|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-2745-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 12 de Abril de 2022

Referencia: 1-0047-3110-000384-22-5

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-000384-22-5 del Registro de esta Administraciéon Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ISKOWITZ INSTRUMENTAL SRL 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 laque 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 e 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 Rayner Intraocular Lenses Limited. nombre descriptivo Lentes Intraoculares para
implantar en el sulcus y nombre técnico Lentes intraoculares , de acuerdo con lo solicitado por ISKOWITZ
INSTRUMENTAL SRL , con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a 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-2022-13746875-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1898-88 ”, 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
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposiciéon, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1898-88
Nombre descriptivo: Lentes Intraoculares paraimplantar en el sulcus

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-324 Lentes intraocul ares

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Rayner Intraocular Lenses Limited.

Modelos:
Sulcoflex Toric (I0OL710T), Sulcoflex Aspheric (IOL700L)



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

se utilizan en el 0jo pseudofaguico, es decir en los pacientes a los cuales previamente se les hainstalado un LIO
en el saco capsular para proporcionar accion correctiva adicional o gjuste refractivo. Este gjuste se obtiene con la
lente Sulcoflex (ambos model os) adicional ubicadaen el sulcusciliar.

Periodo de vida til: 5 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: no aplica
Forma de presentacion: unidad

Método de esterilizacion: esterilizado al vapor

Nombre del fabricante:
Rayner Intraocular Lenses Limited

Lugar de elaboracion:
The Ridley Innovation Centre, 10 Dominion Way, Worthing, BN14 8AQ, Reino Unido.

Expediente N° 1-0047-3110-000384-22-5
N° Identificatorio Tramite: 36601

AM
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Date: 2022.04.12 12:35:57 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires
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Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Date: 2022.04.12 12:35:59 -03:00
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por: RAYNER INTRAOCULAR LENSES LIMITED
The Ridley Innovation Centre, 10 Dominion Way, Worthing, BN14 8AQ. Reino Unido

Importado por: Iskowitz Instrumental SRL
Combatientes de Malvinas 3159, (C1427ARB) C.A.B.A., Argentina.
E-mail: info@iisrl.com.ar, TEL./FAX: 4524-0153

Nombre genérico: Lentes Intraoculares para implantar en el éulcus.
Marca: RAYNER INTRAOCULAR LENSES LIMITED

Modelo: Sulcoflex Toric (IOL710T), Sulcoflex Aspheric (IOL700L)
SERIE N°:

Fecha de Fabricacion y Fecha de Vencimiento:

CONTENIDO: 1 unidad
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias.

PRODUCTO ESTERIL. A menos que el envase esté abierto o dafiado.

® PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.
Almacenar y conservar a temperatura entre 5 °C y 35 °C

Leer las Instrucciones de Uso.

Director Técnico: Daniel A. Pirola, Farmacéutico M.N. 15.166
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1898-88
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por: RAYNER INTRAOCULAR LENSES LIMITED
The Ridley Innovation Centre, 10 Dominion Way, Worthing, BN14 8AQ. Reino Unido

Importado por: Iskowitz Instrumental SRL
Combatientes de Malvinas 3159, (C1427ARB) C.A.B.A., Argentina.
E-mail: info@iisrl.com.ar, TEL./FAX: 4524-0153

Nombre genérico: Lentes Intraoculares para implantar en el sulcus.
Marca: RAYNER INTRAOCULAR LENSES LIMITED
Modelo: Sulcoflex Toric (IOL710T), Sulcoflex Aspheric (IOL700L)

CONTENIDO: 1 unidad.
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias.

PRODUCTO ESTERIL. A menos que el envase esté abierto o dafiado.

@ PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

Almacenar y conservar a temperatura entre 5 °C y 35 °C
Leer las Instrucciones de Uso.

