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ANMAT

BUENOS AIRES, 12 AGD 2010

VISTO el Expediente N° 1-47-15674/09-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),

y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Pfortner Cornealent S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Medica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién 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 consta la evaluacion tecnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion tecnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune 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 los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en ios
proyectos de la Disposicion 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

médicq_ opjeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 8°,
inciso I} y 10°, 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 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnclogia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacicnal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca OIl,
nombre descriptivo lentes intraoculares y nombre técnico lentes intraoculares, para
camara posterior de acuerdo a lo solicitado, por Pfortner Cornealent S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo | de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse Ics textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones
de uso que obran a fojas 181 a 195 y 153 a 170 respectivamente, figurando como
Anexo 1l 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 |l 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-354-39, con exclusion 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) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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, haciendole entrega de copia autenticada de la presente

o
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Disposicion, conjuntamente con sus Anexos |, Hl y lll. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el iegajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-15674/09-9
DISPOSICION Ne

— L6 07

_CARLOY OHIALE
DRINTE RVENTOR
ANMAT.
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ANEXO |

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRQDUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne° ........ z ............
Nombre descriptivo: Lentes intraoculares

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-071 — Lentes intraoculares,
para camara posterior

Marca de los modelos de (los) producto(s)} médico(s): Oll

Clase de Riesgo: Clase Il

Indicaciones autorizadas: Implantacion primaria en la camara posterior en pacientes
a los cuales se le han extraido cataratas.

Modelos: EC1 - EC1Y — EC3 — EC3 Precargada Lensprep — EC3 Precargada
Lensprep + - EC3Y Precargada Lensprep — EC3Y Precargada Lensprep +

Periodo de vida atil: 5 afos para los modelos EC1 y EC1Y y 36 meses para los otros.
Condicién De Expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Ophtalmic Innovations Internacional Inc.

Lugares de elaboracion: 4290 East Brickell Street Bldg A, Ontario, CA 91761 EEUU

Expediente N° 1-47-15674/09-9
DISPOSICION N°

L6 07

Dr. CARL LE
INTER TOR
ANKL AT,
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ANEXO Il

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

Or. CAR HIALE
INTERVENTOR
ANMAT



PROYECTO DE ROTULO

Lente Intraocular acrilica, hidrofébica de camara posterior, con bloqueador de UV
EC-1

2.1. La razon social y direccion del fabricante y del importador
ELABORADO POR: OPHTALMIC INNOVATIONS INTERNATIONAL, INC.

4290 E Brickell St, Bldg A - Ontario
CA 91761 - USA

IMPORTADO POR: PFORTNER CORNEALENT SAC.IF.
Planta elaboradora y depésito: Adolfo Alsina 1565/69/75/77. Florida. Pcia de Bs. As.

2.2. Informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el

productc meédico y el contenido del envase.

Lente Intraocular acrilica, hidrofobica de camara posterior, con bloqueador de UV
EC-1

Son lentes intraoculares hidrofébicas acrilicas de camara posterior con absorbente de
luz UV. Estan disefiadas para ser implantadas en el saco capsular seguido a la
extraccion de cataratas extracapsulares. La optica es de disefio biconvexo, ha sido
elaborada con material acrilico hidrofébico, opticamente claro, al cual se le incorpord un

componente que absorbe al UV.

Lentes:
Material: .......... acrilico, hidrofébico con componente que absorbe al UV (Acrilmex)
Indice de refraCcCiOn. ... 1,49

Menos de 10% debajo de 375 nm.




Indicaciones: Las lentes O.l.1. estan indicadas para un implantacion primaesen s

" P

camara posterior a pacientes a los cuales se le realizado una extraccién de catartas.
Se recomienda que el uso de lentes intraoculares sea inicialmente limitado a un solo
0jo. El uso de las lentes es especialmente apropiado en pacientes que no toleran lentes
de contacto, aquellos que no son candidatos a lentes para cataratas o para pacientes
que requieren una lente intraocular por razones ocupacionales u otras razones.
Contenido: Un estuche con:

Una lente Intraccular estéril.

Un folleto de Instrucciones de uso.

2.3. Si corresponde la palabra esteril

Esteril

2.4. El codigo del lote

LOTE N°:

2.5. Plazo de validez.

VENCIMIENTO : 5 afios

2.6. Indicacion , si corresponde que el producto medico es de un solo uso.
Producto de un solo uso.

2.7. Condiciones especificas de aimacenamiento

Conservacion : Conservar a temperatura ambiente {0°C - 46°C).
2.8. Instrucciones especiales para operacion y/o uso.
Instrucciones de uso: Ver hoja ilustrativa en el interior.

2.9. Condicion de venta. /

Venta exclusimrofesionales e instituciones sanitarias
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2.11. Nombre del responsable Técnico ‘4 6 0 7

DIRECCION TECNICA : Dra. Paulina Korbenfeld - Farmacéutica.

2.12. N° de registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion de la
autoridad sanitaria competente

Producto Medico autorizado por ANMAT.

PM N°:354 -39

PEORTN-R CORpAWAT 4.4 CI E,
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PROYECTO DE ROTULO

Lente Intraocular acrilica, hidrofébica yellow de camara posterior, con
bloqueador de UV EC-1Y

2.1. La razén social y direccion del fabricante y del importador
ELABORADO POR: OPHTALMIC INNOVATIONS INTERNATIONAL, INC.

4290 E Brickell St, Bldg A - Ontario

CA 91761 - USA

IMPORTADO POR: PFORTNER CORNEALENT S.A.C.IF.
Planta elaboradora y depésito: Adolfo Alsina 1565/69/75/77. Florida. Pcia de Bs. As.

2.2. Informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el

producto médico y el contenido del envase.

Lente Intraocular acrilica, hidrofébica yellow, de camara posterior, con
bloqueador de UV EC-1Y

Son lentes intraoculares hidrofobicas acrilicas de camara pesterior con absorbente de
luz UV. Estan disefiadas para ser implantadas en el saco capsular seguido a la
extraccion de cataratas extracapsulares. La optica es de disefio biconvexo, ha sido
elaborada con material acrilico hidrofébico, amarillo, opticamente claro, al cual se le

incorpord un componente que absorbe al UV de color azul claro.

