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"2015 - Año del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres",
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BUENOSAIRES, 26 MAY 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-648-15-0 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones VSA ALTA COMPLEJIDAD S.A.

producto médico.

solicita se

Tecnología

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un iuevo
,

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.NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección NaGional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los
I

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que~ los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el cdntrol

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud,
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos,
N° 1490/92 y 1886/14. I,

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto JédiCO

marca LENSTEC, nombre descriptivo LENTE INTRAOCULAR PARA PRESBIbIA y
I

nombre técnico Lentes, Intraoculares, de acuerdo con lo solicitado por VSAIALTA
•

COMPLEJIDAD S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que fi.guran

como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

•RPPTM,'de la
!

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de. los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas S y 6 a 12 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En tos rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá fig rar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1033-53, con exclusión de tOdJ otra

I
ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado len el

Artículo 10 será por cinco (S) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTÍCULO 50.- Regístrese.

OISPoslcillrJ N°

Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada

de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucc!ones

de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-648-15-0

DISPOSICIÓN NO

gsch 4 1 4 2

\
L10 i.OPEZ

Aamlnistrador Nacional
A.N.M..A.'!'.
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Importado por:
V$A ALTA COMPLEJIDAD S.A.
Av. Mitre 3690-(B1605BUS) Munro,
Buenos Aires- Argentina

Fabricado por:
LENSTEC BARBADOS INC
AIRPORT COMMERCIAl CENTRE. PILGRIM
ROAD, CHRIST CHURCH. BARBADOS. 8817092

LENSTEC

LENTE INTRAOCULAR PARA PRESBICIA SBL-3

N° Serie: X-XXXXXXXX-XXX Dioptrías + XX.XX Tipo:
)()(XXX XXX

Óptica: XX.XX mm

Largo: XX.XX mm

Constante "A": XYJ<.XX

~xx-xxxx

Producto Estéril y Libre de piretógenos.

Conservar entre 5°C - 30°C

NO REESTERILlZAR - NO REUTILIZAR

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTÁ ABIERTO O DAÑADO

ESTERILIZADO
por VAPOR

Director Técnico: Farm. CHRISTIAN PAPASIAN MN. NAC. 13323

Condicíónde Venta: _

Autorizado por la ANMAT PM-1033-53

. ~~
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LÉNSTEC Lentes Intraoculares SBL-3

Importado por:
VSA ALTA COMPLEJIDAD S.A.
Av. Mitre 3690-{B1605BUS) Munro,
Buenos Aires- Argentina

Fabricado por:
LENSTEC BARBADOS INC
AIRPORT COMMERCIAL CENTRE. PILGRIM
ROAD, CHRIST CHURCH. BARBADOS. BB17092

LENSTEC

LENTE INTRAOCULAR PARA PRESBICIA SBL-3

Producto Estéril y Libre de piretógenos.

Conservar entre 5°C - 300e
NO REESTERILIZAR - NO REUTILIZAR

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTÁ ABIERTO O DAÑADO

ESTERILIZADO fi1\ I~I
por VAPOR ~ J

Director Técnico: Farm. CHRISTIAN PAPASIAN MN. NAC. 13323

Condición de Venfa__' _

Autorizado por la ANMAT PM-1033-53

AccesoriosPotencia
(O)

.m,o? 14.5 t025 0,5
15,0-)-15.0 tO.11 0.25
25.5-)036,0 'i0.25 0.5

l'l'SBL_~1JI

Modelo,

VSA

lC16fLCI620 tC161iLC15201 LClIi/LC162U
UD ~ 26.00 5.00~ 26.00 5Jm~ 2&.00

LC241lC1420 lC241 J LC24201 LC24, lC2420
S.O~ 36,00 5.0-'> 36,00 5.0 ~ 36.00
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Anexo lIJ-B - Instrucciones de liso

