"2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos i
ANMAT ) DISPOS‘C'ON Nb 2 2 8 L

BUENOS AIRES, 19 ABR 2012

VISTO el Expediente NO 1-47-22765/10-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones EDUARDO ANTONIO
DIDOMENICA solicita se autorice la inscripcidn en el Registro Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de un
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializaciéon 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 consfa la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reidne los
requisitos técnicos que contempla la horma 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 los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
R
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

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

ARTICULO 10°- Auforn’zase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) - de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Técnologia Médica del producto médico de marca
EYEOL, nombre descriptivo lentes intraoculares plegables y nombre técnico
lentes, intraoculares, de acuerdo a lo solicitado, por EDUARDO ANTONIO
DIDOMENICA, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 79 y 80-83 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3°© - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1280-99, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afhos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

\
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DISPOSICION NO© 2
SUB-INTERVENTOR
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del ,iRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .., 264 ........

Nombre descriptivo: LENTES INTRAOCULARES PLEGABLES

Codigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 12-324 Lentes, intraoculares
Marca de (los) producto(s) médico(s): EYEOL

Modelos: Hyflex, Hyflex Y

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: correcion visual de afaquia en pacientes adultos en
los que se ha removido el cristalino cataratoso. Indicada para su colocacion en el
saco capsular

Periodo de vida util: 3 afios

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Eyeol UK Ltd

Lugar/es de elaboracién: 8 Apex Business Centre, Boscombe Road, Dunstable,
Bedfordshire, LU5 4SB, Reino Unido
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

, | |
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" ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-22765/10-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

2264 , Y de acuerdo a lo solicitado por EDUARDO ANTONIO

DIDOMI’ENICA,' se autorizo la inscripcion 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

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-324 Lentes, intraoculares

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

Modelos: Hyflex, Hyflex Y

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: correcion visual de afaquia en pacientes adultos en

los que se ha removido el cristalino cataratoso. Indicada para su colocacién en el

saco capsular

Periodo de vida util: 3 afios

Condiciéon de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Eyeol UK Ltd

Lugar/es de elaboracién: 8 Apex Business Centre, Boscombe Road, Dunstable,

Bedfordshire, LUS5 4SB, Reino Unido

Se extiende a EDUARDO ANTONIO D;[;?}OZ%IZENICA el Certificado PM-1280-99, en la
19

Ciudad de Buenos Aires, a ....... ....., siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No 2 2 6 4 e
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¢, OTTO A. ORSINGHER
s;UB.,NTeRVENTOR
ANMAT



Proyecto de rétulos segun Anexo IIl.B de la Di
2318/02 (TO 2004)

Lentes intraoculares plegables de camara posterior de acrilico
MARCA: EYEOL

MODELOS:

Hyflex

Hyflex Y

Accesorios:

Sistema inyector

Inyectores

cartuchos

Fabricado por:
EYEOL UK, LTD.

8 Apex Business Centre, Boscombe Road, Dunstable, Beds. LUS 4SB, Reino Unido

Importado por Eduardo Antonio Di Domenica
Albarifio 1588 — CABA - Argentina

Director técnico Sergio benitez, Farmacéutico
ESTERIL. Esterilizado por vapor de agua

LOTE N°

FECHA DE ELABORACION:
PRODUCTO DE UN SOLO USO (INDICADO POR SIMBOLO)

Condicion de venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM.1280:9




Sumario de informaciones basicas de las

instrucciones de uso segin Anexo lil.B de la
Disp. 2318/02 (TO 2004)

Lentes intraoculares plegables de camara posterior de acriiicc
MARCA: EYEOL

MODELOS:

Hyflex

Hyflex Y

Accesorios:

Sistema inyector

Inyectores

cartuchos

Fabricado por:

EYEOL UK, LTD.