Lentes:

Material: .......... acrilico, hidrofébico con componente que absorbe al UV (Acriimex
Yellow)

Indice de refracCiON. ... 1,49
Transmitancia @ ................................... Al menos 85% por encima de 510 nm.

Menos de 10% debajo de 395 nm.




camara posterior a pacientes a los cuales se le realizado una extraccién de cataratas.

Se recomienda que el uso de lentes intraoculares sea inicialmente fimitado a un solo
0jo. El uso de las lentes es especialmente apropiado en pacientes que no toleran lentes
de contacto, aquellos que no son candidatos a lentes para cataratas o para pacientes
que requieren una lente intraocular por razones ocupacionales u otras razones.
Contenido: Un estuche con:

Una lente Intraocular estéril.

Un folleto de Instrucciones de uso.

2.3. Si corresponde la palabra esteril

Esteril

2.4, El cédigo del lote

LOTE N°:

2.5. Plazo de validez.

VENCIMIENTO : 5 afios

2.6. Indicacion | si corresponde que el producto médico es de un solo uso.
Producto de un sofo uso.

2.7. Condiciones especificas de almacenamiento

Conservacion : Conservar a temperatura ambiente {(0°C - 46°C).
2.8. Instrucciones especiales para operacion y/o uso.
Instrucciones de uso: Ver hoja ilustrativa en el interior.

2.9. Condicion de venta. /

Venta exclusiv@ofesionales e instituciones sanitarias
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2.11. Nombre del responsable Técnico

DIRECCION TECNICA : Dra. Paulina Korbenfeld - Farmacéutica.

2.12. N° de registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacién de la
autoridad sanitaria competente

Producto Medico autorifaﬂc;})or ANMAT.

PM N°: 354 - 39
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PROYECTO DE ROTULO

Lente Intraocular hidrofobica precargada de 3 piezas EC-3
2.1. La razén social y direccion del fabricante y del importador
ELABORADO POR: OPHTALMIC INNOVATIONS INTERNATIONAL, INC.

4290 E Brickell St, Bldg A - Ontario

CA 91761 - USA

IMPORTADO POR: PFORTNER CORNEALENT S.A.C.I.F.
Planta elaboradora y depésito: Adolfc Alsina 1565/69/75/77. Florida. Pcia de Bs. As.

2.2. Informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el

producto médico y el contenido del envase.

Lente Intraocular Hidrofébica precargada de3 piezas EC-3

Son lentes intraoculares hidrofébicas acrilicas de camara posterior con absorbente de
luz UV. Estan disefiadas para ser implantadas en el saco capsular seguido a la
extraccion de cataratas exiracapsulares. La optica es de disefio biconvexo, ha sido
elaborada con material acrilico hidrofobico, opticamente claro, al cual se le incorporé un

componente que absorbe al UV.

Lentes:
Material: .......... acrilico, hidrofoébico con componente que absorbe al UV (Acrilmex )
Indice de refraCCiON. ... ... e e 1,49
Transmitanciade luz:..................co .. Al menos 85% pcr encima de 510 nm.
m Menos de 10% debajo de 395 nm.
PFORINR CARGAENT ACIE / )
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Indicaciones: Las lentes O.l.l. estan indicadas para un implantacion primari
camara posterior a pacientes a los cuales se le realizado una extracciéon de cataratas.
Se recomienda que el uso de lentes intraoculares sea inicialmente limitado a un solo
0jo. El uso de las lentes es especialmente apropiado en pacientes que no toleran lentes
de contacto, aquellos que no son candidatos a lentes para cataratas o para pacientes

que requieren una lente intraocular por razones ocupacionales u otras razones.

Contenido: Un estuche con:

Una lente Intraocular estéril.

Un inyector de un solo uso”Navijet”
Un cartucho para lentes “Naviglide”
Una unidad de carga

Una tarjeta ID para el paciente

Un folleto de Instrucciones de uso.

2.3. Si corresponde la palabra esteril

Esteril

2.4. El cédigo de! lote

LOTE N° :

2.5. Plazo de validez.

VENCIMIENTO : 36 meses

2.6. Indicacion , si corresponde que el producto médico es de un solo uso.
Producto de un solo uso.

2.7. Condiciones especificas de almacenamiento

Conservacion : Conservar a temperatura ambiente (0°C - 46°C).
2.8. Instrucciones e?peﬁiales para operacion y/o uso.

Instrucciones : Ver hoja ilustrativa en el interior.




2.9. Condicion de venta.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
2.11. Nombre del responsable Tecnico
DIRECCION TECNICA : Dra. Paulina Korbenfeld - Farmacéutica.

2.12. N° de reqistro del Producto Medico precedido de la sigla de identificacion de la

autoridad sanitaria competente

Producto Medico autorizado ANMAT.

PM N°: 354 - 39 ﬂ
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PROYECTO DE ROTULO

Lente Intraocular acrilica hidrofobica yellow de 3 piezas EC-3Y precargada Lens

Prep +
2.1. La razo6n social y direccién det fabricante y del importador
ELABORADO POR: OPHTALMIC INNOVATIONS INTERNATIONAL, INC.

4290 E Brickell St, Bldg A - Ontario

CA 91761 - USA

IMPORTADO POR: PFORTNER CORNEALENT S AC.I.F.
Planta elaboradora y deposito: Adolfo Alsina 1565/69/75/77. Florida. Pcia de Bs. As.

