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Disposicidon

Niamero: DI-2017-12809-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENQS AIRES
Martes 19 de Diciembre de 201’7

Referencia: 1-47-3110-5031-17-3

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5031-17-3 del Registro de esta Administracion Naci
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

onal de

Que por las presentes actuaciones CENTRO OPTICO CASIN S. A., solicita se autorice la inscripcién en el

Registro Productores y Productos de Tecnologia Medlca (RPPTM) de esta Administracién Naciong

nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracidon y comercializacién de productos médicos se encuentran conte
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al orden
~ juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la. Direccion Nacional de Productos Médicos, e

[, de un

mpladas
amiento

n la que

informa que el producto estudiado refine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y

que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de cali
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de 1a solicitud.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101
de Diciembre de 2015. :

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

dad del




DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Produ

ctos de

Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia

Médica (ANMAT) del producto médico marca MORCHER nombre descriptivo IMPLANTES

PARA

ANIRIDIA y nombre técnico Proétesis, de acuerdo con lo solicitado por CENTRO OPTICO CASIN S.A.

con los Datos ldentificatorios Caracteristicos que figuran al pie de Ia presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en

documento N° I1F-2017-30222793-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Aut
por la ANMAT PM-350-244”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa v,

orizado
igente.

ARTICULQO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en ¢l RPPTM con los datos

caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacién seréd 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 deTec
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, hac

nologia
iéndole

entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy 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: IMPLANTES PARA ANIRIDIA.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-131 - Prétesis.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MORCHER.

Clase de Riesgo: IIL

Indicacién/es autorizada/s: Indicado para la reconstruccion del iris en los siguientes casos: Aniridia
congénita o adquirida, Aniridia traumatica, Aniridia parcial, Albinismo, Escudo de colobonina para
a

iridodialisis grande, Reseccion de la pared del ojo anterior para melanoma uveal, Midriasis traumatica.

Modelo/s: Type 50C; Type 50E; Type 50F; Type BlD; Type 85F; Type 94A; Type 96C; TY
96E; Type 96F. .

Periodo de vida 1til: 5 afios.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Forma de presentacion: Caja por 1 Unidad.

Método de esterilizacion: Radiacion Gamma,

Nombre del fabricante: MORCHER GmbH.

e




Lugar/es de elaboracién: Kapuzinerweg 12, 70374 Stuttgart, Alemania.
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Recurrente CENTROOPTICO CASING A,

Nimero de Establecimiento 350

Referencia Registro PM Clage 1] {PM350-244)
Nombre Descriptive Imglantes para aniridia

Modelng Type 50C; Type 50E; Type 50F; Type 81D,
Type B5F; Type 94A; Type 26C, Type 96E;
Type 95F

Documents Arexo [IL.B Rétulos

Modelo de mtulo agregade por ¢l Importador

Cantenido: Implante para aniridia

Fabricatio por:

Marcher ® GmiH

Kapuzinerweg 12 Teléfono +49(0) 711/B85320-0
D-70374 Stuttgart Fax 9 (03711 £ 953 20- 8D
Alemania Emal gmd1 @marcher.com

Importade por; Cantro Cplico Casin S.4.

Tres Armovos 824 178, 4585-0277 , C1416DCH, CA.B.A Argenfing
Cirector Técnico: Famasiutica Vanesa L. Zsigmond M. 15739
Modeto, Inte y vencimiento: Ver envase original

Producto estéril, De un solo uso

Mo re-utilzar Nevolver a esterilizar

Mo utilizar si el envase se encuentra atiero, rate o detenurado :
Manlener enlre 0 °C - 45 °C

Mantener seco, protegide de |a luz directa del sol

{eer las instrucciones de uso que acompadian al producle
Autonizado por la ANM AT, PM350-244

