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Disposicién
Numero: DI-2017-12565-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 12 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-4766-17-7

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4766-17-7 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 inscripcion 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 comercializacién 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 evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retine 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 corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 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 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 SIFI nombre descriptivo LENTE INTRAOCULAR
ASFERICA PARA CAMARA POSTERIOR 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 N° IF-2017-28766419-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2192-50, 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.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestién de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: LENTE INTRAOCULAR ASFERICA PARA CAMARA POSTERIOR.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-071 - Lentes Intraoculares para camara posterior.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SIFI.

Clase de Riesgo: III.

Indicacién/es autorizada/s: Indicado para la correccion de la afaquia quirirgica en pacientes adultos.

Modelo/s: Mini Well Ready cédigo 27560Cz.

Periodo de vida util: 4 afios.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Forma de presentacion: Por Unidad.

Meétodo de esterilizacién: Vapor.

Nombre del fabricante: SIFI MedTech S.R.L.

Lugar/es de elaboracion: Via Ercole Patti, 34/b — 95025 Lavinaio ACI S. Antonio (CT), Italia.
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VISION MEDICA 2000 S.A. : PROYECTO DE ROTULO o,
PM-2192%0 11 AN\,

PROYECTO DE ROTULO
LENTE INTRAOCULAR ASFERICA DE CAMARA POSTERIOR
Marca: Sifi

Modelo: Mini Well Ready
codigo Z7560CZ
Inportador:

Vision Medica 2000 S.A.
URQUIZA 468 - 1215 C.A.B.A. ARGENTIN
Teléfono: 011 - 20911100 :

Fabricante:
SIFI MedTech S.R.L.

Via Ercole Patti, 34/b — 95025 Lavinaio ACI S. Antonio (CT), ltalia
Lote: ........

Fecha de Vencimiento: ............

Serie; ............

Estéril si el envase se conserva integro
No re-esterilizar

E! presente kit contiene: Una lente asférica de acrilico para mini incision precargada
esterilizada por vapor en autoclave, un sistema de incision dedicado Accuject Pro
esterilizado por 6xido de etileno

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Directora Técnica: Carolina Bais, Farmacéutica (M.N. 15.445)

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2192-50
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VISION MEDICA 2000 S.A. ' INSTRUCCIONES DE USO

PM-2192.50
i
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
LENTE INTRAOCULAR ASFERICA DE CAMARA POSTERIOR
Marca: Sifi 2]
Modelo: Mini Well Ready ©
codigo 27560CZ
Inportador:
Vision Medica 2000 S.A.

URQUIZA 468 ~ 1215 C.A.B.A. ARGENTINA
Teléfono: 011 - 20911100 :

Fabricante:
SIFl MedTech S.R.L.

Via Ercole Patti, 34/b — 95025 Lavinaio ACI S. Antonio (CT), ltalia

®

Estéril si el envase se conserva integro
No re-esterilizar

El presente kit contiene: Una lente asférica de acrilico para mini incision precargada
esterilizada por vapor en autoclave, un sistema de incision dedicado Accuject Pro
esterilizado por 6xido de etileno

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Directora Técnica: Carolina Bais, Farmacéutica (M.N. 15.445)

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2192-50

Advertencias

Tras el implante de MINI WELL READY, asi como para todas las lentes intraoculares para la
correccion de la presbicia, pueden sobrevenir algunas molestias en la vision, en especiales
condiciones de iluminacién, como la reduccion de la sensibilidad al contraste de cerca y/o de
lejos. Con el tiempo, dichos trastornos pueden mitigarse por la adaptacion sensorial a la
éptica. En consecuencia, los pacientes implantados tendran que estar especialmente
atentos a la conduccién nocturna o en condiciones de escasa visibilidad.

Los pacientes que se encuentren en uno o mas de los siguientes estados no son candidatos
idoneos para el implante de una lente intraocular progresiva, puesto que la lente puede
agravar una afeccion preexistente, interferir en el diagnéstico o en el tratamiento de una
patologia, o incluso suponer un riesgo para la vista del paciente:

1. astigmatismo corneal superior a 0,75 D

2. laxitud de la z6nula

CARQL AlS
) ] ) ) DIREC] 1CE

3. irregularidades y descentramiento de la capsulorrexis s R Aeeas :
A
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VISION MEDICA 2000 S.A. _ INSTRUCCIONES DE USO /»:"-;\‘E;\

PM-2192-50

4. inflamacion recurrente del segmento anterior o posterior de etiologia desconocida (uveitis
crénica)

5. pacientes en los que la lente intraocular puede interferir en la capacidad de observar,
diagnosticar o tratar patologias del segmento posterior. .