2.2. Informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el

producto médico y el contenido del envase,

Lente Intraocular acrilioca hidrofébica yellow de 3 piezas EC-3Y precargada Lens
prep. +

Son lentes intracculares hidrofébicas acrilicas de camara posterior con absorbente de

luz UV. Estan disefiadas para ser implantadas en el saco capsular seguido a la

extraccion de cataratas extracapsulares. La oOptica es de disefno biconvexo, ha sido

elaborada con material acrilico hidrofébico, opticamente claro, al cual se le incorpord un

componente que absorbe al UV de color azul claro

Lentes:

Material. .......... acrilico, hidrofébico con componente que absorbe al UV (Acrilmex
Yellow)

Indice de refracCion. ... e 1,49
Transmitanciadedlz,.................oooiiiiiinn Al menos 85% por encima de 510 nm.

Menos de 10% debajo de 395 nm.
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camara posterior a pacientes a los cuales se le realizado una extraccion de cataratas.

Se recomienda que el uso de lentes intraoculares sea inicialmente limitado a un solo
ojo. El uso de las lentes es especialmente apropiado en pacientes que no toleran lentes
de contacto, aquellos que no son candidatos a lentes para cataratas o para pacientes

que requieren una lente intraocular por razones ocupacionales u otfras razones.

Contenido: Un estuche con:

Una lente Intraocular estéril.

Un cartucho para lentes Naviglide

Medicel Navijet (sistema inyector prelienado con una lente EC-3)
Una unidad de carga

Una tarjeta ID para el paciente

Un folleto de Instrucciones de uso.

2.3. Si corresponde la palabra esteril

Esteril

2.4. El cédigo del lote

LOTE N°:

2.5. Plazo de validez.

VENCIMIENTO : 36 meses

2.6. Indicacion , si corresponde que el producto médico es de un solo uso.
Producto de un solo uso.

2.7. Condiciones especificas de almacenamiento

Conservacion : Conservar a temperatura ambiente (0°C - 46°C).

2.8. Instruccion@ciales para operacion y/o uso. (_/

Instrucciones ¢ s0: Ver hoja ilustrativa en el interior.

ORLANDO DANIEL PeRR
APODERADO




2.9. Condicion de venta Z; 5 0 7

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
2.11. Nombre del responsable Teécnico
DIRECCION TECNICA : Dra. Paulina Korbenfeld - Farmacéutica.

2.12. N° de registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion de la

autoridad sanitaria competente

Producto Medico autorizado por ANMAT.

PM N° : 354 - 39 ﬂ

FRTHER CORBAE °
PF{)RLANDO DAN\EL P

Dra. PAULINA L 20
APODERADD 2. Padlibe

Falan e B




PROYECTO DE ROTULO

Lente Intraocular acrilica hidrofobica yellow de 3 piezas EC-3Y precargada Lens

Prep
2.1. La razon social y direccién del fabricante y del importador
ELABORADO POR: OPHTALMIC INNOVATIONS INTERNATIONAL, INC.

4290 E Brickell St, Bldg A - Ontario

CA 91761 - USA

IMPORTADO POR: PFORTNER CORNEALENT S.A.C.IF.
Planta elaboradora y depdsito: Adolfo Alsina 1565/69/75/77. Florida. Pcia de Bs. As.

2.2. Informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el

producto médico y el contenido del envase.

Lente Intraocularacrilica hidrofébica yellow de 3 piezas EC-3Y precargada Lens

Prep

Son lentes intraoculares hidrofobicas acrilicas de camara posterior con absorbente de
luz UV. Estan disefiadas para ser implantadas en el saco capsular seguido a la
extraccion de cataratas extracapsulares. La optica es de disefio biconvexo, ha sido
elaborada con material acrilico hidrofébico, opticamente claro, al cual se le incorporo un

componente que absorbe al UV de color azul claro.

Lentes:

Material: .......... acrilico, hidrofébico con componente que absorbe al UV (Acriimex
Yellow) '

indice de refraccion................. e 1,49
Transmitancia de qum ..................... Al menos 85% por encima de 510 nm.

Menos de 10% debajo de 395 nm.

PFORIN: § 2 32 M., 4
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camara posterior a pacientes a los cuales se le realizado una extraccién de cataratas.

Se recomienda que el uso de lentes intraoculares sea inicialmente limitado a un solo
ojo. El uso de las lentes es especialmente apropiado en pacientes que no toleran lentes
de contacto, aquellos que no son candidatos a lentes para cataratas o para pacientes

que requieren una lente intraccular por razones ocupacionales u otras razones.

Contenido: Un estuche con:

Una lente Intraocular estéril.

Un cartucho para lentes “Naviglide” (cartucho prellenado con una lente acrilica
hidrofobica EC-3Y)

Una unidad de carga

Una tarjeta 1D para el paciente

Un folleto de Instrucciones de uso.

2.3. Si corresponde la palabra esteril

Esteril

2.4. El cddigo del lote

LOTE N°:

2.5. Plazo de validez.

VENCIMIENTO : 36 meses

2.6. Indicacién , si corresponde que el producto médico es de un solo uso.
Producto de un solo uso.

2.7. Condiciones especificas de almacenamiento

Conservacion :(Cc?n§ewar a temperatura ambiente (0°C - 46°C). - ©

2.8. Instruccignes| especiales para operacion y/o uso.

PFORTH: R “'V :
DRLANDD DAMIEL PERRETTA
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Instrucciones de uso: Ver hoja ilustrativa en el interior.

2.9. Condicion de venta

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
2.11. Nombre del responsable Técnico

DIRECCION TECNICA : Dra. Paulina Korbenfeld - Farmacéutica.

2.12. N° de registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion de la

autoridad sanitaria competente
Producto Medico autorizado por ANMAT.

PM N°: 354 - 39




INSTRUCCIONES DE USO

Lente Intraocular acrilica, hidrofobica de camara posterior, con bloqueador de UV
EC-1

3.1. Indicaciones que figuran en el rétulo
2.1. La razén social y direccion del fabricante y del importador
ELABORADO POR: OPHTALMIC INNOVATIONS INTERNATIONAL, INC.

4290 E Brickell St, Bldg A - Ontario

CA 91761 - USA

IMPORTADO POR: PFORTNER CORNEALENT S.A.C.IF.
Planta elaboradora y depésito: Adolfo Alsina 1565/69/75/77. Florida. Pcia de Bs. As.