LENSTEC Lentes Inlraoculares SBL-3

INSTRUCCIONES DE USO
AVISO IMPORTANTE:
Es muy importante que el cirujano siga las recomendaciones, y respete las contnrindicaciones y
advertencias que figuran en estas instrucciones.
DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO:
La lente SBL-31~ de Lenstec es una lente intraocular (LIO) bíasférica1 de una soJa pieza con Mpttcos
en forma de bucle "cerrado". Las lentes SBlr3T!f de Lenstec se fabrican utilizando un copolimero
acri.lico hidrófilo de calidad médica, con un bloquea..n~ de la. luz ultrnviolem polimerizab1e. Al ser
llldró.61o, el material de las LIO de Lenstec reduce los problemas de adhesión y opacificación que
conlleva el aceite de silicona2-~.La óptica de Las lentes SBL-3T?d de Len5-tec tiene un diseño de bordes
cuadrados5

•

INDICACIONES,
Se cOnsídernn adecuados para 'la implantación aquellos pacientes que (mnpbo todos los criterios que se
indicm a continuación. Las lentes SBL-3™ se utilizan pata el tratamiento de la afaquia en pacientes con
o sin presbícia. La lente está indicada para implantación primaria tras la extracción de un cristalino
opaco mediante fucoemulsifica.ción con c.:apsulotomIa circular continua y cápsula posterior intacta:
Hombre o'muje.r
De cualquier taza
Pacientes de 18 años o más en el momento dc la cirugía
Con capacidad para dar su consentimiento infot:tnado por escrito
CONTRAINDICACIONES:
Además de las contrrondiC2ClO!l£S de carácter general de la cirugía ocular, se incluyen las siguientes
contraindiaciones especificas:
GlaUCOTrul. mil controlado, microftal:lnh, uveítis cróllica gravc, desprendimiento de retina,
descompensación comeal~ retinopáda diabética, atrofia. del iris, complicaciones periopetll.torias,
ptonóstico de posibles complicaciones postoperatoOas y cualquier otro trastorno que un oftalmólogo
pudiera detenninar basándose en su experiencia.
ACONTECIMIENTOS ADVERSOS:
Cualquier reacción adversa o complicación potencialmente peligrosa para la vista, que se pueda
considergr razonablemente relacionada con la lente y que no fuese previsible y~sea por su naturaleza,
gravedad o grado de incidencU, debe comwUC2Ise al fabric20te o al representante europeo.
A oontinU1.Ción se enumenn los acontecimientos adversos que han sido identifiau:los. Deben
documentarse estos ilcontecimientos adverws identificados, así como otros posibles aún por
identificar.
Acontecimientos adversOS acumulativos ineh1J7endo, entre otros;
EndofuJm.ia, hifema, hipopión. infección intraocular, luxación de k lente, edema macular quístico.
bloqueo pupilar, desprendimiento de :retina, mtetvención quirúrgica,secundaria.
Acontecimientos adversos persistentes incluyendo, entre otros;
EdelO1 estroma] de b. comea, ititis. edema macular ql.ÚStico,presión intraocular elevada que requiere ~,
tntamiento.
ANÁLISIS DE RIESGOS:
Los posibles riesgos asociados con 12implantación de las LID de cámara posterior SBL-3 ni de Lenstec
mn los siguientes:
Descompensacióo corneal, edema trul.cuIar qtÚstico, edema Cotoeal, endofu1.t:n.{a, hife.trul, hipopión,
corrección inadecwda, infección irrttloculár, presión intraocu1a.r elevada, iritis, descentrado o luxación
de la lente, pér - a de la.visión óptima con corrección, necesidad de extraer la lente, precipitados sobre
la lente, op' ción de la cápswa postetiOt, bloqueo pupilar, desprendimiento de retinll~ ghUCOmA
secun . 't 'cnción quirúrgica securu:!:Jria., subluxación del implante, Vitritis y herida filtrante.
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Anexo m-s -Instrucciones de Uso

LENSTEC Lentes Intraoculares SBL-3

Además, se desconocen los t!esgos 11.1MgO plazo de estas íntervenciort.eS.
ANÁLISIS DE BENEFICIOS:
CaD las IlO de cámara posterior SBL-31'M se pretende mejorar la visión de cerca, intermedia y de Iej.os
con tnJl.yorindependencia delwo de lentes correctoras.
ADVERTENCIAS:
Además de determinar la reloc:ión entre Jos riesgos y los beneficios de la intervención, el cirujano que
realice el imp1a.ntedebe tener en cuenta 1a.ssiguientes 2dvertencias:
Si no se siguen las instrucciones de implantación facilitldas con la lente, pod.rfu rm.nipularse de forma
inconecta con el coosíguiente riesgo de dañar la LIO antes o durante el implante.

