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Disposicion
Nimero: DI-2019-3034-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 1 de Abril de 2019

Referencia: 1-47-3110-7831-18-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7831-18-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones VSA ALTA COMPLEJIDAD S.A., solicita se autorice la inscripcion en
el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de

un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita. '

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca OPHTEC nombre descriptivo LENTES



INTRAOCULARES DE PMMA (POLIMETILMETACRILATO) y nombre técnico Lentes, Intraoculares,
de acuerdo con lo solicitado por VSA ALTA COMPLEJIDAD S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-14448405-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1033-81”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rdtulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestidon de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: LENTES INTRAOCULARES DE PMMA (POLIMETILMETACRILATO).

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-324 - Lentes, Intraoculares.

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

Clase de Riesgo: III.

Indicacion/es autorizada/s: Indicada para su implantacién en el ojo humano faquico, para la correccion de
un error de refraccion, en pacientes mayores de 18 afios, cuando no hay ninguna patologia ocular que los
afecte.

Modelo/s: 202001W Artisan Miopia 5/7.5, pequeiia

203001W Artisan Hipermetropia 5/8.5

204001W Artisan Miopia 6/8.5

206001 W Artisan Miopia 5/8.5

130**1'W Artisan Toérica Sxx*Cxx* 00

140*%*1W Artisan Torica Sxx*Cxx* 900

(**) representa un valor numérico que varia de acuerdo a la combinacién de poderes de dioptrias existentes
para cada version.

Periodo de vida qtil: 5 afios a partir de la fecha de fabricacion.



Mc¢étodo de Esterilizacion: ETO.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Forma de presentacioén: Estéril en un contenedor protector de la lente, sellado en envase blister y envasado
en caja. Por Unidad.

Nombre del fabricante: OPHTEC B.V.
Lugar/es de elaboracion: Schweitzerlaan 15 9728 NR Groningen, Paises Bajos.

Expediente N° 1-47-3110-7831-18-1
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PROYECTO DE ROTULO
ANEXO Iif B - Segtin Disp. 2318/02 (TO 04)

PM 1033-81
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MODELOQO DE PROYECTO ROTULO
Importado por: ‘ Fabricado por:
VSA Alta Complejidad S.A. Ophtec B.V.
Ernesto de las Carreras 2459/2463, Beccar, Schweitzerlaan 15
Bueno Aires, Argentina _ 9728 NR Groningen

Paises Bajos

Lentes Intraoculares de PMMA
Marca: Ophtec

Modelo: xoox

XXXX 2o el oxookx

STERILE {EO ®

\

Almacenar a'temperaturas
menores de 40°C

REF | SN

VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS
NO VOLVER A ESTERILIZAR
NO UTILIZAR S| EL ENVASE SE ENCUENTRA DANADO

Directora Técnica: Farm. NATALIA LORENA GONZALEZ MP 19.329
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1033-81

[F-2019-14448405-APN-DNE§#3ANMAT
VSAALTA COMPLEIDAD S,

AL o gt
Representante legal ALTAC! PLEJIDAD S a cnico '
Firma y sello NE: PRISIVENE Eﬁgﬁtﬁ&@%‘f M.P 19.329 G



INSTRUCCIONES DE USO
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PM 1033-81
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MODELO DE PROYECTO ROTULO
Importado por: Fabricado por:
VSA Alta Complejidad S.A. Ophtec B.V.
Ernesto de las Carreras 2459!2463 Beccar, Schweitzerlaan 15
Bueno Aires, Argentma 9728 NR Groningen
- Pafses Bajos

Lentes Intraoculares de PMMA
Marca: Ophtec &

Modelo: o

XXX - g XXXX &] XXXX

STERILE |EO ®

REF SN

. Almacenar a temperaturas
menores de 40°C

- VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS
' NO VOLVER A ESTERILIZAR
NO UTILIZAR SI EL ENVASE SE ENCUENTRA DANADO

Directora Técnica: Farm. NATALIA LORENA GONZALEZ MP 19.329
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1033-81

IF-20 19-14448405-APN-DW\|MAT
VSAALIA CumMLE a0 5.0

Famm. Natalia L. Gonzale;
- DIRECTORA TECNICS

) BauAnate toico M.P 19.329

Representante lega!
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INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO /Il B - Segun Disp. 2318/02 (TO 04)
PM 1033-81
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DESCRIPCION

Las lentes introculares faquicas ARTISAN son lentes de una pieza, fabricados con polimetilmetacrilato
(PMMA) absorbente de la radiacion ultraviocleta. La lente esta ideada para su implantacion en el ojo
humano faquico, para la correccion de un error de refraccion. La lente se fija en la porcién periférica
media anterior, relativamente inmdévil, del estroma del iris, mediante dos puentes iridoplasticos con
mecanismos de enclavamiento (*garras”).