2.2. Informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el

producto medico y el contenido del envase.

Lente Intraocular acrilica, hidrofébica de camara posterior, con bloqueador de UV
EC-1

Son lentes intraoculares hidrofébicas acrilicas de camara posterior con bloqueador de
rayos UV. Estan disefiadas para ser implantadas en el saco capsular seguido a la
extraccidn de cataratas extracapsulares. La éptica es de disefio biconvexo, ha sido
elaborada con material acrilice hidrofébico, opticamente claro, ai cual se le incorpord un

componente que bloquea los rayos UV.

Lentes:
Material: .......... acrilico, hidrofébico con componente que absorbe al UV (Acriimex)
Indice de refraCC|0}-._... e e 1,49

Transmitancia de luz:..........c.......cooocoernie. .. Al menos 90% por encima de 410 nm.

Mencs de 10% debajode 375 nm.
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Indicaciones: Las lentes O.l.I. estan indicadas para un implantacion primaria en la
camara posterior a pacientes a los cuales se le realizado una extraccion de cataratas.
Se recomienda gue el uso de lentes intraoculares sea inicialmente limitado a un solo ojo.
El uso de las lentes es especialmente apropiado en pacientes que no toleran lentes de
contacto, aquellos que no son candidatos a lentes para cataratas o para pacientes que

requieren una lente intraocular por razones ocupacionales u ofras razones.

Contenido: Un estuche con:
Una lente Intraocular estéril.

Un folleto de Instrucciones de uso.

2.3. Si corresponde la palabra esteril

Esteril

2.6. Indicacion , si corresponde que el producto médico es de un solo uso.
Producto de un solo uso.

2.7. Condiciones especificas de almacenamiento

Conservacion : Conservar a temperatura ambiente (0°C - 46°C).

2.8. Instrucciones especiales para operacion y/o uso.

1.- Durante la implantacion de lentes intraoculares, se pueden emplear una variedad de
tecnicas quirurgicas. Ei cirujano debe seleccionar el procedimientc mas apropiado para
el paciente. Alun cuando las lentes sean implantadas en una configuracion plegada, es
necesario usarlas dentro de los 3 minutos de ser plegadas.

2.- Chequear en la etiqueta de la caja de las lentes, el modelo adecuado, la potencia
dioptrica y la fecha de caducidad.

3.- Abrir el estuche y verificar la potencia dioptrica de las lentes.

4 .- Para remover las lentes abrir el pouch y transferir el estuche a un ambiente estéril.
Cuidadosamente abrir el estuche para exponer las lentes. Cuando se remueven las
lentes del estuche, NO TOMAR el area optica con los forceps. Antes del proceso de
plegado, las Ientes"'d/(;)én ser tomadas por la porcién del haptico sglJamente. Lavar las
lentes abundat emente, usando una solucion esteril de irrigacic')n\ i"n/tf?%u/l?f;; :

Jra. PAULINA KORBENFELD

FARMACEUTICA Y BICQUIMICA
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5.- Minimizar la aparicion de marcas en la lente debido al plegado, todo el instrumental
debe ser limpiado escrupulosamente.
6.- O.11. recomienda usar un forcep con bordes redondeados y superficie lisa.

ADVERTENCIAS:

+» Pacientes con alguna de las siguientes situaciones no estan en condiciones

convenientes para al implantacion de lentes en la camara posterior.
o Uveitis crénica, iritis, indociclitis.
+ Cataratas congénitas bilaterales.
o Excesiva presion vitrea.
¢ Glaucoma incontrolable medicamente.
» Ruptura de capsula posterior o separacion zonular.
» Pacientes con potencial buena visién en un solo ojo.
+ Retinopatia diabética.
» Distrofia cérnea endotelial.
* |ones vitreos operativos.
RESTRICCIONES:

1.- El manejo inapropiado de estas lentes puede causar dafo a Haptics y Optica.

2.- Efectos a largo plazo de implante de lentes intraoculares, no han sido bien
determinados.
Por eso los Médicos deben continuar monitoreando los pacientes implantados en su
post-operatorio.
3.- Como en todo procedimiento quirlrgico, hay un riesgo implicito. Complicacicnes
potenciales y reacciones adversas pueden incluir:
Dislocacién de las lentes.

o Vitrilitis,

¢ Bicqueo pupilar.

s Dafio endotelial corneo.

_L
s Prolapso de iris.

» Edema macular cistoide. }

» Glaucoma persistente transitorio. , ,
e Hipopion. \\% ((cet ©5,

» Infeccign jntraocular. %ﬁﬁi@%ﬁ#gﬁ)ﬁgmig

M.P. 9120 PCIA’ BS, AS
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¢ Edema de cornea.
PRECAUCIONES:

1.- No autoclavar las lentes intraoculares.

2.- No re esterilizar por ningun método.

3.- No conservar las lentes a temperatura superior a 46 °C.

4.- No congelar o dejar a la luz del sol.

5.- Usar solamente solucion salina balanceada estéril para la limpieza de las lentes.

6.- Se requiere un alto nivel quirurgico para la implantacién de lentes intraoculares.

2.9. Condicion de venta

Venta bajo receta

2.11. Nombre del responsable Técnico

DIRECCION TECNICA : Dra. Paulina Korbenfeld - Farmacéutica.

2.12. N° de registro del Producto Meédico precedido de la sigla de identificacion de la

autoridad sanitaria competente
Producto Medico autorizado por ANMAT.
PM N°: 354 -39

3.7. Instrucciopnes necesarias en caso de rotura del envase protector de la

esterilidad.
) s ’ i ) -
Si el envas€ esta abierto o dafiado no utilizar. ORI
. L
Dra- PALILINA KORBENFELD
FARMACEUTICA Y BIOQUIMICE

M.P. 9126 PCIA. BS. AS.
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INSTRUCCIONES DE USO

Lente Intraocular acrilica, hidrofébica yellow, de camara posterior, con
bloqueador de UV  EC-1Y

3.1. Indicaciones que figuran en el rétulo
2.1. La razén social y direccién dei fabricante y del importador
ELABORADO POR: OPHTALMIC INNOVATIONS INTERNATIONAL, INC.

