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BUENOS AIRES, 116 FES 2017

VISTO el Expediente NO1-47-3110-5833-16-2 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma IMPLANTEC S.A. solicita

la autorización de modificación dei Certificado de Inscripción en el RPPTM NO,
PM-1623-40, denominado: LENTE INTRAOCULAR PLEGABLE DE HEMA, CON

ACCESORIO DE PLEGADO E INYECCIÓN, marca ACRYFOLD/ PINNACLE, JEA

VIS ION/ PINNACLE, ARGENFOLD/ PINNACLE, IMPLANTEC/ PINNACLE.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances d la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de productorls y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM). I
Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

. I
normativa aplicable. ¡

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.. I
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el De~reto

N0 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, AUMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10, Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-1623-40, denominado: LENTE INTRAOCULAR PLEGABLE DE. '
HEMA, CON ACCESORIO DE PLEGADO E INYECCION, marca ACRYFOLD/

I
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D1SPOSICION N° mJ 7/1 7.
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PINNAClE, TEA VISION¡ PINNAClE, ARGENFOlD¡ PINNAClE, IMPLANTEC¡

PINNAClE.

ARTicULO 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-1623-40.

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

notifiquese al interesado y hágaseie entrega de copia autenticada de la

presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, Rótulos e Instrucciones de

. uso; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que efe~túe

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

Expediente NO 1-47-3110-5833-16-2

DISPOSICIÓN NO
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

A~mlr0iJ ZT'1',0IOgía Médica (ANMAT), autorizó mediante DiSPoSici~n

N "':~~""¿':"""~'/-a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscnpclon

en el RPPTM NO PM-1623-40 y de acuerdo a lo solicitado por la firma

IMPLANTEC S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTMbajo:
I

Nombre genérico aprobado: LENTE INTRAOCULAR PLEGABLE DE HEMA, CON

ACCESORIO DE PLEGADO E INYECCIÓN, marca ACRYFOLD/ PINNACLE, tEA

e
VIS ION/ PINNACLE, ARGENFOLD/ PINNACLE, lMPLANTEC/ PINNACLE.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 1122/14 de fecha 12 de febrero d

2014.

Tramitado por expediente N° 1-47-17518-13-5.

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACIÓN
A MODIFICAR AUTORIZADA
Modelo/s: CENTRYFOLD601 CENTRYFOLD 601.

CENTRYFOLD BBY.

Marca: ACRYFOLD/ PINNACLE, ACRYFOLD/ PINNACLE, ITEA VISION/ PINNACLE, TEA VISION/ PINNACLE,
ARGENFOLD/ PINNACLE, ARGENFOLD/ PINNACLE,
IMPLANTEC/ PINNACLE. IMPLANTEC/ PINNACLE. ,

Accesorio de plegado e
inyección: PINNACLE.

Rótulos: Aprobado según Disp. A fojas 32.
ANMAT N° 1122/14.

Instrucciones de Aprobadas según Disp. A fojas 33 a 35.
uso: ANMAT N° 1122/14.

¡;
El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la

firma IMPLANTEC S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el RPPTM NO

PM-1623-40, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias .....l.S.f.£B ...2017
Expediente NO 1-47-3110-5833-16-2

DISPOSICIÓN N°
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PROYECTO DE ROTULOS

LENTE INTRAOCULAR PLEGABLE DE HEMA, CON ACCESORIO DE PLEGADO E INYECCIÓN
MARCA: XXX
MODELO: XXX
Número de serie: xxxxxxxxx

Fecha de vendmiento: ~xxxxxxx

Fabricado por:
IMPLANTEC S.A.
PerdriellG24 - CABA - ARGENTINA

Te!.: (+54) 11.4302.7111
info@implaotecinsumos,com

www.implantecinsumos.com

Atención: vea las instrUCCIones de uso antes de emplear este producto médico.

