‘2014 - Afio de Homenaje af Afmirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

Miniserto e Safud - pisrosicion R G2 4

19 DIl 201
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-006373-14-7 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones VISION MEDICA 2000 S.A.
solicita se autorice la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto medico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién &e productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto $763/64, 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 Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vrigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita. '

>§k Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N°® 1490/92 y 1886/14,

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

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién 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 IPCL, nombre descri;:ifivo LENTE DE CONTACTO FAQUICA IMPLANTABLE
(IPCL) y nombre técnico Lenfes de Contacto, de acuerdo con lo solicitado por
VISION MEDICA 2000 S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM,
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 25 y 26 a 29 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la".ANMAT PM-2142-30, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direcciéon Nacional de Produlctos médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Diéposicién, conjuntamente con su
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccidén de
Gestion de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente, Cumpliao, archivese.

Expediente N° 1-47-0000-006373-14-7
DISPOSICION No 8 6 2 ﬂ
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- Administrador Necional
ANM.AT.



VISION MEDICA 2000 S.A. INFORME TECNICO
ANEXO I1Il1.B.

MODELO DE ROTULO

ROTULOS

Fabricado por :

POLYMER TECHNOLOGIES INTERNATIONAL
310/C Village of Dabhasa. Tal. Padra

Dist. Vadodara -391 440, Gujarat, INDIA

Importado por :

VISION MEDICA 2000 S.A.

Urquiza 468

1215 CABA, Argentina

Nombre genérico :LENTE DE CONTACTO FAQUICAS IMPLANTABLES
Marca : IPCL

Modelo/s : xxxx

ESTERIL/YAPOR

Lote : yyyy

Fecha de vencimiento xx/xxxx

UN SOLO USO

No exponer a la luz solar. Almacenar a temperatura ambiental en lugar seco. No almacenar por
debajo de 0° ni por arriba de 45°.

Ver instructivo de uso

No utilizar si el envase se encuentra daifado.

Director Téenico Daniel Carrié, Farmacéutico, M.N. 12.269
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-30
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Claudio Marcelo Martinez

(laudio Marcelo Martinez
PRES'I DE NTE




INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por :

POLYMER TECHNOLOGIES INTERNATIONAL
310/C Village of Dabhasa. Tal. Padra

Dist. Vadodara -391 440, Gujarat, INDIA

Importado por :
VISION MEDICA 2000 S.A.
Urquiza 468

1215 CABA, Argentina

Nombre genérico :LENTE DE CONTACTO FAQUICAS IMPLANTABLES
Marca : IPCL

Modelo/s ; xxxx

ESTERIL

UN SOLO USO

No exponer a la luz solar. Almacenar a temperatura ambiental en lugar seco. No almacenar por
debajo de 0° ni por arriba de 45°.

Ver instructivo de uso

No utilizar si el envase se encuentra daiiado.

Director Técnico Daniel Carrio, Farmacéutico, M.N. 12.269
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-30

(laudio arcelo Martinez
PRES! DENTE




INSTRUCCIONES DE USQ

El poder del lente a ser implantado debe ser determinado preoperatoriamente. El poder
del lente intraocular implantable para cada paciente puede ser estimado desde el error
refractivo temprano o calculado desde el radio corneal, la profundidad de la cémara
antertor y la longitud axial del ojo en relacién con la formula.

La implantacion de cualquier lente de contacto implantable faquico debe ser realizado
por un cirujano experto en la técnica quirirgica requerida. El siguiente procedimiento es
recomendado para implantacion de lentes de contacto implantables faquicos.

El paciente debe ser preparado para cirugia de acuerdo al procedimiento estandar. Se
debe utilizar un claro tinel escleral o corneal con una incisién de 3.0 mm, seguido por
un relleno de la cdmara posterior con un viscoelastico.A continuacién, el IPCL es
plegado usando un sistema apropiado de inyeccion e inyectado en la ¢cdmara anterior.
Por favor referirse al prospecto del producto suministrado con el inyector para
instrucciones referente a la adecuada carga e inyeccion del IPCL. Usar el sistema de
inyeccion. Verificar la correcta orientacion del IPCL.Si las pupilas siguen siendo
suficientemente dilatadas, el IPCL debe estar centrado correctamente y posicionado
bajo el iris en frente del lente natural de manera que la sensacion de los hapticos se
colocan en el surco. Se debe realizar una completa aspiracion del material viscoelastico
antes que el ojo esté cerrado (sin sutura). El cuidado médico postoperatorio debe
seguirse por el procedimiento estandar del cirujano.

ESTERILIZACION y METODO DE ESTERILIZACION

Los lentes intraoculares son ESTERILES y de UN SOLO USO. En caso de rotura del
envase se pierde la esterilidad.