4290 E Brickell St, Bldg A - Ontario

CA 91761 - USA

IMPORTADO POR: PFORTNER CORNEALENT S.A.C.LF.
Planta elaboradora y dépésito: Adolfo Alsina 1565/69/75/77. Florida. Pcia de Bs. As.

2.2. Informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el

producto médico y el contenido del envase.

Lente Intraocular acrilica, hidrofobica yellow, de camara posterior, con
bloqueador de UV EC-1Y

Son lentes intraoculares hidrofébicas acrilicas de camara posterior con bloqueador de
rayos UV. Estan disenadas para ser implantadas en el saco capsular seguido a la
extraccion de cataratas exiracapsulares. La optica es de disefio biconvexo, ha sido
elaborada con material acrilico hidrofobico amarillo, opticamente claro, al cual se le

incorpord un componente que bloquea los rayos UV.

Lentes:

Material: .......... acrilico, hidrofébico con componente que absorbe al UV (Acriimex
Yellow) =

Indice de refraccié/h/.‘ ...... e 1,49

Al menos 85% por encima de 510 nm.

Menos de 10% debajo de 385 nm.

DFa. PAULINA KORBENFT. i
FARMACEUTICAY BIOQUIMIC
MP. 9120 PCIA BS AL




Contenido: Un estuche con:
Una lente Intraocular estéril.

Un folleto de instrucciones de uso.

2.3. Si corresponde la palabra esteril

Esteril

2.6. Indicacion , si corresponde que el producto médico es de un solo uso.
Producto de un solo uso.

2.7. Condiciones especificas de almacenamiento

Conservacion : Conservar a temperatura ambiente (0°C - 46°C).

2.8. Instrucciones especiales para operacion y/o uso.

1.- Durante la implantacion de lentes intraoculares, se pueden emplear una variedad de
técnicas quirdrgicas. El cirujano debe seleccionar el procedimiento mas apropiado para
el paciente. Aun cuando las lentes sean implantadas en una configuracion plegada, es
necesario usarias dentro de los 3 minutos de ser plegadas.

2.- Chequear en la etiqueta de la caja de las lentes, el modelo adecuado, la potencia
diéptrica y la fecha de caducidad.

3.- Abrir el estuche vy verificar la potencia dioptrica de las lentes.

4 - Para remover las lentes abrir el pouch y transferir el estuche a un ambiente esteril.
Cuidadosamente abrir el estuche para exponer las lentes. Cuando se remueven las
lentes del estuche, NO TOMAR el area 6ptica con los forceps. Antes del proceso de
plegado, las lentes deben ser tomadas por la porcion del haptico solamente. Lavar las
lentes abundantemente, usando una solucién estéril de irrigacién intraocular.

5.- Minimizar la aparicion de marcas en la lente debido al plegado, todo el instrumental
debe ser limpiado escrupulosamente.

6.- O.1.1. recomienda usar un forcep con bordes redondeados y superficie lisa.
ADVERTENCIAS ™

Pacientes, con alguna de las siguientes situaciones no estan en condiciones

para al implantacion de lentes en la cdmara posterior.
. &l '/ ./'./
A
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Uveitis crénica, iritis, indociclitis. )
Cataratas congénitas bilaterales.

Excesiva presion vitrea.

Glaucoma incontrolable medicamente.

Ruptura de capsula posterior o separacién zonular.

Pacientes con potencial buena visién en un solo ojo.

Retinopatia diabética.

Distrofia cornea endotelial.

lones vitreos operativos.

RESTRICCIONES:

1.- El manejo inapropiado de estas lentes puede causar dafo a Haptico y Optica.

2.- Efectos a largo plazo de implante de lentes intraoculares, no han sido bien

determinados.

Por eso los Médicos deben continuar monitoreando los pacientes implantados en su

post-operatorio.

3.- Como en todo procedimiento quirurgico, hay un riesgo implicito. Complicaciones

potenciales y reacciones adversas que pueden incluir:

Dislocacién de las lentes.
Vitrilitis.

Bloqueo pupilar.

Dafio endotelial corneo.
Prolapso de iris.

Edema macular cistoide.
Glaucoma persistente transitorio.
Hipopion.

Infeccion intraocular.

Edema de cérmea.

PRECAUCIONES:

1.- No autoclavar las lentes intraoculares.

2.- No re esterilizar por ningun metodo.

3.-No conser\}a(léé lentes a temperatura superior a 46 °C.

4.- No congelar o dejar a la luz del sol.

.

J\_ IVEEE
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5.- Usar solamente solucion salina balanceada estéril para la limpieza de las lentes.

6.- Se requiere un alto nivel quirdrgico para la implantacion de lentes intraoculares.

2.9. Condicion de venta

Venta bajo receta

2.11. Nombre del responsable Tecnico

DIRECCION TECNICA : Dra. Paulina Korbenfeld - Farmacéutica.

2.12. N° de registro del Producto Medico precedido de la sigla de identificacién de la

autoridad sanitaria competente

Producto Medico autorizado por ANMAT.

PM N°: 354 - 39

3.7. Instrucciopnes necesarias en caso de rotura del envase protector de la

esterilidad.
f/“
Si el enva$e esta abierto o dafado no utilizar. -
7 : g #
RV A
' . //{ ¥
; . _
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INSTRUCCIONES DE USO

Lente Intraocular acrilica hidrofébica yellow de 3 piezas EC-3Y precargada Lens

Prep +

Lente Intraocular acrilica hidrofébica yellow de 3 piezas EC-3Y precargada Lens

Prep

3.1. Indicaciones que figuran en el rotulo

2.1. La razdn social y direccion del fabricante y del importador
ELABORADO POR: OPHTALMIC INNOVATIONS INTERNATIONAL, INC.