6. dificuitades intraoperatorias que podrian aumentar el riesgo de complicaciones como
hemorragia excesiva, dafio significativo del iris, hipertonia intraocular incontrolable o un
daio debido a la pérdida significativa del vitreo. '

7. ausencia de soporte capsular adecuado para el implante de una lente intraocular en el
saco capsular

8. glaucoma descompensado

9. distrofia del endotelio corneal

10. retinopatia diabética proliferativa
11. microftaimia

12. pacientes en edad pediatrica

13. sospecha de infeccion microbiana

14. pacientes en los que ni la capsula posterior ni la zénuia estan ya en condiciones de
proporcionar a la tente un soporte adecuado

15. catarata bilateral congénita
16. anamnesis de desprendimiento de retina o predisposicion a ese tipo de trastorno
17. un solo ojo

Las complicaciones que pueden aparecer tras el implante de una lente intraocular estan
relacionadas con la intervencion quirirgica de cataratas. ~

Precauciones de uso

1. En algunos pacientes implantados con MINI WELL READY se puede constatar que los
valores de autorrefractometria no se corresponden con el valor refractivo real postoperatorio,
por tanto, se aconseja comprobar dichos valores con un examen subjetivo, con la técnica de
la “neblina” (fogging).

2. No se conocen efectos a largo plazo del implante de la lente intraocular MINI WELL
READY. Por consiguiente, se aconseja monitorizar con regularidad a los pacientes
sometidos al implante.

3. No volver a esterilizar 1a lente intraocula(.

4. No reutilizar la iente intraocular; la reutilizacion compromete la esterilidad del implante.

5. No utilizar el implante si el envase esta roto o abierto.
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VISION MEDICA 2000 S A. INSTRUCCIONES DE USO, -7} 7%,
PM-2192.50 S ~

TR
6. No utilizar después de la fecha de caducidad impresa en el envase. . ;,( 55
o . . . NS
7. Una manipulacion inadecuada, como, por ejemplo, una técnica de plegado inadecuada) Oy - 4
puede dafar los hapticos y/o la zona optica de la lente. Ei cirujano no debe intentarw
implantar lentes que tengan la zona éptica o los hépticos dafiados.

8. El implante de la lente intraocular requiere una adecuada aptitud quirdrgica.

9. La apertura del envase de proteccion obliga a la utilizacién de la lente intraocular con la
mayor prontitud.

10. Las lentes deben conservarse a una temperatura de entre 5°C y 30°C.
Instrucciones de uso
1. Seleccionar el implante adecuado

a. Examinar la etiqueta de! envase intacta para verificar el modelo, el poder didptrico, la
configuracion y la fecha de caducidad del producto.

b. Constante A estimada: la constante A que aparece en el envase debe entenderse como
una orientacion y punio de partida para el céalculo del poder didptrico del implante. Se
sugiere al cirujano que calcule el valor de la constante a partir de su propia experiencia
clinica.

2. Extraer la lente de su envase

a. Tras abrir el estuche, comprobar que la informacion que se incluye en éi corresponde a
aquelia que aparece en la etiqueta del envoltorio de ia lente.

b. Abrir el envoltorio externo de la lente y transferir el recipiente de la lente al campo estéril,
segun las practicas de una correcta manipulacion del campo estéril.

¢. Abrir el blister del inyector y colocarlo sobre la mesa de operaciones esteéril.

d. Abrir el recipiente de la lente con cuidado y retirar la cAmara de carga donde esta alojada
(Fig. 2).

e. Introducir la cdmara de carga que contiene la lente en el espacio especifico del inyector
(Fig. 3).

f. Primero, introducir la solucion viscoelastica a través del orificio anterior (hasta llenar la
punta y la camara) y seguidamente por el orificio posterior, llenando asi la parte posterior de
la camara (Fig. 4).

g. Retirar con cuidado el cierre de la cAmara de carga, sujetando la parte superior con el
indice y el pulgar (Fig. 5). Cerrar la camara de carga. Cuando el mecanismo de cierre emita
un clic, la lente se habra cargado correctamente y estara lista para la inyeccion. (Fig. 6).

h. Presionar el émbolo con la esponja de silicona, empujando asi I3 iente hacia la punta del
inyector.

3. Inyeccion de la lente

Pagina3ded
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VISION MEDICA 2000 S.A. INSTRUCCIONES DE USC
PM-2192-5022%2 ",

A

a. Introducir la punta del inyector en el tinel, con el lado torcido orientado hacia abajo/
inyectar la lente intraocular en el saco (Fig. 7). i

b. Tras la inyeccion, extraer el inyector de la incision.

Atencién: cuando la camara de carga se introduce en el inyector, el émbolo debe
encontrarse en posicion retraida. La punta del inyector debe manipularse con cuidado,
especiaimente durante la introduccién de la cdmara de carga en el inyector. No debe sufrir
ningun dafio para no perjudicar la maniobra de inyeccién.

g 2
%
s

Zz MINI Well Ready
v
PNase]

\
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-4766-17-7
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por VISION MEDICA 2000
S.A., se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: LENTE INTRAOCULAR ASFERICA PARA CAMARA POSTERIOR.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-071 - Lentes Intraoculares
para camara posterior.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SIFI.
Clase de Riesgo: III.
Indicacidon/es autorizada/s: Indicado para la correccién de la afaquia quirtrgica
en pacientes adultos.
Modelo/s: Mini Well Ready cédigo Z7560CZ.
Periodo de vida util: 4 afios.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Forma de presentacion: Por Unidad.
Método de esterilizacién: Vapor.
Nombre del fabricante: SIFI MedTech S.R.L.
Lugar/es de elaboraciéon: Via Ercole Patti, 34/b - 95025 Lavinaio ACI S. Antonio

(CT), Ltalia.
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Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM 2192-50,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién
autorizante.
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