8 Apex Business Centre, Boscombe Road, Dunstable, Beds. LU5 4SB, Reino Unido

importado por Eduardo Antonio Di Domenica

Albarifio 1588 — CABA - Argentina

Director técnico Sergio benitez, Farmacéutico

ESTERIL. Esterilizado por vapor de agua

Condicién de venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1280-99

INDICACION O FINALIDAD DE USO
Indicado para la correccion visual de la afaquia en pacientes adultos en los que se ha removiao
el cristalino cataratoso. Indicada para su colocacién en el saco capsular.

INSTRUCCIONES PARA EL USO

- Examine la integridad del envase y verifique el tipo de iente, potencia, configuracion y
fecha de vencimiento

- Abra el envase y retire la lente en un ambiente estéril

- Examine la lente verificando que no presente particulas adheridas en su superficie, u
otros defectos visibles.

- Manipule la lente por su aptica. No utilice férceps sobre la éptica.

- Coloque la lente, utilizando técr‘ﬂca estéril apropiada, en el sistema inyector.

- Pueden utilizarse disfintas técnicas quirirgicas para su colocacién, a criterio del




EFECTOS ADVERSOS
Edema macular

Iritis

Edema comeal

Blogueo pupilar
Glaucoma secundario
Vitritis

Visién de halos

Vision borrosa
Sub/luxacién de fa lente

PRECAUCIONES

Los efectos a largo plazo del implante de lentes intraoculares aun no han sido determinados. El

profesional deberia, por consiguiente, monitorear al paciente en forma periddica.
Controlar la presi6n intraocular post-operatoria

La eficacia de los filtros UV para prevenir enfermedades de la retina no ha sido aun
demostrada.

CONTRAINDICACIONES
Sospecha de endoftaimitis
Historia previa de desprendimiento de retina

ADVERTENCIAS

No utilizar si el envase de encuentra dafiado. La esterilidad podria hallarse comprometida.
No reesterilizar

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
No almacenar a temperaturas mayores a 45° C.

N,

FORMAS DE PRESENTACION /
La lente intraocular se pfesenta estéril, en un envase primario _tipo pouch, y un envase

secundario consistenté enfuna caja gle cartén.

MARI CAHO

L




Proyecto de Tarjeta de Implante segin Art. 21° de la Disp. 5267/06 x triplicado
ORIGINAL

Producto: Lentes intraoculares plegables de camara posterior de acrilice
MARCA: EYEOL

MODELOS:

Hyflex

Hyflex Y

Fabricado por:
EYEOL UK, LTD.

8 Apex Business Centre, Boscombe Road, Dunstable, Beds. LU5 4SB, Reino Unido
importado por Eduardo Antonio Di Domenica

Albarifio 1588 — CABA - Argentina

Lote/Serie N°:

ANMAT PM 1280-99

Datos de la intervencion:
Lugar:

Fecha:
Nombre del paciente:
DNI:

DUPLICADQ

Producto: Lentes intraoculares plegables de camara posterior de acrilico
| MARCA: EYEOL

MODELOS:

Hyflex

Hyflex Y

Fabricado por:
EYEOL UK, LTD.

| 8 Apex Business Centre, Boscombe Road, Dunstable, Beds. LU5 4SB, Reino Unido

Albarifio 1588 — CABA - Argentina
Lote/Serie N°:
ANMAT PM 1280-99

Datos de la intervencion:
Lugar:
Fecha:
Nombre del paciente:

|

| ‘ importado por Eduardo Antonio Di Domenica
|

\

DNI:




TRIPLICADO

Producto: Lentes intraoculares plegables de camara posterior de acrilice
MARCA: EYEOL

MODELOS:

Hyflex

Hyflex Y

Fabricado por:
EYEOL UK, LTD.

8 Apex Business Centre, Boscombe Road, Dunstable, Beds. LU5 4SB, Reino Unido

importado por Eduardo Antonio Di Domenica
Albarifio 1588 — CABA - Argentina

l»!

Lote/Serie N°:
| ANMAT PM 1280-99
Datos de la intervencién:
Lugar:
Fecha:
Nombre del paciente:
DNI: /\
N\
MaR,
Ap
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