4290 E Brickell St, Bldg A - Ontario

CA 91761 - USA

IMPORTADO POR: PFORTNER CORNEALENT SA.C.LF.
Planta elaboradora y deposito: Adolfo Alsina 1565/69/75/77. Florida. Pcia de Bs. As.

2.2, Informacidén estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el

producto medico y el contenido del envase.

Lente Intraocular acrilica hidrofébica yellow de 3 piezas EC-3Y precargada Lens

Prep +

Lente Intraocular acrilica hidrofobica yellow de 3 piezas EC-3Y precargada Lens

Prep

Son lentes intraoculares hidrofébicas acrilicas de camara posterior con bloqueador de
rayos UV. Estan disefiadas para ser implantadas en e! saco capsular seguido a la
extraccion de cataratas extracapsulares. La optica es de disefc biconvexo, ha sido
elaborada con materlal acrilico hidrofébico, opticamente claro, al cual.se le mcorporo un

componente qure bloguea los rayos UV de color azul claro.
. L / { P
‘v, PAULINA KORBENFELL
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Lentes:

Material: .......... acrilico, hidrofébico con componente que absorbe al UV (Acrilmex
Yellow)

Indice de refraCCiOn. ... 1,49
Transmitanciade luz.......................o Al menos 85% por encima de 510 nm.

Menos de 10% debajo de 395 nm.

Indicaciones: Las lentes O.l.l. estan indicadas para un implantacion primaria en la
camara posterior a pacientes a los cuales se le realizado una extraccion de cataratas.
Se recomienda que el uso de lentes intracculares sea inicialmente limitado a un solo ojo.
El uso de las lentes es especialmente apropiado en pacientes que no toleran lentes de
contacto, aquellos que no son candidatos a lentes para cataratas o para pacientes que
requieren una lente intraocular por razones ocupacionales u otras razones.

Contenido:

Nota: Las lentes acrilicas hidrofébicas EC-3Y se expenden precargadas con sistema
Lens prep. y/o Lens prep. +

Un estuche con:

Una lente Intraocular estéril.

Un inyector de un solo uso’Navijet”

Un cartucho para lentes “Naviglide”

Una unidad de carga

Una tarjeta |D para el paciente

Un folleto de Instrucciones de uso.

2.3. Si corresponde la palabra esteril

Esteril

2.6. Indicacion | si corresponde que el producto médico es de un solo uso.
Producto de un solo uso.

2.7. Condiciones especificas de almacenamiento

Conservacion : Censervar atemperatura ambiente {(0°C - 46°C). .-

N . . i ‘ Lo " :'
2.8. In&trucc nes,especiales para operacion y/0 uso. o O L7
"OHlicg Dra, PAULINA KORBENFELL
Banpold, -/ FARMACELTICA Y BIOQUIMICE

M.P. 9128 9CIA BS. AS



1.- Revisar la etiqueta del estuche, para verificar el modelo de las lentes, las dioptrias y
fecha de caducidad.

2.- Remover la cubeta afuera en area estéril. Abrir la cubeta en area estéril y remover el
cartucho “Naviglide” con unidad cargada.

3.- Para abrir la unidad cargada, primero sacar el asa del cartucho azul, hacia delante.
Luego simpiemente girar el asa fuera del cartucho para beneficiar el acceso a las lentes.
4 - Aplicar una pequefia cantidad de material viscoelastico directamente en la apertura
del tunel del cartucho, asi como en la camara cargada debajo de las lentes.

2.- Mientras tanto cerrar el cartucho, usando pinzas para arrastrar el haptico de las
lentes en la ranura que hay en el cartucho. Cerrar el cartucho en ia unidad cargada,
hasta un mecanismo de ajuste clic-look. Importante: Las lentes deben ser inyectadas
dentro de los 3 minutos luego de cargadas. Los materiales viscoelasticos, pueden
perder su lubricidad si permanecen demasiado tiempo al aire.

6.- Cuidadosamente remover la unidad cargada del cartucho (el frente haptico es
automaticamente retirado hacia delante por esta accion)

7.- El cartucho puede entonces ser usado con el NAVIJECT Medical, inyector de un solo
uso;, ¢ el NAVIJECT Titanium , inyector reusable. Primero examinar el cartucho para
estar seguro que haptico de las lentes esta posicionado en la ranura exterior del cilindro
del cartucho. Entonces guiar el cartucho dentro de la abertura en la posicién final del
inyector. Empujar el cartucho a la posicion frontal precisa.

8.- Hay dos versiones: a) version tipo jeringa: cuidadosamente empujar/rotar el émbolo
hacia delante hasta el interior del comienzo de la fuente para apretar conjuntamente; b)
version tipo tornillo.

Tirar el embolo hacia atras 5 mm y luego empujar hacia delante otra vez. Este paso
asegura que las lentes estén siempre colocadas correctamente.

9.- Guiar el asa del cartucho por la incisién y empujarla por encima del iris al borde
cercano a la pupila

10.- Presionar el émbolo hacia delante lentamente, en orden de empujar las lentes hacia
delante. Cuandoc el haptico distal emerge, girar el inyector con cartucho delicadamente
en el sentido de las agujas del reloj.

11.- Con el héptigagistal en la posicién correcta inyectar las lentes lentamente, y cuando

e /{/ e |
Tra. PAULINA KORBENFELL

UTIGAY RIOQUIMICA
FARM&%?Q*.:# PCIA BS. AS.

el optico emerge del cartucho rotar el inyector con el cartucho en el sentido contrario al
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de las agujas del reloj, en direccion posterior hasta la posicion original. Retirar el asa del

i "-‘

cartucho del ojo al mismo tiempo al cual emerge el haptico proximal.

12.- Cuidadosamente colocar el haptico proximal y si es necesario rotar las lentes
usando un adecuado gancho colocador.

13.- Remover el material viscoelastico completamente de los ojos y de las lentes por
medio de irrigacion standard y técnicas de aspiracion.

No reesterilizar el sistema de inyeccién NAVIJECT . Es de un solo uso.

PRECAUCIONES:

1.- No autoclavar las lentes intraoculares.