CARACTERISTICAS TECNICAS

CARACTERISTICAS
ARTISAN ARTISAN TORICA
202001wW, 203001W, 204001W, . i
Modelos 206001W 130**1w, 140**1w
Construccion Disefio de una pieza
Material éptico Polimetilmetacrilato (PMMA) absorbente de la radiacién ultravioleta
Longitud de onda de corte UV ’
(<10%) 400 nm
Transmitancia de la luz ' >90% en el espectro visible
indice de refraccion 1,49
Configuracién de la i Modelo 204001W 6,0 mm de didmetro, convexo-céncavo
dptica/cuerpo Otros modelos: 5,0 mm de didmetro, convexo-céncavo

202001W: 7,5 mm

BiAmEtatatl Otros modelos: 8,5 mm

Cilindro:-1,0 Da-7,5D
(incrementos de 0,5D)
Dentro de unos limites esféricos de
+14,0D a -23,0D0
{Nota: no son posibles todas las
combinaciones)

202001W-3,0Da -23,5D

- 203001W +1,0Da+12,0D

204001W -1,0Da-155D

ZOQUDIW -1,0Da-23,5D
{incrementos de 0,5 D)

Potencias disponibles

INDICACIONES

La fente intraocular faquica ARTISAN esta indicada para la correccion de la miopla o la hipermetropia,
en los pacientes mayores de 18 afios, cuando no hay ninguna patologia ocular que los afecte.

La lente intraocular faquica térica ARTISAN esta indicada para la correccion del astigmatismo, en’'los
pacientes mayores de 18 afios, cuando no hay ninguna patologia ocular que los afecte.

CONTRAINDICACIONES

Los pacientes con alguna de las siguientes afecciones pueden no ser unos candidatos adecuados para
recibir la lente intraocular faquica ARTISAN:

Afecciones oculares
« Un astigmatismo significativo {(superior.a 2 dioptrias) _
* Refraccion inestable (= 0,5?)de vapt bi)dad en la refraccién en los 12 meses anteriores)

Ml e
IF-2019- 14448405-APN@MW&'[U N
Farm. Nawaha L Gonzae
DIRECTQRA TECNICY

Representante legal M.P 19 32¢
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INSTRUCCIONES DE USO
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Afeccién ocular preoperatoria que se esperaria que represente un riesgo indebido para el
paciente.

Anomalia del iris (por ejemplo: ‘iris convexo, sobresaliente ¢ en forma de volcan, atrofia grave u
otra patologia que afecte al iris).

Anomalia de la cdérnea (es decir, queratdcono, cdrnea opaca, cicatrices, 0, en cuanto a las

_lentes intraoculares téricas, otras patologias de la cérnea que produzcan un astigmatismo

irregular)

Profundidad de la cAmara anterior inferiora 3, 0 mm desde el epitelio.

Presién intraocular preoperatoria alta, > 21 mm Hg.

Una pupila anormal, pupila fija o pupila en condiciones escotdpicas superiores a una lente de
diametro de +1,0 mm. _

Un recuento preoperatoric de células endoteliales con una densidad minima de células
endoteliales segun la edad del paciente: :

< 25 afios 2800 celulas/mm
26-30 afos 2650 células/mm
31-35 afos 2400 células/mm
36-45 afios 2200 células/mm
>45 afos 2000 células/mm
Ausencia de vision util o de potencial de visién en el ojo contralateral.

LS S RS N )

- Desprendimiento de la retina o antecedentes familiares de desprendimiento de la retina.

Uveiltis crénica o recurrente o antecedentes de uveitis. -
Glaucoma o antecedentes familiares de glaucoma. '

Inflamacioén aguda o crénica.

Respuesta al tratamiento con cortlcaestermdes

Cuazlquier forma de catarata.

Afecciones no oculares

Edad inferior a 18 afios
Pacientes embarazadas o en perfodo de lactancia.
Diabetes.

CONTRAINDICACION QUIRURGICA PARA LA IMPLANTACION DE UNA LENTE INTRAOCULAR
PLEGABLE

Dificultad quirirgica en el momento de la intervencién, que podria aumentar la posibilidad de
complicaciones.

COMPLICACIONES

Distrofia corneal

_Glaucoma

Hipopion

Luxacién de la lente intraocular

Erosién del iris

Bloqueo pupilar

Sindrome de Urrets Zavalia
Edema corneal

Halos o resplandor

Infeccion intraocular
Precipitados pigmentarios del |r|s n Ia lente intraocular
Desprendimiento de la ret

Representante legal VSA ALTA (FOMEL
Firma y sello PACSIDENTE

IF-zo19-14448405-APN-D1}\WMAT
VSAALTA COMPLEINAD §.6

Famm. Nawha L Gonzale,
2 DIRECTORA TECNICA
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INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO III B - Segun Disp. 2318/02 (TO 04)
PM 1033-81
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Uveitis

Perforacién del iris

Edema macular cistolde

Ametropla y Aniseiconia elevadas
Descentrado de la lente intraocular
Atrofia del iris

Prolapso del iris

Sinequias

Dependencia de las gafas

Céamara anterior plana

Hifema o

fridociclitis y vitritis

Ausencia de precipitados pigmentarios en la lente intraocular
Presién intraocular alta e incontrolada.
Cataratas '

Dependencia de las gafas

ADVERTENCIAS

® & o @ o ®

.Para uso en un solo paciente. No se debe reutilizar, reprocesar ni volver a esterilizar, ya que la

integridad estructural del dispositivo podrla verse afectada o podria haber riesgo reducido de
contaminacion. El funcionamiento defectuoso del dispositivo o una contaminacion cruzada
pueden causar lesiones o una enfermedad del paciente. -

No reesterilizar

No volver a utilizar

No usar después de la fecha de caducidad :

No usar si la integridad del preducto o del envase se han vrsto afectadas

No conservar a temperaturas mayores a 40°C

No moje la lente con liquidos, excepto una solucién salina equilibrada y estéril.

INSTRUCCIONES OPERATORIAS

Antes de la implantacién, todo el envasado debera examinarse meticulosamente para comprobar que el
" contenido no esté dafiado y que se haya elegido la potencia correcta de la lente.
Con una técnica estéril, abra el blister y coloque el contenedor, con la lente, en la bandeja de
" preparacion estéril. La lente intraccular puede cargarse electrostaticamente y adherirse & la tapa del
contenedor. Golpee suavemente la tapa antes de abrir el contenedor. Abra el contenedor de la lente y
examine que ésta no esté dafiada ni contenga restos. La lente puede aclararse con una solucién salina
equilibrada y estéril, o puede recubrirse con un material viscoelastico antes de su implantacion.

PRECAUCIONES

Para la implantacién de una lente ARTISAN se requiere un grado elevado de capacidad y
preparacién quirirgica especifica de las lentes intraoculares con fijacion en el iris.

Para reducir el riesgo de bloqueo pupilar, deben realizarse una o mas iridotomias.

Se debe vigilar la presion intraocular después de la operacién.

Representante legal
Firma y sello

IF-2019-14448405-APN- ANMAI
" USRALIACONPLENIDADS
Earm. Nalia L. Gonzalez
DIRECTORA TECN!

mﬁggﬁ técnico MP 19329




INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO 1l B - Segun Disp. 2318/02 (TO 04)
PM 1033-81
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PRESENTACION

Cada lente se suministra estéril, en un contenedor protector de la lente, sellado en un envase de blister
y envasado en una caja. La caja y el envase de blister tienen etiquetas pegadas que contienen el
modelo de |a lente, el nimero de serie, la fecha de caducidad, la potencia de ia lente y una descripcion
de la misma.

TARJETA DE IDENTIFICACION DEL PACIENTE R

Con cada implante de lente se proporciona una tarjeta de identificacién del paciente. El cirujano o un
miembro de su equipe deberan rellenar la informacién adecuada en cada tarjeta y debera indicar al
paciente que lleve siempre consigo Ia tarjeta, en caso de necesitar un tratamiento médico de urgencia.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

A todos los pacientes que reciban esta lente se les debera realizar un examen ocular preoperatorio
completo. Ademas el cirujano debera proporcionar al paciente un asesoramiento exhaustivo sobre las
ventajas de la cirugla refractaria con la lente intraocular faquica ARTISAN. '

Para evaluar la seguridad de la lente a lo largo del tiempo, hay que examinar a los pacientes a los 6
meses de la intervencién y a partir de entonces una vez al afo. Durante la exploracién de seguimiento
deben controtarse los recuentos de células endoteliales. Las visitas de seguimiento deben aumentarse
a una vez cada 6 meses en caso de que el reclamo de células descienda por debajo de la norma
fisiolégica o bien las mediciones en la camara anterior detecten poca profundidad debido al desarrollo .
de cataratas. También hay que advertir a los pacientes de que no se froten el ojo tratado.

CALCULO DE LA POTENCIA DE LA LENTE

Antes de la intervencidn, el cirujano debe proporcionar a su proveedor local la refraccién manifiesta
subjetiva, la profundidad de la cdmara anterior y los valores de queratometria. Basandose en la formula
de van der Heijde y en los datos proporcionados por el cirujano, se hara una recomendacién sobre la
potencia de la lente. Para la colocacién correcta de la lenta intraocular faquica térica ARTISAN® en el
ojo y a fin de evitar errores de colocacion, su proveedor puede proporcionar al cirujano una ilustracion
de la situacion in situ, acompanada del calculo de la potencia de la lente. Si desea mas informacién
sobre el calculo de la potencia, péngase en contacto con su proveedor.