Director Técnico: Daniel A. Pirola, Farmacéutico M.N. 15.166
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1898-88

Férm, Banl A Pirore.
MN 15166 irector Técnico




DESCRIPCION

L1O acrilicas hidrofilicas Sulcoflex Toric (IOL710T), Sulcoflex Aspheric (IOL700L)

Las lentes intraoculares (LIO) Sulcoflex Toric (IOL710T), Sulcoflex Aspheric (IOL700L) son
dispositivos opticos de una sola pieza, fabricados con Rayacril, un copolimero de hidroxietil
metacrilato y metil metacrilato y bloqueantes de radiacion UV. Este dispositivo esta disefiado
para implantarse mediante cirugia en el ojo humano en el sulcus ciliar adicionalmente a otra
lente intraocular implantada en el saco capsular para el ajuste de la refraccion

La seudoacomodacion se consigue usando Opticas disfractivas para crear imagenes
simultaneas multiples en la retira de objetos Iejanos, intermedios y cercanos.

Caracteristicas del material de las LIO (Rayacryl)

+ Contenido de agua: 26 % en equilibrio

« Indice de refraccion: 1,46

* Transmision de luz UV: como se muestra en la Figura 8 (el corte del 10 % de UV es 380 nm)
* Compatible con laser Nd: YAG

Las lentes intraoculares Sulcoflex Toric (IOL710T), Sulcoflex Aspheric (IOL700L) no se proveen
con insertador el cual debe obtenerse por separado

3.5. La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del producto médico

Instrucciones de uso

Solo deben emplearse los inyectores aprobados para su uso con la gama Sulcofléx ® en el ojo
(consulte www.rayner.com o hable con su representante de Rayner). Para asegurar una
inyeccion optima de las LIO, el blister debe dejarse que se estabilice a una temperatura de
21°C o mas antes de su uso (el equilibrado se realiza en aproximadamente 30 minutos si se
parte de una temperatura inicial de 0°C.) Cargue el inyector en condiciones de buena
iluminacion y bajo aumento. Se recomienda usar una solucion OVD de hialuronato de sodio.
Cargar la lente en el inyector justo después de sacarla del blister e insertarla en el ojo en los
tres minutos posteriores a la carga. Para més informacion sobre la carga, consulte el apartado
de "Instrucciones de carga" en estas instrucciones.

Colocacion de la LIO

El cirujano debe asegurarse de que la lente se implanta en el surco ciliar con la orientacién
anterior/posterior correcta y (si es térica) que se sitla en la orientacion rotacional correcta. La
colocacion anterior/posterior correcta se consigue cuando el haptico barre desde el 6ptico hacia
la izquierda (vista anterior). Eso significa que la LIO puede colocarse mas facilmente hacia la
derecha como es habitual en las LIO de la camara posterior. La lente debe posicionarse en el
puerto de carga del inyector con una configuracion de "S invertida". La correcta orientacion
rotacional de la LIO térica se consigue cuando las marcas del eje de la LIO (el meridiano
inferior de la LIO) se alinean con la prescripcion de las lentes més el eje del cilindro.

Nota: Para las Sulcoflex téricas, las marcas del eje estan en la superficie posterior de la lente.

Instrucciones de carga
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Paso 1: Trasfiera de manera aséptica el inyector al campo estéril cogiéndolo de la bandeja.
Retraiga completamente el émbolo asegurdndose de que la punta blanda no entre en la bahia
de carga.

Paso 2: Abra la aleta del espacio de carga completamente hasta los 90° y ponga la OVD
dentro de la boquilla y en ambas ranuras del espacio de carga.

Paso 3: Quite con cuidado la tapa del blister de la lente. Saque la lente utilizando pinzas no
serradas con puntas paralelas, por ejemplo, Kelman McPherson. Aclare la lente con la solucion
salina equilibrada estéril.

Paso 4: Posicione la lente en el centro de la bahia de carga en una configuracion "S invertida".
Asegurese de que el borde mas cercano de la dptica se encuentra segura bajo el borde de la
bahia de carga tal y como se muestra.

