.
Implante Retinal. Modelo: S 1982-1.5.
Implante Retina!. Modelo: S 1982-2.
Impla~te Retina!. Modelo: S 1982-2.5
Implante Retina!. Modelo: S 1982-3
Implante Retinal. Modelo: S 1982-4
Implante Retinal. Modelo: S 1982-5"
Implante Retina!. Modelo: S 1982-5T
Implante Retina!. Mádelo: 8'1982-7.
Implante Retina!. Modelo: S 1983-2.3
Implante Retina!. Modelo: S 1983-2.5
Accesbrio: Encastre de silicona. Modelo: S 5020
Accesorio: Encastre de silicona. Modelo: S 5025

~~PRODUCTO ~E UN SOLO USO. No reutilizar.

Iskowttz Ins\IW11IfItIIS.R.L
FederiCO Gesu

Apoderado



No utilizar si está comprometida la integridad del envase estéril
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Advertencias yloprecaución transporte (empaque del Producto Médico)

I STERI LE ~ Esterilizado por óxido d~ etileno

~. De urfsolo uso (No Reutilizable) .

.&. Atención!, consultar información adjunta
No utilizar el producto si el envase está dañado

Método de f1sterilización,
Los Implantes'de retina se disponen esterilizados con óxido de etileno.Las
superficies. de la envolvente exterior no ~s estéril.

I
Prestaciones atribuidas por el fabricante y efectos seGundarías no deseados

Los implantes retinales se utilizan en el tratamiento quirúrgico de los desprendimientos de
. I

retina. El implante crea una indentación en la esclera .y en la coroides que aproxima la retina al

pigmerto del epitelio-, E.ste procedimiento se lleva a cabo con indentación local o con el uso del

un implante que r~dee el globo. Las Bandas. Circulares y Bandas de Silicona rodean el ojo y se!

pueden usar tanto solas como junto con otros implantes. Las Bandas Acanaladas han sido

diseñadas para bas~s anchas o más estrechas o para una indentación escleral fuerte. Las

Bandas Circulares y las cuñas se utilizan debajo de las bandas envolventes para conseguir

bases esclerales más é1n<::has;para roturas cerca de la ora serrata; para roturas múltiples; y

para iride~taciones .esc.lerales fuertes. Se usan Clips y Manguitos para asegurar las bandas

envolventes. Se.colocan protecciones o "boats" debajo de los Clips para prevenir la erosión. Se

recomienda la colotación de Botones debajo de' las Bandas Acanaladas para obtener una

mayor indentación, Los Implantes ~eridjonales prodl;lcen una mayor indentación en una

dirección meridional~. y se utilizan debajo de implantes curvos o acanalados. El "pad" o

almohadilla se usa para cerrar roturas esclerale~. Los Implantes de Esponja de Silicona se

utilizan: solos o en combinación y se recomiendan a menudo para procedimientos de

indentación parcial o segmentada,

Reacci.ones adversas

Ningún implante quirúrgico efrece completa seguridad en cuanto a las re1.9ciones

adversas en el cUe1:pohumano. No obst n e, una larga experiencia con los.implanteg/,~tinales'

ha derll0strado que el riesgo de re .uy_bajo y que las ventajas de s,tft", u rant.. Iskowltz Instrumental S,R.L, O~N\n17~\
FedencoGesu fllftT\ M.N.,5 66,

Apoderado Director cni
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l'ltd' d e ,':1-.1con creces Guaqurer ae or e nesgo que se pue a presentar. amo en todos los Jmplahte~ll"'L, ,,\,'~ /

retina les, existe la posibilidad de extrusián, erosión o infección Inadvertida. ~~:. '

Combinación del Pr~ducto Médi"co con otros productos

No Corresponde (el Producto Médico no se utiliza en combinación con otros productos

para cumplir con sU'finalidad prevista):

Instalación del Producto Médico'

No Corresponde (el Producto Médico no requiere instalación, calibración y mantenimie~to

para su correcta utjJiz~ción). .' . l'
iO 11' '

" .

Implantación del Producto Médico

Técnica

Se crea una presilla esclefal (o bucle de sutura) contigua a la ruptura retinal marcada. Se
1

coloca el manguito sobre,.la ruptur~ marcada para unir los 2 extremos de la banda. Después de

haber apretado la ba.nda y de haber obtenido la indentación deseada, el manguito se puedJ

ajustar más en la posición correcta. El efecto es similar a un implante meridional de bajJ

indentación.

Se puede crear 'una mayor indentaeión debajo del manguito, colocando la presilla p01

encima de la ruptura retina!. Coloque el manguito dentro de la presilla, en forma similar a un
!

implante intraescleral. La presilla debe ser lo suficientemente ancha y al menos un 50% del

espesor escleral p'ara distribuir las fuerzas aumentadas.

Fig. 3.5.1: Técnica de implantación.

i1itala unión de las bandas continuas de siJicona.

una banda de cerclaje, el manguito de silicona I

~

'
lHowItz Instrumenta , L,

Federico Gesu
Apoderado

El desarrollo del manguito de silicona f

Cuando se usa un elemento de goma j to

t



~~.

t 6 9 ~,(o';:0'~;J\
I ~' . ,-. ::--- I~.. --A

generalmente se coloca a 180 grados del elemento de goma para reducir el volumen y~lá'o!¡IA fIl\.:~~

erosión conjuntiva. ~

leOn las técnicas de combación mínima, la banda se convierte en el elemento d~
I

combación y el manguito se puede usar para crear una ¡ndentación escleral adiciona,
!

proporcionando un mayor sostén en las rupturas retinares y una reducción de la tracción vítrea.

Fig. 3.5.2: Técnica de implantación.

!
Riesgos de inteñerencia recíproca

No Corresponde.

Rotura del envase e indicación de los métodos adecuados de reesterilización

• No utilizar si está comprometida la integridad del envase estéril.

.!Nunca se debe intentar reesterilizar el Producto Médico .

• Si un implante' se prepara para ser implantado pero no se usa, este implante no puede

¡ser reesterilizado.

Limpieza, desinfección, acondicionamiento y método de esterilización

No Corresponde (no es un Producto Médico reutilizable).
I

L

pUca estéril y la liberación del producto que está I5ÍO para'su. f,uso.

Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto Médico
I

Instrucciones

• Retirar el sobre de su caja .

• Abrir el sobre externo (no estéril) de forma aséptica y difundir el contenido (estéril) en el

campo quirúr.gico.
I • .

• Abra el sobre de forma a



mismo).
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Cada sobre tiene tres etiquetas y pegatinas, de identificación quirúrgica, para ayudah~~::la','/~,rJ.\\' j;

preparación del informe con datos importantes, tales como, código de producto y número ;;t--.;~.-
lote, de forma rápida y segura. Cada .etiqueta tiene un sistema de control de inventario (5 4 3 ~

1) para ayudar a mantener los niveles de-existencias. Cuando se utiliza un implante, tachar JI

número apropiado p'~ra indicar cuánta~ unidade~ se encuentran aún disponibles. I
,

Naturaleza, tipo. intensidad y distribución de la radiación con fines médicos,
No Corresponde (no emite radiaciones con fines médicos).

Precauciones en éáso de cambio de funcionamiento

No Corresponde.

Precauciones

J La posibilidad de extrusión, la erosión o infección puede ser inadvertida .

• Mantener el Producto a temperatura ambiente en un área seca y protegida .

• Los Implantes no deben utilizarse en pacientes que tengan sensibilidad a los polimeros

de silicona.'

,
Contraindicaciones

Los implantes retínales no deben utilizarse en pacientes que tengan sensibilidad a los

polímeros de silicona.

Medicamentos que el Producto Médico está destinado a administrar
,

No Corresponde (el Producto Médico no ha sido diseñado para administrar medicamentos).

Precauciones en la eliminación del Producto Médico

No Corresponde (el Producto Médico no presenta alguna precaución sobre algún riesgo no

habitual asociado a su eliminación) .. '

Medicamentos incluidos en el Producto Médico

~k_lns~ CO::inCluyemedicamentoco:~:~;\;;~ra~~del~
Federico Gesu OlrectofiC(JcrIlCO/ I

Apoderado



Grado de precisión atribuido a los Productos Médicos de medición

No Corresponde (el producto Médico no ha sido diseñado para realizar mediciones).

Director Técnico: Daniel A. Pirola, Farmacéutico M.N. 15166

AUTORIZADO POR LAANMAT PM-1S9S-3.

Iskowllzi_montal S.R.L
Federico Gesu

ApOderado
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DISPOSICIÓN2318[02 (T.O. 20fA~'i,;~,,:V
ANEXO IIIB

PROYECTO DE RÓTULO

Implante Retinal de Silicona y Accesorios
[gIJxxxx I LOTI xxxx
Marca: Labtician Ophtalmics

~ode1o:XXXXX
Autorizado por ta AN~AT p~ -1898-3

FECHA DE VENCI~IENTO: ver envase

Importado por:

ISKOWITZ INSTR,UMENTAL SRL

COMBATIENTES DE MALVINAS 3159

CAPITAL FEDER~L

Fabricado por:

Labtician Ophthalmics, Inc,

2140 Winston Park Drive, Unit 6, Oakville, ON,

Canada L6H 5V 5

Director Técnico: J Daniel A. Pirola, Farmacéutico

~.N. 15166

No utilizar el producto
si el envase está
dañado

I STERILE~

~ ~~/AAAA

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fig, 1.1: Proyecto de Rótulo,

~kDwtlzInstrumental S,RL
Federico Gesu

Apoderado
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