Este estuche contíen(',
1 Lente intraocular.
1 Accesorio de plegado e inyección.
¡'Tarjeta de Implantación.
4 Etiquetas de identificación,
llnstructivo de uso,

PRODUCTO ESTÉRil

LA ESTERILIZACiÓN DE LA LENTE Y EL ACCESORIO DE PLEGADO E INYECCiÓN ESTÁ GARANTIZADA SOLO SI EL ENVOlTORIO SE CONSERVA INTACTO.
NO UTILIZAR $1 EL ENVASE ESTÁ ROTO O PRESENTA$IGNOS DE APERTURA. ~

I

lENTE INTRAOCULAR ESTERILIZADA POR VAPOR HÚMEDO.
ACCESORIO DE PLEGADO E INYECCiÓN ESTERiliZADO PORÓXIDO DE ETllENO.

PRbDUCTO DE UN SOLO USO. NO RE-ESTERILIZAR

CONSERVAR A T <: 40'C
CONSERVAR EN lUGAR SECO
CONSERVAR Al ABRIGO DE LA LUZ
No'CONGELAR

DireLtor Téwico: Dr. Pablo Iribarren, Farmacéutico - MN 11059.
Autorí<:ado por la ANMAT PM.1623.40
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS
INDUSTRIA ARGENTINA
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PROYECTODEINSTRUCTIVODEUSO

LENTEINTRAOCULARPLEGABLEDEHEMA, CONACCESORIODEPLEGADOE INYECCiÓN
Fabricado por:
IMPLANTECSA
Perdriel1624 - CABA- República Argentina.
Tel.: (+S4) 11.4302.5076
info@implantecinsumos.com
www.implantecinsumos.com

Aviso importante: el cirujano deberá comprobar la factibilidad del uso de métodos alternativos de corrección de afaquia (catarata) Y realizar la
implantación de una lente intraocular exclusivamente, cuando dichos métodos alternativos no respondan a las necesidades del paciente,
Atención: lea atentamente ias instrucciones de uso antes de emplear este producto médico.
Material incluido en el estuche:
1 Lente intraocular.
1 Accesorio de plegado e inyección.
1 Tarjeta de implantación.
4 Etiquetas de Identificación,
llnstructivo de uso.
Características de los modelos disponibles

UV lejano
2.85 mm

UV lejano Ycercano

Nano asférico
,1

Hidroxietilmetacrílato (HEMA) amarillo

~c~~~ndelp~ductom~~ I
Lente intraocular plegable de HEMA (hidroxietílmetacrílato) destinada a sustituir, mediante un implante quirúrgico, el cristalino dei o o humano
con la finalidad de corregir la visión afáquica (catorata). El p~ducto está acompañado por un accesorio de plegado e inyección espécialmente
diseñado para el implante. I
Finalidad del producto médico
Destinada a actuar como medio refractivo en reemplazo de la lente natural (cristalino) en la corrección de la afaquia. La lente puede ser colocada
en la cámara posterior mediante micro Incisión, Las siguientes indicaciones Y contra-indicaciones se basan en la experiencia y la in'formación
proveniente de la literatura médica Ydebe usarse solamente como una guía. I
Indicaciones
La implantación de una lente intraocular puede estar indicada en los siguientes estados, a saber, en unión con o como consecuenc<ade una
extracción de catarata en pacientes de edad avanzada en los que el uso de lentes de contacto está contraindicado y/o para aquellos a ios que les
resulta problemático el uso de gafas (incluyendo en este caso, a pacientes con dificultad p~fesional en el empleo de gafas). I
LasIndicaciones principales son:
Catarata congénita monocular, con o sin asociaciones sistémicas, anomalías cromosómicas o síndrome esquelético.
Catarata adquirida, senil, pre-senil, inducida por fármacos, traumática o secundaria. I
Constante "A"
La constante "A" 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. Periódicamente, se
publican en www.implantec,nsumos.com la actualización de las constantes para los diferentes equipos de lensometría disponibles y las diferentes
fórmulas aplicables.
Contraindicaciones
Entre las contraindicaciones habituales, sin exigir la totalidad de ellas, se describen:
-Uveitis severa crónica
-Distrofia epiteliar
-Retinopatía proliferativa diabética
-Hemorragia coroidea
-Microhalmos
-Aniridia
-Ohalmopatía de Graves
-Glaucoma
-Catarata asociada al Síndrome de Rubeola Congénita
.Pérdida masiva del humor vítreo
.Niñosconcatarata &
Efectos colaterales
Entre los efectos colaterales habituales, sin exigir la totalidad de ellos, se describen: ,
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-Edema macularcistoide ~ - (J t/
-Edema corneo
-Vitritis
-Descentralización del implantado
-Dislocación y subluxac¡ón de la implantación
-Desprendimiento de la retina
-Descompensación cornea
-Bloqueo de la pupila
-Endoftalmítis
.Precipitación del cristalino
-Infección