Yenta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

) CENTR :
AR : Farm. Vanesa L. Zsigmond
rasina e RAN. 15739

Directora T&cnica

TF-2017-30222793-APN-DNPM#ANMAT
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Redyrrente CENTRO OPTICQ CASINS A '
Nimers de Establecimients I50 -
Referencia Registre PId Clage II| {PM350-244)
Nombre Dascriptivo Implantes para aninidia .
Maodetos Type 50C, Type SOE; Type S0F; Type 810,

Type 85F; Type 94A; Type 96C; Type 96E;

Type S6F
Decumento Anexg {I1.B Instrucciones de Uso

Contenido: Implante para aniridia

Fabricade por:

Marcher ® GmhH

Kapuzinerweg 12 Teléfono +43(0)y711 7953 20-0
070574 Stultgart Fax +49 (0) 711 £953 20- 80
Alsmania Email gml1 @morcher. com

Importade por; Centro Optico Casin S A

Tres Arroyos B24 1°8 , 45850277 , C14160CH, C.AB.A, Argentina
Director Técnico: Fanmacéutica Vanesa L. Zsigmond MN 15739
Models, Inte v vencimiento: Ver envase original

Producto estéril. Da un sclo uso

No ulilizar si ef envase 4e ensuentra ablerio, role o deferiorado
Mantener enlre 0 °C - 45 °C '
Manlener seco, protegide de a luz directa del sol

Leer instuocinnes de uso que acompafian al producto
Autonzado porla ANMAT PM350-244

Venta exclusiva a profesionales e insttucienes sanitarias

Descripelén

Los implantes para anindia MORCHER® encuadran dentro de la Nomenclatura Glcbal para Dispositivos
Médicos (GMDN) de acuerdo con el ¢odigo 60B34 que reza:

Pratesis de irls Implantables: Un dispositivo optico estéil destinado a ser implantado en la camara
pasterior del cjo para la reconstrucciéon de defectos del ns parcial o total (congénito, traumatico o
degenerativo). Puede ser construido @ patr de un solo componente © comgonentes mlilliples e
implantado durante la cirugia de cataratas, o secundanamente en el vjo pseudolacico. Esté hecho de
material sintélico [por ejemplo, polimetiimetacniato (PMMA), silicona] y esta disponible en una variedad de

tamafios y / ¢ colares.

Aniridia s una condicion médica que significa faita total o parcial del ids. Los implantes para anirida
MORCHER® san dispositives destinados a comegir la falta de ins, ya sea parcial o tofal

Por tralarse de implantes destinados & ser colocados mediante técnicas quiningicas para ser utilizados
durante toda Ia vida del paciente, los mismos son clasificados como Dispositivos Médicos Clase de

Riesge lil, segin la regla N° 8 Res GMC 40/00.

Los implantes para aniridia MORCHER® son productes médicos esténles no 6plicos que pueden usarse
para reemplazar o complementar el iris natural, Los ojales de fjacion y la abertura estan hechos de polleti

metacrilate (PEMA negro). -

Indlcaciones _
Los implantes para aniridia MORCHER® se utfizan para la reconstruccidn del iris en los

siguientes casos

Anlridia congenita o adquirida

Anirdia traumatica

Aniridia parcial

Albinisme

Escudo de coloboma para indedialisis grande
Resaccion de |a pared del ojo anterior para melanoma uveal T

Paginatde§ oL ee ERTIc0 CASIN rs..-t_.
I Eoem Vnnesa L. Zsigmond
W 15739

IF-2017-30222793-APNepNPIAFASNMAT

pagina 2 de 6 F—




Recurrente CENTRO QPTICQ CASIN S A,
Numero de Establecimiento 350

. .
Referencia Reqistre PM Class Il (PM350-244)

Nombre Descriptive implantes para aniridia

Modelos Type 50C, Type S0E; Type 50F; Type 81D; 'f

Type 85F; Type 94A; Type 96C; Type S6E; Oftalmologia +?
>

. Type 96F
Documenio Anexo [I1LB Instrucciones de Uso
» Midriasis traumatica

Ventaja del implante

Los implantes para aniridia ofrecen, aparte de Jas indicaciones seffaladas, las siguientes venlajas:
Previenen la contraccién unilatersl de fa kolsa capsular