2 .- No re esterilizar por ningan método.

3.- No conservar las lentes a temperatura superior a 46 °C.

4 - No congelar o dejar a la luz del sol.

5.- Usar solamente solucion salina balanceada esteril para la limpieza de 1as lentes.

6.- Se requiere un alto nivel quirdrgico para la implantacion de lentes intraoculares.

RESTRICCIONES:
1.- El manejo inapropiado de estas lentes puede causar dafio a Haptics y Optica.
2.- Efectos a largo plazo de implante de lentes intraoculares, no han sido bien
determinados.
Por eso los Médicos deben continuar monitoreando los pacientes implantados en su
post-operatorio.
3.- Como en todo procedimiento quirirgico, hay un riesgo implicite. Complicaciones
potenciales y reacciones adversas pueden incluir:

* Dislocacion de las lentes.

o Vitrilitis.

+ Bloqueo pupilar.

» Dafio endotelial corneo.

» Prolapso de iris.

» Edema macular cistoide.

e Glaucoma persistente transitorio.
« Hipopion. /\ L //:/&( .

/ Dra. PAULINA KGRBENFT L
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e Edema de cornea.

ADVERTENCIAS:
* Pacientes con alguna de las siguientes situaciones no estan en condiciones
convenientes para al implantacion de lentes en la camara posterior.
¢ Uveitis cronica, iritis, indociclitis
» Cataratas congénitas bilaterales.
¢ Excesiva presion vitrea.
¢ Glaucoma incontrolable medicamente.
o Ruptura de capsula posterior o separacion zonular.
« Pacientes con potencial buena vision en un solo gjo.
e Retinopatia diabética.
» Distrofia cérnea endotelial.

o lones vitreos operativos.

2.9. Condicion de venta

Venta bajo receta

2.11. Nombre del responsable Técnico

DIRECCION TECNICA : Dra. Paulina Korbenfeld - Farmaceéutica.

2.12. N° de registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion de la

autoridad sanitaria competente
Producto Medico autorizado por ANMAT.
PM N°: 354 -39

3.7. Instrucciopnes necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad.

-

Si el envase esta abierto o dafiado no utilizar.

' g LA /J.f-
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INSTRUCCIONES DE USO

Lente Intraocular acrilica hidrofobica de 3 piezas EC-3 precargada Lens Prep +

Lente Intraocular acrilica hidrofobica de 3 piezas EC-3 precargada Lens Prep

3.1. Indicaciones que figuran en el rétulo
2.1. La razén social y direccion del fabricante y del importador
ELABORADO POR: OPHTALMIC INNOVATIONS INTERNATIONAL, INC.

4290 E Brickell St, Bidg A - Ontario

CA 91761 - USA

IMPORTADO POR: PFORTNER CORNEALENT SAC.LF.
Planta elaboradora y depésito: Adolfo Alsina 1565/69/75/77. Florida. Pcia de Bs. As.

2.2. Informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el

producto medico y el contenido del envase.
Lente Intraocular acrilica hidrofobica de 3 piezas EC-3 precargada Lens Prep +

Lente Intraocular acrilica hidrofébica de 3 piezas EC-3 precargada Lens Prep

Son lentes intraoculares hidrofébicas acrilicas de camara posterior con bloqueador de
rayos UV. Estan disefiadas para ser implantadas en el saco capsular seguido a la
extraccion de cataratas extracapsulares. La dptica es de disefio biconvexo, ha sido
elaborada con material acrilico hidrofébico, opticamente claro, al cual se le incorpord un

componente que bloguea los rayos UV.

Lentes:

Material: .......... acrilico, hidrofébico con componente que absorbe al UV (Acriimex )
TN

INICE de rRfTACCION. ... oo e 1,49

Al menos 90% por encima de 410 nm.

Menos de 10% debajo de 375 nm.
L /Z‘_/i/(/-&}
Dra. PAULINA KORBENFELL.

FARMACEUTICA Y BIOQUIMIC:
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Indicaciones: Las lentes O.l.I. estan indicadas para un implantacion primaria en la
camara posterior a pacientes a los cuales se le realizado una extraccion de cataratas.
Se recomienda que el uso de lentes intraoculares sea inicialmente limitado a un solo ojo.
El uso de las lentes es especialmente apropiado en pacientes que no toleran lentes de
contacto, aquelios que no son candidatos a lentes para cataratas o para pacientes que

requieren una lente intraocular por razones ocupacionales u otras razones.

Contenido:

Nota: Las lentes acrilicas hidrofobicas EC-3 se expenden precargadas con sisiema Lens
prep. y/o Lens prep. +

Un estuche con:

Una lente Intraocular estéril.

Un inyector de un solo uso"Navijet”

Un cartucho para lentes “Naviglide”
Una unidad de carga

Una tarjeta ID para el paciente

Un folleto de Instrucciones de uso.

2.3. Si corresponde la palabra esteril

Esteril

2.6. Indicacion , si corresponde que el producto médico es de un solo uso.
Producto de un solo uso.

2.7. Condiciones especificas de almacenamiento

Conservacion : Conservar a temperatura ambiente (0°C - 46°C).

2.8. Instrucciones especiales para operacién y/o uso.

1.- Revisar la&tiqueta del estuche, para verificar el modelo de las lentes, las dioptrias y
. !'_/"'-‘_/_5" ,"
fecha de caducidad. i LESEES
™ DraRAULING KORBENET ;|
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2.- Remover la cubeta afuera en area estéril. Abrir la cubeta en a
cartucho “Naviglide” con unidad cargada.

3.- Para abrir la unidad cargada, primero sacar el asa del cartucho azul, hacia delante.
Luego simplemente girar el asa fuera del cartucho para beneficiar el acceso a las lentes.
4 - Aplicar una pequefia cantidad de material viscoelastico directamente en la apertura
del tunel del cartucho, asi como en la cAmara cargada debajo de las lentes.