Advertencias
Como en todas las intervenciones quirurgicas existen riesgos potenciales inherentes a la misma, las 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 y/o
pueden surgir complicaciones mayores. El profesional médico deberá comprobar si es posible la aplic~ción de métodos ~Itero~tivos de corrección
en esos p~cientes y solo Ilev~r ~ c~bo un~ impl~nt~ción de lente intraocular cuando los tratamientos alternativos no respond~n a I~s necesidades
del paciente. Es posible que aparezca un glaucoma secundario en aquellos pacientes sometidos a implantación de lente intraocular, con o sin
historia previa de glaucoma. En el post-operatorio se debe observar con mucha atención la presión intraocular (PIO) del implantado con
antecedentes de glaucoma. Es frecuente la aparición de complicaciones quirúrgicas durante la implantación de una lente intraocular. Es
imperioso, por lo tanto, observar cuidadosamente el post.oper~torio de pacientes con inconvenientes durante la intervención quirúrgica,
Recomendaciones par~ el facult~tivo - peligro de d~ño severo
No se recomienda practicar una cirugia intraocular si el paciente presenta un~ infección en el ojo, si es diabético, si posee catarata bilateral
congénita, si present~ complicaciones ~soci~das ~i SIDA o ~Igun~ otr~ infección vir~1como I~ rubeola, si posee glaucoma crónico no COntrolado o
presenta inflamaciones del segmento posterior o anterior del ojo, sea cual fuere su etiología,
Medidas de precaución
-No utilizar esta lente intr~ocular cuando el envoltorio esté dañado o presente signos de rotura o resquebrajamiento. No empiear si el sobre o
pouch, presenta signos de apertura o si se ha derramado el liquido del blister o la lente se encuentra seca y sin liquido de humectación.,
-No impregnar la lente intraocular con soluciones, excepto con solución salina estéril o BSS.
-El envoltorio secundario (pouch) debe ser abierto previo a la introducción en el campo quirúrgico y en condiciones de asepsia. Tras la apertura
del envoltorio secundario, utilizar la lente intraocular inmediatamente, La naturaleza hidrofilica de la lente intraocular puede provocar que ésta
absorba sustancias con las que entre en contacto, por ejemplo: desinfectantes, medicamentos, células sanguineas, etc. Esto puede provocar un
sindrome tóxico del segmento anterior (TASS).
-la lente intraocular se ha de implantar en la c<Ípsuladel cristalino.
-No utilizar la lente intraocular pasada la fecha de vencimiento indicada en la etiqueta del envase, I
.La lente intraocular debe manipul~rse con cuid~do. La f~lt~ de cuidado o la m~nipulación extrema puede dañar irreversiblemente I~ I¡nte. Para
implantar la lente intraocular se requiere experiencia y gran habilidad quirúrgica,
-El cirujano que lieve ~delante I~ intervención quirúrgic~ debe h~ber observ~do y/o ~sistido un~ not~ble cantidad de impl~ntes de ~ste 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 har<Ínecesaria la extracción de la misma.
-Comunicar a IMPLANTEC SA, en caso de que se tenga que extraer la iente intraocular, o frente a reacciones adversas o complicaciones
relacionadas, razonablemente, con el implante. I
-la lente y el accesorio de plegado e inyección pierden toda garantia si son re-esterilizados, si son manipulados inadecuadamente 01si sufren
