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

Disposicion
NUmero: DI-2020-6281-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 25 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-5597-19-4

VISTO e Expediente N° 1-47-5597-19-4 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

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

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 HYFLEX Y VERSATILE nombre descriptivo LENTE INTRAOCULAR
AMARILLA HIDROFOBICA PLEGABLE y nombre técnico Lentes Intraoculares para camara posterior, de
acuerdo con lo solicitado por VISION MEDICA 2000 S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran al pie dela presente.

ARTICULO 2°- Autoricense los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° |F-2020-07635551-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2192-60", con exclusion de toda otraleyenda 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 Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizado y el Certificado
mencionado en € articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Lente intraocular amarilla hidrof dbica plegable.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-071 - Lentes Intraocul ares para camara posterior.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): HYFLEX Y VERSATILE.

Clase de Riesgo: Il1.

Indicacidn/es autorizadals: Indicada para €l reemplazo de la lente humana para lograr la correccion visua de la
afaquia en pacientes después de una cirugia de cataratas.

Modelo/s: MCDL 3.5 mm incision sugerida, SDCL- 1.50 X 45°, SDCL 2.2 mm incision sugerida, SDCL 2.8 mm
incision sugerida, SDCL 2.8 mm incisién sugerida#, SDCL 2.8 mm incision sugerida (L), SDCL 2.8 mm incision
sugerida (N), SDCL 2.8 mm incision sugerida (N) #, FDCL 2.8 incision sugerida, FDCL 2.8 incision sugerida #,
MDCL, NDCL, Inyector/cartucho descartable 1.85 mm (IPCL)#, Inyector/cartucho descartable 1.85 mm, SDCL-
1.5x45(L)#, SDCL-1.85x45, SDCL-1.85mmx45#, SDCL-1.85mmx45(L), SDCL-1.85x45(L), SDCL-1.85x45(N),



SDCL-1.85x45(N)#, Inyector descartable, Inyector descartable (F), Inyector descartable (YP), Inyector
descartable (Y PF), Inyector descartable (pequefio).

Periodo de vida ttil: 5 afios.

Método de esterilizacion: Vapor.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Forma de presentacion: Caja conteniendo una lente intraocular.

Caja conteniendo una lente intraocular + inyector + cartucho.

Nombre del fabricante: EYEOL UK LTD.

Lugar/es de elaboracion: Unit 8, Apex Business Centre, Boscombe Road, Dunstable, Bedfordshire, LU5 4SB,
Reino Unido.
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VISTO el Expediente N© 1-47-5597-19-4 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),

Y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacion 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 técnica producida por el 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 elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua 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
MEDICAMENTQOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico marca
HYFLEX Y VERSATILE nombre descriptivo LENTE INTRAOCULAR AMARILLA
HIDROFOBICA PLEGABLE y nombre técnico Lentes Intraoculares para camara
posterior, de acuerdo con lo solicitado por VISION MEDICA 2000 S.A., 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°.........cccccceeieiennn

ARTICULO 39°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda “Autorizado por la ANMAT PM-2192-60", con exclusidén de toda otra leyenda

no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripciéon en el RPPTM
con los datos caracteristicos mencionados en esta disposicién.

ARTICULO 50°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién sera de cinco (5) afios, a
partir de la fecha de la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de
Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicion,
conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestidn de Informacion

Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: LENTE INTRAOCULAR AMARILLA HIDROFOBICA PLEGABLE.
Codigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 16-071 - Lentes Intraoculares
para camara posterior.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): HYFLEX Y VERSATILE.

Clase de Riesgo: III.

Modelo/s: MCDL 3.5 mm incision sugerida, SDCL- 1.50 X 45°, SDCL 2.2 mm incision

sugerida, SDCL 2.8 mm incision sugerida, SDCL 2.8 mm incisidon sugerida #, SDCL
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2.8 mm incisién sugerida (L), SDCL 2.8 mm incisién sugerida (N), SDCL 2.8 mm
incision sugerida (N) #, FDCL 2.8 incision sugerida, FDCL 2.8 incisién sugerida #,
MDCL, NDCL, Inyector/cartucho descartable 1.85 mm (IPCL)#, Inyector/cartucho
descartable 1.85 mm, SDCL-1.5x45(L)#, SDCL-1.85x45, SDCL-1.85mmx45#,
SDCL-1.85mmx45(L), SDCL-1.85x45(L), SDCL-1.85x45(N), SDCL-1.85x45(N)#,
Inyector descartable, Inyector descartable (F), Inyector descartable (YP), Inyector
descartable (YPF), Inyector descartable (pequefio).

Indicacién/es autorizada/s: Indicada para el reemplazo de la lente humana para
lograr la correccidon visual de la afaquia en pacientes después de una cirugia de
cataratas.

Periodo de vida util: 5 afios.

Método de esterilizacidon: Vapor.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Forma de presentacidén: Caja conteniendo una lente intraocular.

Caja conteniendo una lente intraocular + inyector + cartucho.

Nombre del fabricante: EYEOL UK LTD.

Lugar/es de elaboracion: Unit 8, Apex Business Centre, Boscombe Road, Dunstable,
Bedfordshire, LU5 4SB, Reino Unido.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2020-07635551-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 4 de Febrero de 2020

Referencia: Rot. elns. de Uso - Vision Medica 2000 SA.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.
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Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Providencia

Numero: PV-2020-63394293-APN-DGA#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 22 de Septiembre de 2020

Referencia: Pase electronico de EX-2020-63132421- -APN-DGA#ANMAT

Motivo:

para notificar

Destinatario: Cecilia Castano
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Cecilia Castafio

Asesor Administrativo

Direccion General de Administracion

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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