Extension circular de |a bolsa capsular, reduce arugas en la bolsa capsudar posterior

Mejor centrado de la lente intraocufar, previene |a luxagtén

Reparte la presin a todas las fibras de ia zénula e impide asi una sobrecarga de las fibras
individuales de (a 26nula

Contraindicaclones
Presenta |as contraindicaciones habituales en las operaciones de cataralas ademés de las sigulentes:

+ Pacienles cuyos jos aln no estan plenamente desamoliados, es decir que ol implante esta
contrgindicado en ojos que adn crecen '

Complicationes previas a la operacidn de cataratas ( humar vitreg, hemarragia)

Problemas previsibles posteriores a la operacifn de cataratas

Uveilis erénica

Enfermedades oculares progresivas { retinopatia diabética prolferativa, glaucoma incontrolado)
Rubéola-Catarata '

Alta miopia

Aniridia congénita o traumdtica en unign con glaucoma

Daiios en |a refina

Dafios maculares

L N NN DK BN BN N BN BN ]

Determinadas complicaciones operativas pueden implicar una contraindicacion de! uso de fos implartes,
por gjmplo:

» Ruptura de la capsula de la lenle con o sin prolapso del cuerpa vitred

« Hemorragia parsistente u oira obstruccion de |2 visidn
En pacientes con dolencias ooulares no se puede garantizar un resultade positivo de la implantacion de
una lente intrapcular (antecedertes de miosis crénica medicamentosa, refinopatia diabelica, trasplants
previo de comea, desprendimiento de reling, iitis, etc) , : _
En eslos padientes , se deben considerar métedos altemativos de comeccion de la afaquia y realizar una
implantacian solo si éstos métodos no satisfacen las necesidades del paciente.

- En pacientes cor degeneracion de mécula o retina por fa edad, se debe tener en tuenta que,
probablemente |, |a agudeza visual central no mejorars,
Les pacientes con una patologia ocular como glaucoma o enfermedades de ta comea no poseen la
misma agudeza visua! que los pacientes sin dichas patologias. La presion ccular interna de pacientes
implantados con una palologfa acular debe ser chservada metiowlosamente Iras 13 operacion.

Advertencias
El implante no se puede utilizar si e} envase estéril o ya esta shierto o dafiado

Elimplante no puede volver & esterilizarse

El implante s6lo es adecuado para un s0l0 uso

El implante solo se puede enjuagar con soluciones estériles de enjuague infraocular,
tales como solugién de Ringer estéril o solucién BSS® estéril

CENETG OPIICD CABINIG.N.
Paig). Varesd L. Zsigronad
N 15738

1F-2017-30222793- ABKSRBVEFRRMAT
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Recurrenie CENTRO OPTICO CASIN 8.4, -
Numsra de Establecimiento 3850 ¢
Referendia Reqistro PM Case {Il (Ph350-244)
Nembre Descriptivo Implantes para anifdia
Modelos Type 50C: Type 50E, Type 50F; Type 810; .

: Type 85F; Type 84A; Type 96C; Type 96E:; Oftalmologia + ‘lﬂlf;
Type 86F

Documento Anexg B ingtrucciones de Uso
~ e Elimplante no puede ser reutilizado La reutlizacion puede conducir a una reduccion de K
23
&,

la eficacia o la pérdida de la funcionaidad del imptante, Ademas, puede causar pérdida
de Ia visidn en el ojo . :

Se deben respetar los documentos de acompafiamiento y las insfrucciones de
adveriancia

Se deben consultar las instrucciones de uso

Los ojos con sindrome de pseudoexfoliacion y camara anterior plana presentan un
riesgo mayor de defectos zonulares U otras complicaciones inlraoperatorias

Esterilizacion, empaguetado ