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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-4210-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 10 de Junio de 2020

Referencia: 1-47-3110-3153-20-2

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-3153-20-2 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones CENTRO OPTICO CASIN SA., 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 elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

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

Que se acttia 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 Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca OMNI, nombre descriptivo Lentes intraoculares plegables de acrilico hidrofilico y
nombre técnico Lentes, Intraoculares, para Camara Posterior, de acuerdo con lo solicitado por CENTRO OPTICO
CASIN SA., 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 GEDO N° IF-2020-36017914-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-350-274", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e 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 e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Lentes intraoculares plegables de acrilico hidrofilico

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-071 Lentes, Intraoculares, para Camara Posterior

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): OMNI

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

Reemplazo del cristalino humano luego de la extraccion de cataratas

Modelos:

Y SQQB00ASP



Y SQ600UV Tx

Y SQQ600UTV x*

Y SQFL600DF

Y SQQB00DF*

Y SQQ600DF

PBF37UVQ*

PBF37UVQ

CBF32UVFL*

CBF32UVFL

CBF32UVASP

Y SQFL 600

Periodo de vida ttil: 3 Afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol 6gico: NO CORRESPONDE
Forma de presentacion: Por unidad: Kit conteniendo unalente intraocular, un inyector y un
cartucho de plegado.

Método de esterilizacion: Lente intraocular: Estéril por vapor

Inyector y Cartucho de plegado: Estéril por Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:

OMNI LENSPVT. LTD.

Lugar de elaboracion:

5 Samruddhi Complex, OPP Sakar-111, Nr. Sattar Taluka Society, Ahmedabad, 380 014, India

Expediente N° 1-47-3110-3153-20-2
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Recurants CENTRO OFTICG CAGIN 5.4

hiimero de Establecmienio 350 .
Referancia Regisim Famba Producio Medico Claza Bl [PM3S0-274) CG Sln
Hombre Desonptivo Lenie Intrsoculer Plegable de Acrlico Hidrofilico

Marnca OMNI Cifindrralivin + innowweon
Documanio Ansaxn |ILB Instrucoones de Uso - Ritulos

ol i Lens Pt Ltd,

A-G3A-T0, Electronics Estate,

GIDC, Sector-25, Gandhinagar,
Gujarat, India.

Reg, office; 5- SAMRUDDHI,
Opp-SAKAR Ill, Navarangpura,
Ahmedabad -3530014 Gujarat, India.
Tel079-27544031 Fax(T3-27 544035
Email: infoi@omnilens.in

Contenido: Lente ntraocular plegable de acrilico hidrofilico, inyector y Cartucho de plegado
Marca: OkiNI

Modeto: Ver envase original

Fabricante: OMMNI LENS Pwt. Lid.

o Sammnudchi Complex, OPP Sakar-fll, Nr. Satiar Taluka Sociely, Ahmedabad, 380 014, India
Importador: Centro Oplico Casin 5.A.

Tres Amoyes 824 178, C1416DCH, C A.BA,, Argentina

Director Tecnico: Farmacéutica Vanesa L, Zsigmond, MN 15738

Serie, Lote y Vencimiento: Ver envase onginal

Producto esteril por vapor. (Lente Intraocular) De un solo uso,

Producto estéril por dxido de etileno. (Inyector y cariucho de plegado)

Mo re-esterilizar. Mo re-utifizar. No wiilizar si el envase esienl se encuenira rofo o abiero
Mantener a temperaiura entre 5 "C y 30 °C

Leer alentamente las instnicciones que scompanan al producto

Mantener seco y protegido de ia luz solar directa

Autorizado por k3 AN MAT. PM350-274

Uso exclusivo a profesionales e insfifuciones sanitarias

Estas instrucciones de uso aplican a los modelos siguientes:

YSQQE00ASP PBF3ITUVO"
YSQFLE0D SQABDOASP
YSOFLE00" SOFLE00ASP”
CBFIZUVASP YSQFLG0DASP"
CBFIZUVASP" YSQFLE00ASP
CBFIZUVA YSQQE000DF
CBFIZUVA" YSQQe00DF
CBFIZUVFL YSQFLE0ODF
CBFI2UVFL® YSQQe00UVTY"
PBF3ITUVQ YSQQE00UVTx

IF-2020-36017914-APN-INPMZANMAT
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Descripcidn:

Las lentes intraoculares plegables de acrifico hidrofilico son implantes destinados a reemplazar el cristalino
humano como media para hacer converger los rayos de luz scbre la refina en aguellos pacienies en fos cuales
el cristalino natural ha debido ser removida.

Loz dispositivos incorporan un absorvenie de radiacion UV, y pueden o no incorporar un cromdforo amarillo de
unién covalente que le brinda las mismas caracterisiicas en cuanto a filtrado de rayos UV v radiacion azul de
alia energla presente en el crislalino humano.

El cromoforo fillra Onicamente los rayos UV v la luz azul de alta energia dafinos para la retina a [a vez que
permite el paso de los demas rayos del espectro luminico, en particudar ia luz azul de baja energia que
contribuye a una mejor percapcion del contrasie.

Indicaciones de uso:
Reemplazo del cnstalino humano luego de la extraccion de calaratas.

Céleulo del poder de la lente:

Se recomienda que el cinijano ufifice un método de celculo de poder con el cual se encuentre mas
familiarizado y confortable en genesal, el podar de la lenfe infraocular para cada paciente puede ser estimado
por los defectos refracivos previos o caloulado por los radios comeales, profundidad de la camara anlerior y
largo axil def ojo de acuerdo a las formulas mundiaimente estandarizadas en la fiteratura.

Infermacién de la Constante A:

La constante impresa en la parle extenor de la caja de |as lentes intraoculares se presenta como una gula de
ofentacidn ¥ es un punio de inicio para el poder de calculo de la lente. Se recomienda que =1 cirujano
desamolle su propio modelo de constanie basado en la expeniencia clinica con cada modelo en pariicular,
técnica quirdngica, equipos de medicion v resultados post-operatorios.

Métodos de esterilizacion:

Las lentes intracculares OMNI estan esteriiizadas mediante un proceso validado de esterilizacion por vapor.
Les myeclores y cartuchos de plegado son esteriiizados mediante un proceso validado de esterlizadon por
xido de etileno.

Condicienes de almacenamiento y transporte:
Almacenar y transporiar a temperatura entre 5 °C y 30 °C, protegidos de |a luz solar directa.

Circunstancias bajo las cuales se puede ufilizar la lente intraocular:

Las |entes intraoculares plegables de acrilico hidrofilico estan destinadas a ser posicionadas en [a camara
posterior ded ojo, después de reemplazar ef cristalino natural del paciente.

Esta posicion permite que la lenie funcione como un medio refractivo en la cormeccidn de la afaquia.

Instrucciones para remover la lente del contenedor:
» Exiraiga el frasco vial del interior del sobre bolsa. Sujete ef vial fsmemente con una mano y
desenmsque la tapa con los dedos. Refire el tapon de goma y sagque la lente del vial.
# Para el caso de viales provistos con un sujetador, refire enlonces el sujeiador en el cual 3= encuentra

miontada ia lente intraocular, abra MEHWW%%WWRNQWAN MAT
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# Para el caso de viales provisios con un sujelador-plegador, relire entonces el sujetador-plegador en &l

cual s2 encuentra montada la lente intraocutar y pliegue la kente.

Para el caso de lentes infraoculares provistas en un blister, retire el blister del sobre bolsa, sostenga
firmemente el bilster ¥ retire ka pelicula de aluminio y lwego quita Ia lente cuidadosamente.

Para el caso de lentes prowistas en un blister con un sujetador, relire ef sujetador del biister en el cual
se encuentra moniada la lente, abra el sujetador con cuidado y refire la lente infraocular.

Para el caso de lentes provistas precargas en un sistema de inyeccidn, un instructivo explicando el
funcionamienio del sistema se ha provisto por separado dentro del empague de [a lente intraocudar
Proceda con cuidado al retirar la lente de los contenedores ya gue la lente puede danarse facimente.
Inspeccione la lente: para asegurarse de gue no fenga residuos o restos de parlicidas ¥ que esté libre
de danos. La lente debe manipularse exclusivamenta por la zona de los hapficos.

Instrucciones de uso:
Para evitar que la lente se tome opaca temporanamente al momento de la implaniacin se recomienda estabilizar
la lenie a una temperatura de 23 *C al menos 60 minutos anies de refirarla del empague.

-

Sujete la lente por los haplicos y enjuaguela con solucion saling balanceada estéril antes de
implantaria. Utilice 1a lente inmediatamente ¥ no la someta a comentes de aire para evitar que se
dezhidrate.

Es imperativo gue ia lente se sitie en el saco capsular.

Contraindicaciones:
Los cirufanos deben explorar el sso0 de mélodos afiemativos para I8 comeccion de la afaguia y considerar el
impiante de ura lenie. intraocular sélo si las alternativas son consideradas insatisfaciorias para ‘satisfacer las
necesidades del pacente.
El implante de una lenie intraocular no es aconsejable ante el diagndstico o fratamiento de cieras pstologias que
presenten riesgos para |a visidn del paciente. Estas condiciones son, pero no se limitan a:

s Hemomagia Coroide

s Uveills cronica severa

« Perdida excesiva de vitreo

« (Camara anterior exiremadamente estrecha

Glaucoma médicamentes nio controlado o presién excesiva del vitreo

Micro-oftzimia

Aniridia

Rotura de la capsula posterior y separacion zonular que impidan |a fijacion de la kente intraocustar
Retinopatia diabética profiferativa (severa)

# Distrofia cormeal severa

« Rubeosis indis

s Calaratas congénita bilateral

= [nflamaciones recumentes del segmento antenar o posterior de eliclogfa desconocida
= Desprendimiento de refina

+ Afrofia de iris

« Amefropias severas y aniseiconia

il o oo |F-2020-36017914-APN-INPM#ANMAT
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= Hemomagia
En las condiciones arriba mencionadas el implante de la lente intraccular puede realizarse bajo criberio ded
profesional.
Complicaciones:

Como en cuslquier procedimiento quirdrgico, existen riesgos involucrados. Los posibles efectos adversos v
complicaciones relacionados: con el implante de una lente intraccular pueden ser, pero no se limitan, a bos
siguientes:

Opacificacion de la capsula posterior

Edema macular cistoids

Edema de comea

Blogueo pupiiar

Iridociclitis

Endo-oftalmia v Panoftalmia

[rifis

Inflamacion del segmento antenor y posterion recumentes de eticlogia desconocida
Precipitados en la lente intraccular
Descentrado de |a lente infraocular

Dislocacion y subluxacion de la lenle infraocular

Advertencias:

Mo re-estendizar & disposifivo por ningln meliodo.

Ufilice s6lo solucion de imigacian intraccular esiénl para lavar/enjuagar las lentes intracculares con el fin de
mantener |a condicion de esterilidad vy evitar contaminaciones.

Una vez abierto el envase ia lente intraocular debe ser ulilizazda inmediatamente. Las lentes de nafuraleza
hidrofilica pueden absorber sustancias con las cuales enfren en confacto, como desinfeciantes, medicinas,
oélulas sanguineas, elc. Esto podria causar el Sindrome Toxico de Lenie Intraccular, Enjuague |a lente
cuidadosamente antes de implantaria con soluckin salina balanceada esténl.

Mo reutilice la lente. La reutilizacion de 1a lente puede causar pérdida de vision y serios danos a la salud
del padiente,

La lente debe implantarse en el saco capsular,

Mo utilice |a lente infraocular luego de la fecha de vencmiento impresa en el envase y etiquetas,

Manipule la lente infraccular con caidado. Un manefo nadecuado puede causar danos en la lente.

Se requiers un alio nivel de destreza quinirgica para implantar una lente intraocular. El cirujgno debe haber
observado o asistido en mumerosos procedimientos quinirgicos ¥ haber aprobado praclicas anies de
intentar implaniar una lente infraocular por si mismo.

El cirujarn debe ser conscienie de la posibilidad de ocpacificacidn del implante que puede reguerr la
remocion del mismo.

Todos los casos de necesidad de extracoon del implanie deben ser reportados al fabncante.

IF-2020-36017914-APN-INPMZANMAT
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Informacién sobre fecha de vencimisnto:

La esterilidad estd garaniizada a menos que e sobve bolsa esténl se encuentre dafiado o abierto. La fecha de
vencimiento esta claramenie indicada en el extenor del envasa de |a lenie. No se debe ulilizar fa lenie luego de la
fecha indicada en el envase.

Instrucclones de uso del Inyector y Cartucho de plegado:

Descripeidn:

El sistema de inyector ¥ cartucho: de plegado se enfrega como parie del Ki (Lente intraocular + Carfucho de
plegado) empaquetados para la venia en la misma caja, en confenedores estériles separados (Lente por una lado,
Inyector y cartucho de plegado por ofro lado)

El eonjunio inyector + cartucho de plegado se halla estéql medianie un proceso validado de esterifizacidn por doado
de etileno.

El conjunio se ulliza para inyectar |a lente intraocular a través de la incision, de manera plegada, reduciendo el
tamanio requerido de incision.

Uilizacién:
Examine cuidadosamente el empague esténl antes de abrirdo para garantizar la esterlidad. Mo utilice &l conjunto si
el envase contenedor estérnil se encuentra abierto o dafado.

Abra el sobre bolsa y retire &l blister en un ambiente estérl

Retire & cartucho de plegado del Blister

Abra vy soslenga las aletas del cartucho de manera de poder colocar |a lente en el interior ded carfucho

Distribuya algo de viscoeiastico en ta boquilta y la canaleta del carucho

= Cologue |a lenie intreocular de manera que la misma s encuentre centrada en la canaleta con el haptico
frontal apuntado hacia la izquierda

# Ciemre las aletas sobre si mismas con cuidado & inspeccione la posicién de Ia lente dentro ded carfucho

s Asegirese de gue el haplico frasero no sea atrapado entre las aletas y que no asome por fuera del
cariucho

= Verfigue gque la ptica de la lente y los hapticos no sean atrapados entre las aletas del cartucho

s [nyecio algo mas de viscoelasiico por el orficio trasero del cartucho

« Retire el inyector del blister. Venfigue que el capuchin de goma se encuentre bien posicionado en la punta
ded inyector, a tope y recto.

= Assgure el cartucho cerrado con fa lente infraccular previamente cargada deslizando ei carucho en la
ranura en la parie frontal del inyector

« Empuje el mango del émbolo despado y venrfigue que el capuchén de goma en la punia del émbolo se
deslice dentro en el orificio trasero del eartucho.

# [ntroduzca {a punta del cartucho de plegado a ravés de la incisidn

= Aplique la presidn necesaria sobre el émbolo pare empujar la lente intraocular 8 traves de la incisidn ¥
pasicione la kente en el saco capsular.

« Retire el conjunto del interiar del ojo

IF-2020-36017914-APN-INPMZANMAT
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Advertencias v culdados especiales:

Mo re-esterilice el conjunto inyector cartucho de plegada.

Mo re-ufifice el conjunio inyecior cariucho de plegado.

Ma utifice el confunio luego de la fecha de vencimiento impresa en &l envase

Mareje el conjunto inyecior ¥ cariucho de plegado con cuidado. Un manejo inedecuado del conjunio puede
provocar danos en la lente intraocular y lesiones serias en el paciente.

Simbolos presentes:

@@+ § ® = == &

IF-2020-36017914-APN-INPMZANMAT
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casin

Cifindrralivin + innowweon

ROTULOS

Marca: OMNI

Modeio: Ver envase oniginal
Fabricante; OMNI LENS Py Ltd.
5 Samrucdni Complex, OPP Sakar-iil, Nr. Sattar Taluka Society, Ahmedabad, 380 014, India
Importador: Centro Optico Casin S.A

Tres Armoyos 824 1°8, C1416DCH, C.AB A, Argentina

Director Técnico: Farmacéufica Vanesa L. Zsigmond, MN 15739
Sene, Lote y Vencmiento: Ver envase onginal

Producio estérnil por vapor, {Lente Intraccular) De un solo uso,
Producio eslérnl por dudo de efilenc. {(Invector v carucho de plegado)
No re-esterilizar. No re-utilizar. No ufilizar 53 el envase esténl se encuentra roto o abierto
Mantener a temperatura entre 5 °C y 30 °C

Leer alenlamente las instrucciones gue acomparian al producto
Mantener seco y prolegido de la luz solar directa

Autorizado por ta AN MAT. PM330-274

Uso exclusivo a profesionales e mstituciones sanitarias

Contenido: Lente intraccuiar plegable de acrilico hidrofilico, Invector y Cartucho de plegado

=+
i

il i
anmat
Z3IGMOND Vanesa Liliana
CUIL 272525806573

=4~

(.-

GATIBE2020-36017914-APN-INPM#ANMAT

LEIRD Leandro Juan
CUIL 20230442038
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-36453617-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 5 de Junio de 2020

Referencia: 1-47-3110-3153-20-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-3153-20-2

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por CENTRO OPTICO CASIN S.A., se autoriza lainscripcién en el Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Lentes intraoculares plegables de acrilico hidrofilico

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
16-071 Lentes, Intraoculares, para Camara Posterior

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): OMNI

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Reemplazo del cristalino humano luego de la extraccién de cataratas

Modelos:

Y SQQ600ASP

Y SQ600UV Tx

Y SQQB00UTV x*



Y SQFL 600DF
Y SQQB00DF*

Y SQQB00DF

PBF37UVQ*

PBF37UVQ

CBF32UVFL*

CBF32UVFL

CBF32UVASP

Y SQFL 600

Periodo de vida ttil: 3 Afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnol 6gico: NO CORRESPONDE
Forma de presentacion: Por unidad: Kit conteniendo unalente intraocular, un inyector y un
cartucho de plegado.

Método de esterilizacion: Lente intraocular: Estéril por vapor

Inyector y Cartucho de plegado: Estéril por Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:

OMNI LENSPVT. LTD.

Lugar de elaboracion:

5 Samruddhi Complex, OPP Sakar-111, Nr. Sattar Taluka Society, Ahmedabad, 380 014, India

Se extiende € presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-350-274, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-3153-20-2
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