Paso 5: Mantenga abierta la pestafia y presione bien hacia abajo en la la lente con una pinza
cerrada para asegurar que el borde mas lejano de la optica quede bien situado bajo el borde de
la pestafa, como se muestra (A). Asegurese de que el haptico quede bien situado bajo los
bordes en la bahia de carga (B y C). 3

Paso 6: Asegurese de que NINGUNA parte de la éptica o el haptico de la lente se
proyecta fuera de los bordes de la bahia de carga. Mientras mantiene la lente en posicion
con la pinza abierta y presionando bien hacia abajo en la 6ptica, cierre con cuidado las
pestafias del inyector bloqueandolas juntas. Cualquier resistencia podria indicar una lente
atrapada.

Paso 7: Asegurese de que no queda ninguna parte del optico o del haptico entre las pestafias.
Empuje el émbolo lentamente y de forma controlada. Esperar una ligera resistencia inicial. Una
resistencia excesiva podria indicar una lente atrapada. Si siente una resistencia excesiva,
retraiga completamente el émbolo y después avancelo hasta que vuelva a entrar en contacto
de nuevo con la lente. Si la lente provoca un bloqueo en el inyector, descarte el inyector.

Paso 8: Continue la inyeccion de manera lenta y controlada. No ejerza una fuerza excesiva
con el émbolo. Cuando la lente salga de la boquilla, deje de presionar el émbolo y no retraiga el
émbolo. Descarte el inyector después de su uso.

Calculo del poder dioptrico de la LIO

Antes de la operacion, el cirujano deberéd determinar el poder didptrico de la LIO que va a
implantar. Los métodos para calcular el poder dioptrico de las lentes se describen en las
siguientes referencias bibliograficas:

1. Retzlaff J., Sanders D. & Kraff M. Lens Implant Power Calculation, A Manual for
Ophthalmologists & Biometrists - Third Edition, 1990.

2. Holladay J. A Three-part System For Refining Intraocular Lens Power Calculations. J.
Cataract Refract. Surg. V14:17-24, 1988.

3. Holladay J. Standardizing Constants For Ultrasonic Biometry, Keratometry & |IOL Power
Calculations. J. Cataract Refract. Surg. V23:1356-1370, 1997.

4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression. Formulas. J.
Cataract Refract. Surg. V19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677, 1994; ERRATA, 33:2, 2007

Indicacion de uso

Las LIO Sulcoflex Toric (IOL710T), Sulcoflex Aspheric (IOL700L) se utilizan en el ojo
pseudofaquico, es decir a los pacientes a los cuales previamente ya se les ha instalado un LIO
en el saco capsular para proporcionar accion correctiva adicional o ajuste refractivo. Este ajuste
se obtiene con la lente Sulcoflex Trifocal adicional ubicada en el sulcus ciliar.

Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones sobre el uso del
producto médico, como su almacenamiento y transporte. Contraindicaciones
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Contraindicaciones

Aparte de las contraindicaciones no especificas asociadas a cualquier cirugia ocular, la
siguiente lista parcial de contraindicaciones especificas debe ser respetada:

Microftalmia

Edema corneal

Pars planitis

Pseudoexfoliacion

Enfermedad ocular activa (como por ejemplo uveitis severa crénica, retinopatia
diabética proliferativa o glaucoma cronico que no responda a medicacion).
Descompensacion corneal o insuficiencia endotelial.

Nifos menores de 18 afios.

Camara anterior poco profunda. :

Pacientes pseudofaquicos con lente intraocular fijada al saco capsular de forma mal
posicionada o inestable.

Incapacidad para asegurar el emplazamiento en la localizacién designada, debido por
ejemplo a la ausencia de una capsula anterior periférica que sea segura, la ausencia de
zonulas inalteradas o una anatomia irregular o inusual del sulco ciliar

Adicionalmente para lentes intraoculares trifocales:

Pacientes con enfermedades oculares, ademas de cataratas, que pudieran
potencialmente causar futuras pérdidas de agudeza visual a niveles iguales o inferiores
a 20/30 en cualquier ojo.

