Repiiblica Argentina - Polder' Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energfas Renovables

Disposicién
Nimero: DI-2017-12259-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 1 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-3618-17-1

VISTO e! Expediente N° 1-47-3110-3618-17-1 del Registro de esta Administracion Nacipnal de
Medicamentos, Alimentos'y Tecnologia Médica (ANMAT), y -

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion 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° 23%8/02{1“0 2004), y normas complementarias. '

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reine 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 inscripcidn en el Registro se solicita. ' '

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM de! producto médico objeto de la solicitud. i

Que se act(a en virtud‘de']as facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 'IOE] del 16
de Diciembre de 2015,

Por ello; _
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA




DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripeién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacicnal de Medicamentos, Alimentos y Tecrologia
Meédica (ANMAT) del producto médico marca ACUFOCUS nombre descriptivo LENTE INTRAOCULAR
HIDROFOBA PARA APERTURA PEQUENA {HP-SA-IOL) y nombre técnico Lentes Intraoculares para
cdmara posterior, de acuerdo con lo solicitago 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 N° 1F-2017-27696219-APN-DNPM#ANMAT - :

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debers figurar la leyenda “Autorizado
_por la ANMAT PM-2192-49", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el 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. ' I

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTeinoIogia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, hadiéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Gires¢ a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Complide, archivese. :
I
i

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: LENTE INTRAOCULAR HIDROFOBA PARA APERTURA PEQUENA (HR-SA-
IOL).

Cadigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-071 - Lentes Tntraoculares para camara posterior.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s).: ACUFOCUS.
Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizada/s: Destinado a la impfantacion primaria para la correccion visual de la afaquia
secundaria a la eliminacion de una lente catarata ¢n pacientes adultos con o sin presbicia.

Modelo/s: IC-8 IOL '+ Injector System.

Periodo de vida util: 4 affos.

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

Forma de presentacion: Caja conteniendo una lente intraocular, un cartucho, un inyector,
Método de esteri!izaciéq: Rédiacién Gamma.

Nombre del fabricante: Acufocus Inc,




Lugar/es de elaboraciéon: 32 Discovery, Suite 200, Irvine, A 92618, Estados Unidos.
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VISION MEDICA 2000 8.4, - ‘ PROYECTO DE ROTULD
: : PM-2192-49

' PROYECTO DE ROCTULO _
LENTE INTRAOCULAR HIDROFOBA PARA APERTURA PEQUENA
(HP-SA-10L) '

Marca: AcuFocus

Modeios: IC-8 IOL + tnjector system

Inportador:
Vision Medica 2000 S A

URQLIZA 488 - 1215 C.A.B.A ARGENTINA
Teléfono: 011 - 20811100

s

o

Fabricante:
Acufocus Ing,

32 Discovery, Suite 200, lrving, CA 92618, Esta-os Unidos
Lote: ........ St
Feché de /Vencimiento: ......... ..

Ref:

C1i]

@ No utilizar si ef envase se encuentra abi- ito o daasdo

@) i ;
e un sols uso

)’i/xss'-zz
o/

.
!,

) :
J Proteger de la humedad

IC-8"10L

IC-810OL + injector +.cartucho

[STERILE R ]

Contenido. Una lente intraocular hidrofobica estérit para apertura pequefia con sisterna para
implantacion quirtrgica en la camara posterior,

Ver Instrucciones de uso

Almacenar enQy45°C

Esterilizado por radiacion

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesioriales e instituciones sanitarias
Directora Técnica: Carolina Bais, Farmacéutice {M.N.: 16.445)

Autorizado por fa ANMAT PM 2192-49

e et

Ap
CA (ﬁ!LENﬁ BAIS. -~
DIRGCTORA TECNICA
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VISION MEDICA 2000 §.A. - INSTRUCCIONES DE USO

. PM-2192-49

ey
INSTRUCCIONES DE USO ‘

LENTE INTRAOCULAR HIDROFOBA PARA APERTU.. PEQUERA
(HP-SA-I0L)

Marca: AcliFocus

Modelos: IC-8 1OL + Injector system

Inportador:
Viston Medica 2000 S.A.

