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BUENOSAIRES, 1 8 SEP 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-1226-15-9 del Re9istro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

,(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Mé.dica

I

Que por las presentes actuaciones IMPLANTEC S.A. solicita se

autorice la inscripción en el Registro Productores Y Productos de TeCnOllgia

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto méd1o.

Que las actividades de elaboración Y comercialización de prod1tos

. I
medicos se encuentran contempladas por ia Ley 16463, ei Decreto 9763/64, YI
MERCOSUR/GMC/RES. NO40/00, incorporada ai ordenamiento jurídico nacional,

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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 corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del prodlucto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

NO1490/92, 1886/14 Y 1368/15.
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Por ello;

O!SPOS!CIÓN N' 153~

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

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

,
I
i,

l'¡ DISPONE: ¡
I I
~ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

: I
: Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración NaCIOnai¡de

i Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) dei producto mé\:lico

i ' 1
i, marca lstQ, nombre descriptivo LENTES INTRAOCULARES ACRILICAS (LI0) y

;¡ nombre técnico Lentes, Intraoculares, de acuerdo con lo solicitado por

I IMPLANTECS.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como

, Anexo en el Certificado de Autorización e Inscrípción en el RPPTM,de la preslnte

I
I Disposición y que forma parte integrante de la misma.
,
!I ,',ARTICULO 20,- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y, de

I instrucciones de uso que obran a fojas 65 y 66 a 69 respectivamente, '

I ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la
I '
I,I leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1623-34, con exclusión de toda otra

iI leyenda no contemplada en la normativa vigente.
l'

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de productoTs y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de ~esa

I! de Entradas notifíquese al

~~

I

interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
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de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones

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

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-3110-1226-15-9

DISPOSICIÓN NO

gsch
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PROYECTO OE ROTULO

•••Implantec
_._ ..L,

Disp. ANMAT2318/2002 (T.O. 2004)

LENTES INTRAOCULARES ACRfllCAS (lI0)
Marca: 1st Q
Modelo: xxxxx
Fabricado por: lstQ GmbH
Harrlachweg 1
68163 Mannheim - Alemania
Importado por: IMPLANTEC S.A.
Perdriel1624 - CABA. Argentina.
Tel.: (+54) 11.4302.7111
info@implantecinsumos.com
www.implantecinsumos.com
ESTÉRIL
Serie NI!: xxxxxx
Fecha de vencimiento: (mm-aaaa)
PRODUCTO OE UN SOLO USO - NO RE-ESTERILIZAR - NO RE-UTILIZAR
CONSERVAR A T < 40'C EN LUGAR SECO, AL ABRIGO OE LA LUZ Y LA RADIACiÓN - NO
CONGELAR. NO EXPONER A fUENTES DE CALOR.
Director Técnico: Pablo Iribarren, Farmacéutico - MN 11059.
Autorizado por la ANMAT PM:1623-34
VENTA EXCLUSIVA A PROfESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS
INDUSTRIA ALEMANA

S BFUNA tSUYET
MPI"ANTEC S.A.

APODERADA.
J~

Dr. PABLO I IBARREN
FARM Tleo

M.N. 11.0~9 ., .A.B.A.4992
RNGV0112. 154.","4018
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Disp. ANMAT 2318/2002 (T.O. 2004)
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Lentes intraoculares acrllicas (LID)
Marca: 1st Q
Modelo: xxxxx
Fabricado por: 1stQ GmbH
Harrlachweg 1
68163 Mannheim - Alemania
Importado por: IMPLANTEC S.A.
Perdriel1624 - CABA - Argentina.
Director Técnico: Pablo Iribarren, Farmacéutico - MN 11059.
Autorizado por la ANMAT PM-1623.34
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS
INDUSTRIA ALEMANA

SUMARIO DE INSTRUCTIVO DE USO

Estas instrucciones de uso de este intructivo son válidas para las siguientes lentes intraoculares:

Modelo Hjp\lca ClIIndro Escala/cHlndro Constante Al Oloptrla"ó lieo/0 total

B1TWYT OeO.OOa.30.00

SlTWYT
t.SOa 4.50 De -10,00 a -1.00 V de +31.00

2en "z"
0.75

118.0/6.00mm/13.00 a +35.00

SlTWVO 5.45 a 8.25
SlBWYO 11.024.00

De.l0,OOa+3S.00
1.00

A4TWOT 1.50 a 4.50
5.45 a 8.25

0.75 0.00
A4lWOO

4en 11.024.00 1.00 6.00mm/13.00
A4FWOT plato 1.50 a 4.50

5.45 a 8.25
0.75

A4FWoo
De -10.00 a -+10.00

9.00 a 11.00 1.00

~~<D
/"- .' /~,

I
1\

Dr.PABLOJ~ARREN
FARMAC co

M.N.11.059. M .B.A.4992
RHGV'll2.F Ó'!>4.N"«I1B

x
." "AxI

"A X

FUNA GUYET
LANTEC s.A.
APODERADA

xA><

Descripción
LID de cámara posterior de acrílico hidrofilico, absorbente de rayos UV, plegable, estéril, en
solución fisiológica para la implantación en el saco capsular tras la facoemulsificación.
Material
Copollmero acrnlco hidrófilo con un absorbente de UV incorporado por polimerización en la matriz
del polímero. Contenido de agua 25%, compatible con láser Nd YAG.
Intensión de uso
Correción del ojo afáquico con posterioridad a la eliminación del cristalino con cataratas por
extracción extracapsul de la catarata (incluyendo facoemulsificación) con la intensión de corregir
la visual necesari Iquier erro e refrac . n pre-existente. Adicionalmente, se emplean para
corregir el asti a

x

...,
Perdnel1624 • C1279AHN • CASA' Argentina' ...5411430271 11
InfO@lmplanteclnsumos.com • www.lmplantecinsumos.com .
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• Implantec@
Propiedades ópticas del implante

f1at meridian
01 the tarie leos

,2
cylinder value

lIat meridian ?
af lhe toric lens

Fig l-flat meridian: meridiano plano
Cylinder value: cilindro

Posicionamiento de la lente tórica en la cápsula:

Flat meridian of the tarie lens /
steep axis of the cornea

t
j

steep meridian of the tarie lens /
flat axis of the cornea

Fig 2.Flat meridican / steep axis of the cornea: meridiano plano/eje empinado de la cornea
Steep meridianj flat axis of the cornea: meridian empinado/eje plano de la cornea
Marking line: línea de marca
Implantación
Para el cálculo del meridiano plano (elección del cilindro de la UD), tome en cuenta las dimensiones
indicadas en la Fig 1 Y las indicaciones de la etiqueta del implante.
Las lentes intraoculares tóricas de lstQ están marcados con 2 líneas finas (marking line) en la cara
posterior de la LID, cercanas a la unión entre la óptica y la háptica para identificar el meridiano
plano de la LID que debe ser alineado con el eje más curvo en la córnea girando la LID en la cápsula

de
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PerdneJ 1624 • C1279AHN • CABA • Argentlna • +541l 430271 11
¡nfo@¡mplant-eclnsumos.com • www.lmplaoteclnsumOs.com