LENTES INTRAOCULARES FAQUICAS TORICAS: ELECCION DEL MODELO DE LA LENTE

En caso de incisién superior:

00

Si el paciente tiene un eje cilindrico entre 0° y 45° o entre 135° y 180°, se recomienda una lente
intraocular faquica térica con un eje cilindrico de 0° El eje correcto en el que debera implantarse le
lente intraocular faquica térica es igual al eje cilindrico refractario del ojo del paciente

ao°

Si el paciente tiene un eje cilindrico entre 45° y 135°, se recomienda una lente intraocular faquica térica
con un eje cilindrico de 90°, El eje de implantacion correcto en el que deberé colocarse la lente
intraoccular faquica térica es igual al eje cilindrico refractario del ojo del paciente, mas 90°.

En caso de incisién temporal:

DU

Si el paciente tiene un eje cilindrico entre 45° y 135°, se recomienda una lente intraocular faquica torica
con un eje cilindrico de 0°. El eje correcto en el que debera implantarse la lente intraccular faquica

tdrica es igual al eje cilindrico refrzﬂar:o?/o?j del paciente.
] IF-2019-14448405 APWW@%“

Farm Natanz L (_-,on
Zale;
IRECTORA TECNICA
Representante legal
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INSTRUCCIONES DE USO
ANEXQO il B - Segan Disp. 2318/02 (TO 04)
PM 1033-81
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90° :

Si el paciente tiene un eje cilindrico entre 0° y 45° o-entre 135° y 180" se recomienda una lente
intraocular faquica térica con un eje cilindrico de 90°. El eje correcto en el que debera implantarse la
- lente intraocular faquica térica es igual al eje cilindrico refractario del ojo del paciente, mas 90°.

DATOS DE LA INVESTIGACION CLINICA

Puede consultarse un resumen de los resultados de la mvestlgamén clinica en el sitio web
www.ophtec.com.

REACCIONES ADVERSAS GRAVES

Todas las reacciones adversas graves que afecten a los pacientes que reciban la lente intraocular
faquica ARTISAN deben notificarse inmediatamente al proveedor local.

ALMACENAMIENTO
Conservar a temperaturas menores'de 40°C.
VIDA UTIL

NO debe utilizarse pasada la fecha de expiracion que figura en el rotulo.
\

L1

IF-2019-14448405-APN-DNP ’ MAT
VSAALIA CUvatJlunu 8.
Fam. Natalia L (sonzale;
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Gobierno de Salud Presidencia de la Nacion

Aimertos v Tecnciooa Mddca

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-7831-18-1
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por VSA ALTA COMPLEJIDAIﬁ
S.A., se autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Produc'_tof_'s
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datc;s
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: LENTES INTRAOCULARES DE PMMA
(POLIMETILMETACRILATO).
Cadigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 12-324 - Lentes, Intraoculares. 5
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): OPHTEC. 3 "
Clase de Riesgo: III.
Indicacién/es autorizada/s: Indicada para su implantacién en el ojo humano faquico,
para la correccién de un error de refraccién, en pacientes mayores de 18 anos,
cuando no hay ninguna patologia ocular que los afecte.
Modelo/s: 202001W Artisan Miopia 5/7.5, pequefia
203001W Artisan Hipermetropia 5/8.5
204001W Artisan Miopia 6/8.5
206001W Artisan Miopia 5/8.5

130**1W Artisan Torica Sxx*Cxx* 00

Sede Central
Av. de Mayo 869, CABA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http:/fwww.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod, Médicos
Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé b
Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzdlez 1137, Eva Perén 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé, .

Prov. de Mendoza

Prov. de Cordoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé "~

e



%4’0**1\:‘9’ Artisan Toérica Sxx*Cxx* 900

%**) representa un valor numérico que varia de acuerdo a la combinacién de
poderes de dioptrias existentes para cada versién.

Periodo de vida Gtil: 5 afios a partir de la fecha de fabricacion.

Método de Esterilizacién: ETO.

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

Forma de presentacion: Estéril en un contenedor protector de la lente, sellado en
&nvase blister y envasado en caja. Por Unidad.

Nombre del fabricante: OPHTEC B.V.

Lugar/es de elaboracién: Schweitzerlaan 15 9728 NR Groningen, Paises Bajos.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM 1033-81,
con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de |a Disposicion autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-783%1-18-1

Disposicion N©

3034 01 200