No existen datos clínicos que avaIenJa colocación de esta lente en el sulcus cilúr.
Cualquier abertura de una capsulotomfa posterior debe ser como máximo de unos 4 roro, Como ocurre
con otras LID, una capsulotomía con láser YAG demasiado amplia o preIrultma aumenta el riesgo de
luxación. de la lente y de re.íntervención quirúrgrca secundaria.

La lente SBL-3'1'/.1no se debe .implanta! si el saco capsular no está-tnmcto, o si hy 21gum. rotura o
dehiscencia 'zonular importante.

Aún no se ha deteo:n1ruldo la eficacia. de las lentes que absorben luz ultravioleta para reducir la
incidencia de alteraciones retinianas. Como rnedidll de precallción, se debe explicar a los pacientes
que deben llevar g:¡fas de sol con protección ultmvioleta ruando se e:xpongan a b.luz del sol.

La "tlsa de edema macular quístico puede aumentar si los hápticOll $e colocan fuera del saco capsular.
Los pacientes que presenten alguna de las síguientes carncíerísticll5 podrían tener tt1llyot nesgo de
complicaciones tras el implante de ht lente SBL-.31'1.1: cirugia ocular previa, cuiÜquieta de las Í2ctores
que figw:an en el apartado de "Contraindicaciones" lit: este docwnento, tataratas no :re1llcionádascon
b edad, pérdida de vítreo, atrofia. del iris, aniselcofiÍa grave, hemorragia oc~ degeneración macular
o sospecha de infección microbíana.

Los pacientes que presentert complicaciones durante la atracción de la catarata podrían tener mayor
riesgo de complicaciones tr2S el implante de ht lente SBL-3™, Entre ellas se pueden íncluir:
hemotragía perSistente, lesiones importantes. del iris, presión positiva mal wntrolada y prolapso o
pérdida importante de'vítreo.

Debe determinarse si el implante de la lente intraocular puede afccta! negativamente a la capacidad del
cirujano para obsenrat, diagnosticar o tratar afecciones del segmento posterior del paciente,

Se debe valorar si es conveniente implanrn.r una lente SBL-3'J'M en pacientes que presenten una
distorsión del ojo debido II un traumatismo previo o a un defecto durante el desarrollo que impida
sujetar adecuadamente la LID.

Se debe valorar si es conveniente imp.bntar una lente SBL-3Thl de Lenstec en pacientes con uveítis o
inflamación recurrente grave del segmento anterior o posterior.

Debe evit:arnecualquier circ.uostancia susceptible de producir lUla lesión del endotelio cornea! durante
la implantación.

Los niños menores de 2 años no son buenos candidatos para el implante de lentes intraoculares. ~
Rsci estrictamente prohibido reutilizar la LIO. ya que ello plantea problemas",importantcs de seguridad
y eficacia,
LENSTEC no proporciona instrucciones de limpieza o esterili2:acióo. Una. 110 que no se haya
limpiado O esterilizado -eottectamente puede dañar gravemente la visión del paciente, debido en
parte a la transmisión de infecciones,

Una vez fuera del envase original se puede perder la trazabilidád de la UO, y en caso de reutilizarse,
no es probable que el usuario conozca la fecha de caducidad correctn, el número de ¡¡Me o la
potencia ., ptrica.

Si la LID eutiliza, LENSTEé no puede garantizar la estabilidad ni el correcto funcionamiento de
h I tic O de la parte óptica. Un fallo de cualquiera de estos componentes puede comprometer

,bUO.



LENSTEC Lentes Intraoculares SBL-3

Anexo ItI-S - Instrucciones de Uso

I

PREcAUCIONES,
La LID debe guardarse en un lugar seco.
No utilke un autockve ni intente !ttsterilizar la 1entt. Las lentes que haya que .reesterilizar deben
.envhu:seQ LENSTEC.

No utilice d dispositivo si el envase estéril ha sufrido daños o si hay signos de fuga. en el frnsco o en el
sobre.