9.- Mientras tanto cerrar el cartucho, usando pinzas para arrastrar el haptico de las
lentes en la ranura que hay en el cartucho. Cerrar el cartucho en la unidad cargada,
hasta un mecanismo de ajuste clic-look. Importante: Las lentes deben ser inyectadas
dentro de los 3 minutos luego de cargadas. Los materiales viscoelasticos, pueden
perder su lubricidad si permanecen demasiado tiempo al aire.

6.- Cuidadosamente remover la unidad cargada del cartucho (el frente haptico es
automaticamente retirado hacia delante por esta accion)

7.- El cartucho puede entonces ser usado con el NAVIJECT Medical, inyector de un solo
uso; o el NAVIJECT Titanium , inyector reusable. Primerc examinar el cartucho para
estar seguro que haptico de las lentes esta posicionado en la ranura exterior del cilindro
del cartucho. Entonces guiar el cartucho dentro de la abertura en la posicién final del
inyector. Empujar el cartucho a la posicién frontal precisa.

8.- Hay dos versiones: a) version tipo jeringa: cuidadosamente empujar/rotar el embolo
hacia delante hasta el interior del comienzo de Ia fuente para apretar conjuntamente; b)
version tipo tornillo.

Tirar el émbolo hacia atras 5 mm y luego empujar hacia delante otra vez. Este paso
asegura que ias lentes estén siempre colocadas correctamente.

9.- Guiar el asa del cartucho por la incision y empujarla por encima del iris al borde
cercanc a la pupila

10.- Presionar el émbolo hacia delante lentamente, en orden de empujar las lentes hacta
delante. Cuando el haptico distal emerge, girar el inyector con cartucho delicadamente
en el sentido de las agujas del reloj.

11.- Con el haptico distal en la posicion correcta inyectar las lentes lentamente, y cuando
el 6ptico emerge del cartucho rotar el inyector con el cartucho en el sentido contrario al
de las agujas d@}’j, en direccion posterior hasta la posicion original. Retirar el asa del

cartucho del.ojo al mismo tiempo al cual emerge el haptico proximai.

FO:?M 2 0o & / Vs i /
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12.- Cuidadosamente colocar el haptico proximal y si es necesario rotar las lentes
usando un adecuado gancho colocador.

13.- Remover el material viscoelastico completamente de los ojos y de las lentes por
medio de irrigacion standard y técnicas de aspiracion.

No reesterilizar el sistema de inyeccion NAVIJECT . Es de un solo uso.

PRECAUCIONES:

1.- No autoclavar las lentes intraoculares.

2.- No re esterilizar por ningin método.

3.- No conservar las lentes a temperatura superior a 46 °C.

4 .- No congelar o dejar a la luz del sol.

5.- Usar solamente solucion salina balanceada estéril para la limpieza de las lentes.

6.- Se requiere un alto nivel quirargico para la implantacién de lentes intraoculares.

RESTRICCIONES:
1.- El manejo inapropiado de estas lentes puede causar dafio a Haptics y Optica.
2.- Efectos a largo plazo de implante de lentes intraoculares, no han sido bien
determinados.
Por eso los Médicos deben continuar monitoreando los pactentes implantados en su
post-operatorio.
3.- Como en todo procedimiento quirurgico, hay un riesgo implicito. Complicaciones
potenciales y reacciones adversas pueden incluir:
o Dislocacién de las lentes.
o Vitrilitis.
¢ Bloqueo pupilar.
+ Dafio endotelial corneo.
+ Prolapso de iris.

« Edema macular cisteide.

¢ Glaucoma persistente transitorio.

e Hipopion. . -
N S0
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+ Infeccion intraocular.

» Ederpa dg cornea.
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ADVERTENCIAS:
+ Pacientes con alguna de las siguientes situaciones no estan en condiciones
convenientes para al implantacion de lentes en la cdmara posterior.
o Uveitis cronica, iritis, indociclitis
+ Cataratas congénitas bilaterales.
o Excesiva presion vitrea.
s Glaucoma incontrolable medicamente.
¢ Ruptura de capsula posterior o separacion zonular.
» Pacientes con potencial buena vision en un solo ojo.
« Retinopatia diabética.
o Distrofia cérnea endotelial.

» lones vitreos operativos.

2.9. Condicién de venta

Venta bajo receta

2.11. Nombre del responsable Técnico

DIRECCION TECNICA : Dra. Paulina Korbenfeld - Farmacéutica.

2.12. N° de registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion de la

autoridad sanitaria competente
Producto Medico autorizado por ANMAT.
PM N° : 354 - 39

3.7. Instrucciopnes necesarias en caso de rotura del envase protector de la

esterilidad.
Si el envase esta abierto o dafiado no utilizar. C/
\ / "' o B
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ANMAT
ANEXO Il
CERTIFICADO

Expediente N°; 1-47-15674/09-9

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N° 4607
y de acuerdo a lo solicitado por Pfortner Cornealent S.A., se autorizd la inscripcidon
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

Cadigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 16-071 — Lentes intraoculares,
para camara posterior

Marca de los modelos de (los) producto{s) médico(s). Oll

Clase de Riesgo: Clase

Indicaciones autorizadas: Implantacién primaria en la camara posterior en pacientes
a los cuales se le han extraidpo cataratas.

Modelos: EC1 - EC1Y — EC3 — EC3 Precargada Lensprep — EC3 Precargada
Lensprep + - EC3Y Precargada Lensprep — EC3Y Precargada Lensprep +

Periodo de vida util: 5 afios para los modelos EC1 y EC1Y y 36 meses para los
otros.

Condicién De Expendio: Venta exclusiva a profesicnales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Ophtalmic Innovations Internacional Inc.

Lugares de elaboracion: 4290 East Brickell Street Bldg A, Ontario, CA 91761 EEUU
Se extiende a Pfortner Cornealent S.A. el Certificado PM-354-39 en la Ciudad de
Buenos Aires, a ’ ......... ’ !‘6"'2010 siendo su vigencia por cinco (5) afos a
contar de la fecha de su emisidn.
DISPOSICION N°

s 5507