Pacientes que puedan requerir tratamiento laser en la retina.

Pacientes que dificiimente puedan alcanzar menos de 1.5 dioptrias de astigmatismo
postoperatorio.

Pacientes que dificilmente puedan adaptarse a mdltiples imagenes retinianas
simultaneas. :

Pacientes con una lente multifocal intraocular fijada al saco capsular.

Eventos adversos

La cirugia de cataratas para la implantacion de una LIO presenta riesgos que debe evaluar el
cirujano. Las posibles complicaciones de una cirugia de cataratas incluyen:

Glaucoma secundario

Sustitucién o extraccion de LIO
Precipitaciones

Vision reducida

Hernia en el vitreo

Pérdida de vitreo intraoperatoria excesiva
Descentrado de las LIO

Membrana secundaria

Hemorragia de expulsion

Dislocacion y subluxacion de LIO
Membrana retrolenticular

Edema corneal

Endoftalmitis y panoftalmitis
Desprendimiento de retina

Distrofia corneal

Hemorragia wdl ™




Atrofia del iris

Bloque pupilar

Edema macular cistoide

Ametropia y aniseiconia severas
Iridociclitis e hialitis

* Desviacion de la refraccion objetivo
e Reaccion de fibrina

Advertencias

Las lentes intraoculares Sulcoflex trifocal deben implantarse en el sulcus. En estas
Instrucciones de uso se incluye una lista no exhaustiva de advertencias que deberan
proporcionarsele al paciente antes de la cirugia. ;

e Una anatomia poco habitual o irregular del surco ciliar puede provocar un
desplazamiento rotacional tras la operacion de las LIO. En eesos casos, las LIO pueden
volver a alinearse y fijarse mediante sutura.

e Puede ser necesaria una iridotomia/iridectomia.

e Las LIO desechables de un solo uso y los inyectores desechables de un s6lo uso no se
pueden volver a utilizar, dado que no se han disefiado para actuar de la manera
prevista después de su primer y uUnico uso. Los cambios en las caracteristicas
mecanicas, fisicas o quimicas, por un uso, limpieza o esterilizacion repetidas,
comprometeran la integridad de LIO e inyectores.

Hay que valorar los riesgos y beneficios antes de confirmar a un paciente como
candidato para la implantacion de una LIO de Rayner, si sufre de alguna de las
siguientes:

» Enfermedades oculares recurrentes (por ejemplo; uveitis, retinopatia diabética,
glaucoma, descompensacion corneal)

e Cirugia ocular previa

e Pérdida de vitreo

e Atrofia del iris

e Aniseiconia grave

e Hemorragia ocular

* Degeneracion de la macula

» Dehiscencia zonular (para pacientes con riesgo de dehiscencia zonular, se
recomienda insertar un anillo de tension capsular para soportar el saco capsular)

e Rotura de la capsula anterior

* Los pacientes en los que la lente intraocular pueda afectar a la capacidad para
observar, diagnosticar o tratar enfermedades del segmento posterior.

 Dificultades quirurgicas al extraer una catarata que puedan incrementar la
posibilidad de sufrir complicaciones (por ejemplo, un sangrado persistente, un
dafio significativo en el iris, una presion positiva no controlada o un prolapso o
peérdida significativa en el vitreo).

* Un ojo distorsionado por un trauma anterior o un defecto en el desarrollo que no
ofrezca un soporte adecuado de la LIO.

» Circunstancias que puedan resultar en dafios en el endotelio durante la
implantacion.

e Sospecha de infeccién microbiana.

e Deben usarse instrumentos pulidos y sin dientes para manipular las LIO.

* No utilizar solucion salina equilibrada (BSS) como Unico agente de lubricacion,
utilizarlo siempre con un dispositivo visgoquirurgico oftalmico (OVD).