• 75 7:; :.: Implant~~,.~
agujas del reloj (Flg 2). . - '¡GO'uo~
Compruebe la correcta orientación de las líneas de marcado después de la eliminación del mat¥ri I t':...'O
viscoelástico. \\,1., -~
Contraindicaciones '~'1-q.Oc .. ff."" A
Antes de la implantación de la lente, en caso de existencia de uno o varios de los siguientes puntos, ,IA..!!~
se deberla realizar una valoración minuciosa de los riesgos y ventajas:
• Enfermedades oculares en curso (p. ej. uveitis crónica grave, retinopatía diabética proliferativa,
glaucoma crónico sin tratar o no tratable)
• Distrofia endotelial de la córnea
• Microftalmo
• Rubeosis del iris
• Atrofia grave del iris
• Sospecha de infección microbiana
• Cataratas derivadas del síndrome de la rubeola
• Diagnósticos preexistentes que influyen negativamente sobre la estabilidad de la LID implantada
(p. ej. debido a trauma o anomalías de desarrollo del ojo dañado, insuficiente estabilidad del saco
capsular/fibras zonulares) .
• Dificultades en la extracción de la catarata que aumentan el riesgo de complicaciones (sangrado
persistente, deterioro considerable del iris, aumento incontrolable de la presión ocular interna,
prolapso o pérdida de vítreo) .
• Circunstancias que durante la implantación pueden dañar el endotelio.
En los tratamientos con LID multifocales (designación del modelo: "Diff") se dan también las
siguientes contraindicaciones:
• Ambliopía

~

Y'-\:~trofia óptica
Y'-\066.Aberraciones irregulares significativas de la córnea

0.\' \,}~\ -.d<pr-.
~¡>.~\:*c: .f'..o..."",et!'tos secundarios

o~. 'í'~~,:>'3 .~ ,QII'Lasposibles complicaciones son las siguientes: daño endotelial, pérdida de vítreo, prolapso del iris,
\l-~~"'"j.' desprendimiento de retina, precipitados no pigmentarios, membrana pupilar, glaucoma
~ secundario, edema macular cistoide e inflamaciones.

Cálculo del poder de refracción
Antes de la operación, el cirujano debe determinar el poder de refracción de la lente a implantar,
utilizando los métodos usuales. Los médicos que necesiten información adicional para calcular el
poder de refracción, se deben consultar al fabricante.
Manipulación
Antes extraer la LID, revise el modelo de lente, el poder de refracción de la LID y el periodo de
alide e 105datos que aparecen en el envase. No debe implantarse la lente tras la expiración del

de validez.
antes del uso, que el sistema de barrera estéril se encuentra intacto. La esterilidad de la LID

.jqle.-l:e garantizada mediante bolsas de esterilización no dañadas. El recipiente de la LID sólo
~\~p... l5caeb~a irse en condiciones de esterilidad.

~\.f>,.'\\~:~f'l'8tID debe calentarse antes de utilizarse hasta una temperatura comprendida en el intervalo entre
p..~oO 18 oC (quirófano) y 36 oC (temperatura interna del ojo) para evitar el riesgo de dañar la LID durante

la implantación.
Para quitar la lámina del sello de la LID, sujetar de la lengüeta que sobresale y retirarla. Tras sacar la
LID del recipiente, compruebe que las superficies de la lente no contengan partículas y que se
encuentren íntegras.
Atención: la LID no se debe secar! Las LID acrílicas hidrófilas solo se deben humedecer con solución
salina isotónica.
Implantación
• El diámetro de la capsulorhexis debería ser 0.5 mm inferior al diámetro óptico de la LID.
• Para garantizar la manipulación cuidadosa de la LID durante la implantación, la cámara anterior y
el saco capsular deben llenarse con suficiente viscoelástico .

./ ..~ ' /":::..... " >_ " ,;,,"< r

http://www.lmplaoteclnsumOs.com


Dr. PABlO~~:'rAIBARREN
FARM EiúTlco

M.N.11-0S9 .t.A.O.A.4992
RNGV' 112. Lib 164. NI-(1)\8

RINA GUyeT
IMPLANTEC S.