URQUIZA 488 - 1215 CABA. ARGENTINA
Teléfono: 011 - 20911100

Fabricante: -
Acufocus Ine,

- 32 Discovery, Suite 200, jrvine, CA 92818, Estados Unicos

|

" Ver instrucciones de uso

®

b

No utllizar si el envase se encuentra abi,.rto o dararo

De un salo uso

ﬁ‘.—azr'c
v Amacenar en 0 y 45°C
- ‘
J Proteger de la humedad i
1C-8" 10L |
| INJ + CART f IC-810L + injector + cartucho

Contenido. Una lente intraccular hidrofébica estéril para apertura pequefia con sistema para :
implantacién quirdrgica en la camara posterior

Esterilizado por radiacion

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesiot-ales e irstituciones sanitarias
Directora Técnica: Carolina Bais, Farmacéutics {M.N. 15.445)
Autorizado por la ANMAT PM 2192-49

‘Indicaciones de uso

La IOL IC-8 ests destinada a la implantacion primaria para la correccion visual de la afaguia
secundaria & la eliminacién de una lente catarata en paciantes adultos con 0 sin preshicia

-Contraindicaciones:

Ademas de las contraindicaciones no especificas relacionadas con cualquier forma de

cirugia ocular, se debe espetar la siguiente lista. no exhaustiva de contraindicaciones
-especificas. : '

* Uveitis eronica

» Nifios menores de 18 afios

* Microftalmia

* Distrofia corneal o insuficiencia endotelial

* Enfermedades oculares activas (retinopatia diabética activa, glaucoima no Controlado)

41y o Pégina 1 de 3
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VISION MEDICA 2000 S.A. . . INSTRUCCIONES DE USO

. PM-2192-49

Advertencias:

Debe aplicarse un cuidado adicional al realizar cualquier tratamiento postarior de laser de
segmenio. '

No implante fa LIO gj el envase, que mantiene la esterilidad, se ha abierto o dafado o no
cubre completamente Ia LIO en su posicion vertical. '

No reulilizer. La lente usada debe ser considerada como un residuo biolégica, Puede
conducir a reacciones biolégicas que incluyen pero.no se limitan a inflamacion, infeccion,
lesién o cualguier condicidn clinica desconocida. -

No ressterilizar por ningin método. . .

Consulte al fabricante antes de realizar la; terapia foodindmica retimana o cualop e
procedimiento de l&ser voular en un ojc impiantado con la lents intraccular 1C-8. 8 Iz
mascara esta expuests al laser, se pueden producir dafos en la optica de 10L.

Complicaciones relacionadas con la cirugia jol / evetos adversos:

* Endoftalmitis, panoftalmitis ’

* Presion intraccular elevada *

« Hernia vitrea, pérdida excesiva o hemorragia intraoperatoria, prolapso, hialitis

* Opacificacion capsular posterior Desprendimiénto de refina

* Atrofis del iris

* Ametropia y aniselkonia severas :

» Dislocacion y subluxacin de la LIO, descentralizacion, precipitacion

* Hiferma; Hypopyon: infeceion intraocular

» Edema macular cistoide

+ Blaqueo pupilar

* Uveitis Distrofia corneal; Edema corneal persistents

* Lagrimas capsulares

‘Disfotopsia; Deslumbramiento: Halos; Posible dismicucién de la vision en condiciones
mesopicas / escotopicas. , :

+ Intervencion quirlirgica  secundaria para ; abordar  eventos adversos que puedan

razonablemente relacionado con la LIO- i

- . "

Precauciones: . S F

* No utifice si ef embalaje primario estd comprometido.

* Manipule fas lentes cuidadosamente para evilar dafics en las superficies de las Lentes o
hapticas. e

* Use solamente solucién de irrigacion intraocular estéril para enjuagar o empapar las lantes.
* No se recomienda utilizar otro sisterna de insercién que no sea ef suministrado.

* Al iniciar la inyeccion, el émbolo debe avanzarse constante y continuamente hasta que la
lente esté completamente implantada en la bolsa capsular.

Instrucciones para la refirada del contenedor primario:

En un ambiente estéril, abra el envase blister y retire ef vial,

Retire la lente del vial retirando ig tapa y exponiends &l poriacbjetos de Ia tapa de guo.
Abra el portachjetos de tapa giratoria y con un par de pinzas lisas (no dentadas)

Retire la lente del soporte suetando suavemente la lente haptica.

Enjuague toda la lente con solucion de sal equilibrada estéril o solucidn salina normal estéril f
¥ Inspeccione fa lente para datectar cualquier defeato, ' !

R ]
Instrucciones de uso; ¢

Verifique el modelo, la potencia y ta fecha de coducidad 2n fa caja de almacenamiento.

fCompare estos detalles con los detailes proporcionados an el recipiente primario (después
de la apertura), : © b

Abra el contanedor primario en un campo estéri.

Sujete la LIO por log hapticos; No por el cuerpo dptico.

LHilice ﬂnicamente el sistema de suministro de lentes suministrado,

AATINEL Pagina 2 de 2
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VISION MEDICA 2000 §.4. INSTRUCCIONES DE USO
‘PM-2192-40

Antes de la insercidn, examine andadczamente la lenle para ver si ests colocada v
arientada correctamente.

Healon ™ (hialuronato de sodia) dispositivo Vi%ZOSUrgic.

2 oftalmico ha sido validado para su
uso con la IC-8 LIO y el sistema de inyector IC- 3.

A :";5";}
S
Sasg

) . .
"'1519?1‘?'4 DICA-2000 5.4
! 1 ! . :
. Nt -
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Republicz Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afjo de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2017-27696219-APN-DNPMANMAT

CIUDAD-DE BUENOS AIRES
~ Jueves 9 de Noviembre de 2017 '

Referencia:

1-47-3110-3618-17-1

El documento fue importado por el sistema GEDE) con un total de 4 pagina/s.

Digitally signad by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE.

ON: eneGESTION DOCUMENTAL ELECTROMICA - GDE, c=AR, o=MINISTERIO DE MCDERNIZACION,
au=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumbsr=CUIT 30715117564

Date: 2017,11.09 10:50:56 -03'00' .

Mariano Pablo Manenti
Jefel
Direccitn Nacional de Productos Médicos

Administracidn Nacional ¢e Medicamentos, Alimentos ¥ Tecnologia
Médica

+ Digltally mgnad by GESTION DOCUMENTAL ELECTROMIGH~
GOE

DH cn=GESTION DOCLMENTAL ELEGTRONICA - GDE, c=AR,
SPMINISTERIO O MODERNIZACION, 0w =SECRETARIA E
MODERNIZAC.ON ADMINISTRATIVA, senelNumbar=CUIT
3LT18117564

Date, 2917.H 08 16 58 56 -0300°




2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”,

7 o
-.//Z;Mé‘,/éz/b b L%[W/
Fhrotorie ot G s
%/ﬂ(a/.;wh}z ES ;zaélésév

AN AT
CERTIFICADb DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
| Expediente N°: 1-47-3110-3618-17-1
La Administracién Nacional de Medscamentos, Alsmentos Y Tecnologla Med|ca
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo SOII‘CItadO por VISION MEDICA 2000
SA se autoriza la mscrnpcmn en el Registro Nacaonal de Productore*_s y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los

siguientes datos identificatorios caracteristicos:

“ Nombre descriptivo: I'-_:E'NTE INTRAOCULAR HIDROFOBA PARA APERTUI;\A
PEQUENA (HP-SA-’IOL);?.‘ | | ;
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-071 - Lentes Intraoculares
para caman;a postel_’lor |

' Marca(s) dé (|(;S'; pt:oducto(s) médico(s): ACUFQCUS.

Clase de Riesgo: III.

Indicacidn/es autorizada/s: Destinado a la implantacion primafia para la
correccién visual de la aféquia secundaria a la eiirﬁinacic’m de una Ienté cafarata
en pacientes adultos con o sin prgsbicia.

Modelo/s: IC-8 I0OL + Injectld.r Sylstlem.

Periodo de vida Util: 4 afios.

Condicién de uso: Vehta-exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Forma de presentacién: Caja contenienido uné lente intraocular, un cartucho, un
inyector. -

Método de esterilizacién: Radfacibn Gamma,

Nombre del fabricante: Acufocus Inc.




' - ! .
. . . I
!

.L.ug‘ar/es de elaboracién: 32 Discovery, Suite 200, Irvine, CA 92618, Estados.

Unidos.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM 2192-49,

con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion

autorizante. Coy
Expediente N° 1-47-3110-3618-17-1
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& Suhadiministrador Nacio
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