cualquier modificación del envoltorio o empaque que no sea reali;:ada por IMPLANTECS.A. •
Instrucciones de uso .
Abrir el pouch e ingresar el blister estéril dentro del campo operatorio sin riesgo. Abrir asépticamente el blister, retirando el aluminio y dejando la
bandeja contenedora libre. Conservar la lente hidratada hasta el momento de ser usada. Para sujetar y extraer la lente de la bande~a puede
usarse una pinza plegadora o de relojerla. Una vez extra Ida la lente, examlnela y enju<Íguela con una solución salina balanceada (BSS).Instale la
lente antes de pasados 2 minutos de retirada de su envase original, evitando asi su desecamiento. El ángulo 09 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, indic~ndo 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, la etiqueta de identificación del implante que se suministra con el producto.
Un ejemplar de la etiqueta de identificación junto con una copia del protocolo quirúrgico deberá ser remitido a IMPLANTECS.A, para su archivo y
seguimiento de tecnovigilancia.
LA ESTERILIZACIÓNDE LA LENTEY ELACCESORIOESTÁVALIDADA SOLOSI EL ENVOLTORIOSE CONSERVAINTACTO. NO UTILIZARSi El ENVASE
MUESTRASIGNOSDEAPERTURA.
Uso del accesorio de plegado e inyección
El uso del accesorio de plegado e inyección de la lente intraocular es recomendable pero no obligatorio. El uso del cartucho de plegado y el
dispositivo de inyección provisto es facultativo. Si lo emplea, lea atentamente el instructivo de uso o póngase en contacto con un representante
de atención al cliente de IMPLANTECSA
El accesorio de plegado e Inyección es un instrumento de un solo uso, Luego de ser usado debe ser descartado. No se lo debe re-esterilizar. No
debe ser empleado si el envase se encuentra dañado.
Pasospara el empleo del accesorio de plegado e inyección provisto:
Paso 1: Abra el blister que contiene el inyector y el cartucho. Extraiga ambos elementos en forma aséptica.
Paso 2: Abra el cartucho interior, a unos 1802 en una posición cómoda para la inserción del L10.
Paso 3: Aplique cantidad suficiente de sustancia viswelástica sobre la camara que contendrá el LlO, de manera tal que sirva de lubricante durante
el proceso de inyección.
Paso 4: Utilice un instrumento estéril adecuado para posicionar el LlO cuidando de no dañar las hápticas.
Paso S: Cierre el cartucho evitando doblar las hápticas, De ocurrir algún problema, repita los pasos 1~. ~
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Paso 6: Coloque ahora, el cartucho dentro del inyector. Mueva lentamente el pistón, con movimientos corto, hacia adelante y
igualar las presiones entre ambos lados del cartucho.
Paso 7: Elimine el e~ceso de sustancia visco elástica y coloque el instrumento entre 80 y 11Oº a la izquierda, para la inserció

PRODUCTO ESTÉRIL
PRODUCTO DE UN SOLO USO. NO RE-ESTERILIZAR - NO RE-UTILIZAR
CONSERVAR A T < 40'C EN LUGAR SECOY AL ABRIGO DE LA LUZ
LENTE INTRAOCULAR ESTERILIZADA POR VAPOR HÚMEDO.
ACCESORIO DE PLEGADO E INYECCiÓN ESTERILIZADO POR ÓXIDO DE ITlLENO.
Director Técnico: Pablo Iribarren, Farmacéutico - MN 11059.
Autorizado por la ANMAT PM-1623-40
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS
INDUSTRIA ARGENTINA
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