* No intentar desensamblar, modificar o alterar este dispositivo ni ninguno de sus
componentes, ya que eso podria afectar a la funcion o integridad estructural del
disefio.

Precauciones

e La esterilidad del contenido estd garantizada sélo si no se ha abierto o dafado la
bandeja externa.

* No usar si el embalaje esta dafado.

* No almacenar en un lugar expuesto directamente al sol.

No almacenar el paquete fuera de las condiciones de almacenamiento recomendadas.

Guardar entre 0°C y 45°C.

No almacenar en lugares con humedad relativa inferior al 20%.

No usar después de la fecha de vencimiento.

No intentar reutilizar este dispositivo.

No volver a esterilizar.

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del
producto médico en investigaciones o tratamientos especificos.

No aplicable

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicacion de los métodos adecuados de re-esterilizacion:

La LIO se suministra estéril en un envase blister esterilizado por vapor y Unicamente debera abrirse bajo
condiciones estériles.

No reesterilizar, no usar si el envase esta dafiado y ha perdido esterilidad, Producto de un'solo uso.

Simbolo/Explicacion

Un solo uso, no reutilizar @ Mo volver a estoerilizar

Mo utilizar si ol envase

STERILE " i o @l sistema de barrera
Esterilizado por vapor ostéril o4 dafado

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados
para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento Y, en su caso, el método de
esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al numero
posible de reutilizaciones:

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de
limpieza y esterilizacién deberan estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el producto
siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccion | (Requisitos Generales) del Anexo de la
Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
productos médicos;

(|




No aplicable

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros);

No aplicable

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion relativa a
la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser descripta;

Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademas informacién que permita al personal
médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse.
Esta informacion hara referencia particularmente a:

No aplicable

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto
médico;

Precauciones
No utilizar el sistema a una temperatura inferior a 21 °C (el proceso de equilibrado tarda

aproximadamente 90 minutos desde una temperatura inicial de 0 °C).

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de
ignicion, entre otras;

No aplicable

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que
trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccién de sustancias que se
puedan suministrar;

No aplicable
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su eliminacion;

Condiciones de eliminacion:
Las lentes Rayone son un producto atéxico y puede ser eliminado con otros productos médicos por
los procedimientos habituales hospitalarios. Se recomienda en caso de vencimiento su destruccion e

inutilizacion.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme
al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No aplicable

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

No aplicable

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE:

Almacenar entre 5°C y 35°C y lejos de la luz del sol. Mantener seco.

Director Técnico: Daniel A. Pirola, Farmacéutico M.N. 15.166
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1898-88
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-35565357-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 12 de Abril de 2022

Referencia: 1-0047-3110-000384-22-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000384-22-5

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por ISKOWITZ INSTRUMENTAL SRL ; se autorizalainscripcion en e Registro
Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1898-88
Nombre descriptivo: Lentes Intraoculares paraimplantar en el sulcus

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-324 Lentes intraoculares

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Rayner Intraocular Lenses Limited.

Modelos:
Sulcoflex Toric (IOL710T), Sulcoflex Aspheric (IOL700L)



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

se utilizan en el ojo pseudoféquico, es decir en |los pacientes alos cuales previamente se les hainstalado un L10
en el saco capsular para proporcionar accion correctiva adicional o guste refractivo. Este gjuste se obtiene con la
lente Sulcoflex (ambos model os) adicional ubicadaen el sulcusciliar.

Periodo de vida til: 5 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: no aplica
Forma de presentacion: unidad

Método de esterilizacion: esterilizado al vapor

Nombre del fabricante:
Rayner Intraocular Lenses Limited

Lugar de elaboracion:
The Ridley Innovation Centre, 10 Dominion Way, Worthing, BN14 8AQ, Reino Unido.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1898-88 , con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-000384-22-5
N° Identificatorio Tramite: 36601
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