APODERADA

1'"5 ~ filmPlaB,;ee.;"\l u "OL "
• En la implantación debe prestarse atención a la correcta orientación anterioUposterior de la 'O I JO ~

En las lI0 con lazos hápticos en e y lazos hápticos en Z, retírelas de la parte óptica en el se Yid ~
contrario de las agujas del reloj (vista anterior). la LID, como es habitual en las lentes de cán\~_Fst~
post~riorJ se ?uede.~irar en el sentido de las agujas del reloj. En los modelos con otra .geomet~ '7or.;i~-!~
háptlca la onentaclon correcta es aquella en la que las marcas de las ventanas a nivel de Jos -
hápticos se encuentran arriba a la derecha y abajo a la izquierda .
• las lentes intraoculares plegables acrílicas son aptas para implantarse can pinzas o sistema
inyector. En la implantación con sistemas de inyección, deben observarse las limitaciones de los
sistemas disponibles en el mercado. Cuando se utilizan sistemas de inyector para la implantación
deben observarse también las instrucciones de uso de dichos sistemas de inyector y asegurarse de
su adecuación básica para la implantación de la LID en cuestión.
Advertencia
Debido a las propiedades hidrófilas del material existe el riesgo de que la lente ocular absorba el
agente desinfectante, antibióticos o viscoelásticos. Esto puede dar lugar a un sindrome tóxico de
lente. Por este motivo, al final de la operación se debe enjuagar y aspirar a fondo. Además, los
colorantes empleados intraoperatoriamente (p. ej. azul Tripán) pueden dar lugar a una coloración
de la LID.
En caso de concentraciones aumentadas de calcio ylo fosfato en el humor acuoso de la cámara
debido a una perturbación de la barrera sangre-humor acuoso, se pueden producir alteraciones en
la superficie de la LID.
Reutilización
La reutilización del implante está estrictamente prohibida. Los cambios en el materia!, por ejemplo,
pueden tener graves consecuencias e incluso provocar la muerte.
Exclusión de responsabilidad
El fabricante o su di 'buidor no se hacen responsables ni del método de implantación, ni de la
técnica operatoria eada R r el imp antador, ni de la selección de la LID según el paciente o su
situación di' .

•
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ANEXO
CERTIFICADO DEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

I
Expediente N°: 1-47-3110-1226-15-9

I
I

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y. Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición ,No

.Z,..~...~ ..º. ,y de acuerdo con lo solicitado por IMPLANTEC S.A., se autorizJ la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de TeCnOIO'gía, I
IMédica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificato\ios

característicos:

Nombre descriptivo: LENTESINTRAOCULARESACRÍLICAS (LID).

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-324

Intraoculares.

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

Ciase de Riesgo: III.

Indicación/es autorizada/s: Medio refractivo en reemplazo de la lente

('cristalino), en la corrección de la afaquia y el astigmatismo.

Modelo/s: BlTWYT - Basis Z, LID hidroñlica, amarilla, tórica.

SlTWYT - Special Z, LID hidrofílica, amarilla, tórica.

SlTWYO - Basis Z, LID hidroñlica, amarilla, tórica.

SlBWYO - Basis Z, LIO hidrofílica, amarilla, tórica.

A4TWOT - AddOn, LIO hidrofílica, esférica, transparente, tórica.

A4TWOO - AddOn, LIO hidrofilica, esférica, transparente, tórica.

,
Lentks,

I

,,
I

natüral

A4FWOT - AddOn, LIO hidrofilica, esférica, transparente, tórica.

4



A4FWOO- AddOn, LIO hidrofílica, esférica, transparente, tórica.

Período de vida útil: 4 años posteriores a la fecha de fabricación.

Forma de presentación: Cada estuche, contiene: • 1 LIO de acrílico.• 1 Tarjeta

de implantación con etiquetas adhesivas de identificación.• 1 Instructivo de uso.

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

Nombre del Fabricante: lstQ GmbH.

Lugar/es de elaboración: Harrlachweg 1, 68163 Mannheim - Alemania.

Se extiende a IMPLANTEC S.A. el Certificado de Autorización e Inscripción del

. . 1 8 SEP 2015PM-1623-34, en la CIudad de Buenos Aires, a / siendo su

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

\.

GELlOLOPEZ
~1f't"traclQr NaclOO(l\

A.~.W..A.T.
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