CONTRAINDICACIONES

Los lentes implantables faquicos (IPCL) estan contra-indicados en la presencia de
alguna de estas circunstancia y/o condiciones :

* Progresiva miopia o hiopia (error de refraccién inestable, ya sea en cualquiera de
los dos ojos)

¢ Cualquier cirugia previa corneal o refractiva

¢ Queratocono

e Glaucoma primario de angulo abierto o glaucoma de angulo estrecho

* Alguna catarata en el ojo operado o catarata no traumatica en el otro ojo
» Historia previa de iritis, sinequia, sindrome de dispersion del pigmento,

pseudoexfoliacion

Claudio Marcelo Martinez
PRES! DENTE




¢ Persona bajo edad de 21 afios

» Pacientes con alguna de las condiciones pre-existentes detalladas bajo
complicaciones que impedira una agudeza visual postoperativa de 20/60 0
mejor.

e (Cdmara anterior angulo estrecho

* Pacientes con bajo/anormal densidad corneal endotelial

COMPLICACIONES O REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas y complicaciones debido a la siguiente cirugia e implantacion
de algin lente implantable faquico puede incluir pero no estd limitado a :

¢ Hyperma

* Bloque pupiliario

e (Catarata

o  Uveitis

» Edema macular agudo
e Sobre/bajo correccion
o Vitritis

¢ Pupila no reactiva

¢ Endopitalmitis

* Edema retinal

¢ Descompensacion corneal |
e (laucoma secundario

» Mirada significativa y/o halos (bajo condiciones nocturnas)

PRECAUCIONES

No reesterilizar
L T e L e K 1 T

¢ No autoclave

o Marcelo Marfinez
PR ESI pDEN TE

d



8621

* Los lentes no deben exponerse a ninguna solucion otra que la norma usada €
soluciones de irrigacién intraoculares.

o Los lentes deben ser manipulados con cuidado para no daiiar al lente.

¢ No permitir que el lente se seque en el aire. Los lentes deben ser almacenados en
una solucién de 0.9% cloruro de sodio durante la cirugia.

¢ El efecto a largo plazo del lente de contacto faquico implantable no ha sido
determinada. Por lo tanto los médicos deben continuar monitoreando los
pacientes implantados postoperativamente sobre una base regular.

¢ Laimplantacién del IPCL con una camara anterior profunda (corneal endotelio a
la capsula anterior del cristalino) menos de 2.8 nm no es recomendada.

o Seguridad y efectividad del IPCL no ha sido establecida en pacientes con previa
cirugia corneal refractiva.

e Implantacion del IPCL puede resultar en una disminucién de la densidad de
células endoteliales de la cérnea

ADVERTENCIAS

e Verificar que el modelo del lente sea el adecuado.
e Abrir el envase para verificar el poder didptrico del lente
* Manejar al lente por la porcién haptica. No raspar la 6ptica con el foreeps.

¢ PTI recomienda usar Unicamente el sistema inyector para insertar ¢l lente de
contacto faquico implantable en el estado plegable.

(laudio Marcelo Marfinez
PRESlDENTE.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-006373-14-7
El Administrador Nacional de |la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Técnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion 'N°
862 ,ﬁ/ de acuerdo con lo solicitado pdr VISION MEDICA 2000 S.A., se
autorizo Ié'"inscripcién en el Registro Nacional de Productores 'y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios céracteristicos:
Nombre descriptivo: LENTE DE CONTACTO FAQUICA IMPLANTABLE (IPCL).
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-996-Lentes de Contacto.
Marca(s) de (los) producto(s) méedico(s): IPCL.
Clase de Riesgo: IiI.
Indicacién/ésﬂautbrizada/s: Indicado en adultos fdquicos para tratamiento de
moderada a alta miopia y de hipermetropia. Destinado a ser colocado en su
totalidad dentro.de la cdmara posterior directamente detrads dell iris y delante de
la capsula anterior del cristalino humano.
Modelo/s: IPCL11, IPCL 112, TPCL115, IPCL117, IPCL12, IPCL 122, IPCL 125,
IPCL 127, IPCL 13, IPCL135, IPCL137, IPCL14, IPCLD11, IPCLD112, IPCLD115,

IPCLD117, IPCLD12, IPCLD122, IPCLD125, IPCLD127, IPCLD13, IPCLD135,

"



IPCLD137, IPCLD14, IPCLT11, IPCLT112, IPCLT115, IPCLTl 17, IPCLT12,
IPCLT122, IPCLT125, IPCLT127, IPCLT13, IPCLT135, IPCLT137, IPCLT14.

Periodo de vida util: 3 afios.

Forma de presentacién: Blister termosellado conteniendo una unidad de LCIF
estéril en solucion de CiNa 0,9% p/v.

Condicfc’)n de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: POLYMER TECHNOLOGIES INTERNATIONAL.

Lugar/es de elaboracién:, 310/C Village of Dabhasa, Tal. Padra, Dist.Vadodara,
391440, Gujarat, India.

Fuente de obtencidn de materia prima: No aplica.

Se extiende a VISION MEDICA 2000 S.A. el Certificado de Autorizacidon e

Inscripcién  del PM-2142-30, en la Ciudad de Buenos Aires, a

HJDICZHM' siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision.
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Administrador Naclonal
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