No moje 1ll1ente intraocular con ninguna soLución que no se;¡ solución slllirutequilibrnda estéril.
Una vez abierto el paquete, hay que usar la lente intraocular .inmediatamente. Por su naturaleza
hidrófila, la k.nte puede absorber sustancias con lIls que entre en contacto, .como por ejemplo
desinfeCQlntes, medicamentos, células sanguíne:ts, etc. Esto puede pOOYocarun "síndrome de lente
tónca". Enjuague cuidadosamente la lente antes de la implantación.

Una vez extra.ida del baño de solución salina, la lente debe implanIDse antes de 2 minutos, ya que la
deshidratflción hace que el material de la lente se vuelva qllebradizo.

La lente debe impla.ntme en el saco capsula!.
No use la lente intraocular pasada kl fecha de caducidad que figum en la etiqueta exterior dei envase.
Mmipule la lente intra.oetrlar con sumo cuichdo. Una manipulación excesiva o brusca puede dañar la
lente.

El cirojmo debe ser consciente del riesgo de opacificación de la lente iotraocuhr, ya que pocl.rú hacer
necesario extraer la lente. NOTA: aunque en el historial de la lentt. intraocular hidrófila de
LENSTEC no existen casos de opaci.6cació:n del materinl de la lentE:, existen antecedentes de
opacificadón en lentes de ofIos faboontes6• A diferencia. de lo que ocurre con los materiales
utilizados por, otros &br.icantes, con el rruJ.te.r:W,etnplc.ado por LENSIEC no se han comon.icado
"Acontecimientos adversos" debidos 11. la decoloración, opacificación u otras deficiencias
relacionadas con el mismo que hayan ocasionado problemas postoperatonos a los pacientes. Los
oft:almólogos deben rener muy presente que existen informes de opacificación de LIO hidrOfiks. En
Lamayoría de estos casos, si no en túdos, tuvo que darse una explicación.

Los pacientes con deterioro de la barrera hetnll.toacuos~ pueden tener más probabilidades de que se
formen depósitos eo.la.1ente, lo cual podria hacer necesario exttae.r la lente.

Todos los casos de extmcción de la lente deben notifiC1lI5eIILenstec.
Los centros médicos en los que se utilicen LIO deben asegumrse de desechar correctamente como
residuo médico las que na se vayan a usar.

INSTRUCCIONES DE USO;
Las lentes SBL-3™ de LENS'IEC se esterilizan Ctl. un llutockve dentro de un frasco que 1I. su vez está
denfIo de un sobre pebble de Tyvck sellado. lA lente se mantiene en un frasco de cristal que contiene
solución salina estéril al 0,9%. El contenido dd sobre y del frasco es estéril !¡':Uvo que el paquete se haya
abierto o haya sufrido d~s .. Poctique una facoemu1sificación convenciorW. Asegúrese de que la
ca.psulorrexis tenga un diámetro de 'entre 5,0 y 5,5mm Antes de la implantación, examine el envase de ~
la lente pua. comprobar el tipo de LIO, la poteneiB.:refrnctiva y la fecha de caducidad. La lente se puede ~-
introducir mediante inserción después de pltgarhl o mediante inyección siguiendo las msttuecionc5 que
figurnn mlÍs abajo.
NOTA: SQ/(}drbm fmpkam piflZaJ tk pkgado e jlf..'fld(}rtJ ~1 Fro IN lISOcon la !mlt SBL-.jI'M tÚ ur;¡ltf.
INSTRUCCIONES PARA PLEGAR E INSERTAR LA LENTE
COMPOl\TENTES DEL SISTEMA DE INYECCIÓN (obsérvese que los colores pueden ••Jl:I.Ür.
Consultar los diagramas):
Cortucho (A),Aplicador (B),Inyector (q,Ú>!g,dor de la l""te II (O)
INSTRUCCIONES QUIRÚRGICAS (coosultar los di>gr=as);
Prepa.re el cartucho del inyector (A); para ello, abm Jos alerones del <:lIrtUchoe inyecte solución salina o
material viscoe1ástico a ambos lados de la cátnatll y a trllvés de Ja elevación que hay entre los amales
(EJ.

Coja el i.o¡eeto (C) y, asegurindose de que la puota del 6nbolq esté fuera, utilice el aplicador (E) para
fiiu hl. de s 'COn1 a la punta del émbolo, Y retraiga después el émbolo todo lo posible (p).
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LENSTEC Lentes Intraoculares SBL-3

TRANSMITANCIA ESPECTRAL
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LENSTEC Lentes Intraoculares SBL-3
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Saque el frasco con la lente del sobre pcbble de Tyvek. Sujete firmemente el frasco con uml mano y
desenrosque la tapa. Quite el tope y saque con cuidado el soporte de la lente del frasco. Compruebe
que la lente no esté sucia ni dañada. Retraiga el émbolo para soltar las patillas de sujeción de la lente.
Utilizando unas pim$l.S sin dientes, sujete la lente por la parte óptica y colóquela en el carrucho como
se indica enla figur.l. (H). La lenteSBL-3™ tiene UD2 muesca y un orificio en uno de los Mpticos que
indican el lado más próximo II 11 parte de "adición" (superficie anterior). Si la muesca, y el orificio
esrnn en la parte superior derecm (G) quiere decir que la parte de "adición" se está implantando
como conesponde.

Con \,lIlas pinz(l.S en ángulo estériles parcialmente abiertas, comprima suavemente la lente (incluidos los
hápticos y toda la parte óptiC1l.)para. irttroducirla. en la cámara del cartucho por debajo del nivel de los
nlerones (1).

Cierre el c:mucho despacio, apret.1Jldo suavemente al mismo ti~po la parte óptica con las pJnz:l.S. y
procure que la parte óptica y los,hápticos no queden atrapados entre los 'l1eroocs del c~rtudKl al
cemuse. Examine el cartucho cerrado para asegurarse de que la lente no haya quedado atnlpll.da entre
los alerones. Introduzca. el extremo del émbolo del cargndor de la lente Il por detrás de la c:Unata del
cartucho cermdo 0), y empuje lentamente la lente pata pasarla de la c~ al cañón (esté atehto por
si nota alguna resistencia, lo que podría. indicar que la knte esti atrapadll entre los alerones). Procure
avanzar el c:u:gador de la lente II hJl.sta el fondo del todo de modo que la lente quede sltullda en b
punta (cono dd extremo), La lente debe poder moverse libremente. Si no es así, es que la parte
óptica o uno de los hápticos (o ambos) se ha auscado en los aletones del cartucho. Sí la lente no se
mueve libremente, ab!a el cartucho y repita los pasos 4 y 5. Si la lente se mueve sin problemas, el
cartucho está listo plUa cargarlo en el inyector. NOTA: SI LA PARlE ÓPTICA O LOS
IiAPTICOS NO ESTÁN CORRECTAMENTE COLOCADOS EN EL CARTUCHO PODRÍAN
PRODUCIRSE DAfJOS DURAN1E LA INYECCIÓN O LA IMPLANTACIÓN.

Coloque el cartucho en el alojamiento correspondiente del inyector y empúje10 hasta el fondo (M).
Apriete el émbolo del inyector pata encajllI la poom de silicona en b parte posterior de la C1Ímaradel
cartucho, y avance el émbolo justo basrn que la punta. entre en el cañón.

Introduzca con mucho cuidado la punta del inyector catgRdo en la cámara anterior con dIado biselado
hacia abajo, para. ayudar a que se implante en el saco capsular, hasta que la punta del cartucho esté
cerca del borde medio de la pupila. Inyecte la lente con suavidad dentro de la.cámara anterior. Gire el
inyector hacia la izquierda, si es preciso. para mantener la UD conectamente orientada mientras sale
del cartocho. Asegúrese de que el primer háptico esté dentro del saco. Retire suavemente el cartucho
del ojo a .medida que el segundo háptico vaya. saliendo del cartucho (L). Compruebe una vez más que
la cámara anterior sea profunda y, en caso contrario, .introdUZC!l más solución salím¡ o material
viscoelástlco. Inserte con un "empu;.ador" ahusado el segundo háptico si sobresale de la seccióll y
déjelo caer dentro del saco.

En cuanto ooya insertado la lente, compruebe visualmente que sus cuatro pb.cas de apoyo estén
colocadas cortect:unente tna.nipulando la lente cuando ya esté completamente dentro de la cápsnht.
Introduzca la solución sillina o el material viscoe1ástico desde la CMnarRanterior y desde detrás de la
!ente.

Verifique que la lente esté dentro del saco y, usando un gancho de posicionamiento colocado en la
conexión distal entre h parte óptica y el háptico, des1>lacesuavemente la par1:e óptica en dirección
proximal para Vt;r la posición del háptico distal A continuación coloque el gancho de
posiciorwniento en la conexiÓ11 proximal y desplace SlUIvemente 11 parte óptica en dirección distal
para ver el Mplico proximal. Si el 'háptico no está colocado en el plano previsto. ajústclo
cottectamente, El cirujano debe V':ÍstuliZarque ambos hápticos estén totalmente extendidos en el
fondo del saco capsular y que estén completmlente ~biertos, orientados en el ángulo correcto y que
no exista nin ft protubenmcia.

Hidrate los bo de la sección par:t cerrarla, Normillmente no se precisa sutu!a, pero si se aprecia una
en la . n o la c:ímara sigue teniendo poca profundidad puede ser conveniente .suturnt'.

NO ~ > 'iCl)s tk las knJeJ SBLfM ion JltxibJes. Es m1lJ importanlt txamill(ff k¡ háptiro¡ duranh la
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upmui'ólI para aJmprobllT qN8~!t¡lI bim &fJloradw.Si los háptim /lb I1tán p"finammfl pltntoJ y IxkndidM t1I la
~siri¡JfI timada, roliqutloJ bielt movibuiIJUM 1111ll1tmmlt háI1i1 tptl til;' cvmpkftmJttltt iJbi~rto/ silJlirndo el
prYJttdimimlo (JJIte! d~m/4.

DESCRIPCIÓN DETALLADA DEL DISPOSITIVO;
B,briación: De001 sola pieZ9.

:Material: HEMA (hidrorietil met2c:rihto) con UD cootroi.do de agwL dcl26%
'T r.ltISmitancia de la luz: Consultar el diagrama (M)
índice de reft2ccíón: 1.460
MTE Coru;ultaJ:el diagrama (N)
InttmUos de poder dióptrico; Consultar d diagnilm (O)
Diseño óptico: Superficies bladericas: equicónica biasfécica con relación posterior/w.terior 1:1.
Tamañoclelaópti~ 5,75JPlll
Longitud tob! (di2metro): 11,00 mm
FECHA DE CADUCIDAD
.La fecha de caducidad que figura en el paguat' de h lente e8la ftcha J(: raduódllo de la t:$terililhd. No
use la LIO pasada la. fecha de caducidad.
Cálculo del nQder de b lente:
Siempre se recomiet:Kb.que el citujll.OO utilice un método de cikulo con el que se sienta cómodo. El
poder de la lente para. un dtl~rmiJ.lado paciente por lo getJenl se puede calcular a pa.rtir de ks medilhs
de la quer~metria _y de h Ioagirod ~ d~ ojo usmdo. ~ fórmulas que figuran en. la hibliogalia
correspondiente. SI se emple:a una bume:t1ia de aplaruiClO11 en mOOo A, plUll. la lente SBL-3 de:
LENSTEC hay que utilizanm.¡¡, constante A de l1B,O. En el Ci.SO de un bi&netro óptico (rOL Master o
Lenstlít) habbí que tnodifiw este -mor. COh el TOL M:asl1';ro l.tnsw, el wlor varía. ligeramente:
d~pendiendo de la fórmula uti.li2alh por el mé<fu;:opm ~uhr el poder de la lente. Si se empJe:l la
fórmula de cálculo SRK/T, la constante A debe tener Wl valor de 118,43. En el caso de la fónnula
l{offer Q, Holkday 1 o Holladay 2, m.y que l,uar uo vak1t puá las constantes de S.?l, 1,47 o 5,22
respectivamente. En http://www.doctor-hill.eamliol-maslcr!lens cOll5tants.htrnl se puede encontrar
mú infcmnaci6n sobre cstt tl:ma.
NOTA: Lo >Dr,¡fdltú ~ "J /1.11 valom deprofimdid(JJ de cáfJtlVO tntimQr imjmm m id parte Ixfmpr dd I1W(lft f1J1f

so» tftimoaolllS. Es r:f)~irtlk 'IN' ,1an;jtIIItJ¿'Jrrmill~ ~ propár w"m bfJStÍndosem ¡JI IXj)ffltntia tlÍ11ifa.
POLÍTICA DE DEVOLUCIONES
Póngaoc en contacto con el represenunte de Unstec pan saber el.llá.les la política rdatiVll. It la
devolución de producto~. DevuclVll.la lcntl: con todos sus d¡tos de identificación y explique el motivo
de la devolncióq, Etiquete el pllqude de lit devolución como de riesgo biológico.
REGIS1'lW UE PACIEN'I'ES YNOTIFICACIONES
En el paque;;e se incluye una tarjeta de idemificación del paciente. Estll wjetll debe ~e y
cntteguse al paciente, y se le debe indicar que !:I. consavc como registro permanente y se la enseñe il.
cu:i.lquiet oculista que puech coosultat ert el futuro. TlI!lbiéa se proporci01l:l.O etiquetu llutoa~
de: identificación tle la lente pllt:a colo¡;a.rUasen 11.~eta de: identificación del JU.ciente y otros
documentos de: la blltoDa. clinica.
Cualquier acontecimiento 2.dverso o quep. qlll.' se pueda consideiu rawtab1emente tthcioMdo con k
Lente y que 00 fue$e prcv1.SIble ya. sea por su natumleu. gnvedad o incidtocia, debe ComunicaISC a
Le~ II III dirección Airport Commercial Centre, Pilgrim ROlId, ChrUt Church, Batbados;
Te1efo!JCl:+1246-420-6795; Fin; +1 246-420-6797; Correo electriinU:o: feedoock@lcc.srcC.'QDl o a
!n,is del representante de Lenstee.

Compatibilidad con Inyectores
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IR d O' "_'ffi ¡ Sistema de inyección Descripción,an!!!) e ¡!)ptrtas desechable

LC161
milmeuo de la puntll de cartu~ho 1.6 mm

+10.0 to +26.00
y ángulo 45"

LC16201
Diámetro de la punta de cartucho 1,6 mm
y 6ngulo 21)'

LC241 Diámelro~nt" de cartucho 2.4 mm

+26,5to+36.00
y i1ngulo4~'
Diámetro de la punta d•• cartucho 2.4 mm

lC24201 y ángulo 20"

\=stos sistemas de inyección son tambien de un solo uso. Una almohadilla de silicona
es colocada en la punta del inyector deseartable.

http://www.doctor-hill.eamliol-maslcr!lens
mailto:feedoock@lcc.srcC.'QDl


"2015 - Año del Bicentenario del Congreso de (os Pueblos LibresL.

~uj/¿wb d .9:4:'/
5/::u;wuá cd .y,.,¿h¿"'J
9&;7"~,.{'=,,,n",.~~úita/c;j

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-648-15-0
I

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicarf,entos,
I

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N0

"""1"4'''2 y de acuerdo con lo solicitado por VSA ALTA COMPlEJIDA6 S.A.,

se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y ProduJtos de

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

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: lENTE INTRAOCULAR PARA PRESBICIA.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS:

Intraoculares.

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

Clase de Riesgo: IlI.

12-324 - Jentes,

Indicación/es autorizada/s: Diseñadas para la implantación en pacientes de más

de 18 años de edad con capacidad de dar su consentimiento informado Iy que
,
,

sufren de afaquía, con o sin presbicia, como implantación primaria tras la,,
extracción del cristalino opaco, mediante facoemulsificación con capsuldtomía

circular continua y cápsula posterior intacta.

Modelo/s: lente Intraocular para Presbicia SBl-3.

Período de vida útil: 3 años.

Forma de presentación:

~~""""

Envasado individualmente, ubicado en una bolsa que

de vidrio fino conteniendo solución salina, el vial es

4



entonces envasado en un pouch, esterilizado y ubicado en un estuche de cartón

que posee el etiquetado relevante de la partida.

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

Nombre del Fabricante: LENSTECBARBADOSINC.

Lugar/es de elaboración: Airport Commercial Centre, Pilgrim Road, Christ Church,

BB17092, Barbados.

Se extiende a VSA ALTA COMPLEJIDAD S.A. el Certificado de Autorización e

Inscripción del PM-1033-S3, en la Ciudad de Buenos Aires, a

.2.6..MIIY... 2'015 ..... , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha

de su emisión.

DISPOSICIÓN N° "1 4 2

lng AOGELIO LOPEZ
AClmlni81r8Clor Nacional

A.N.M.A.'!'.
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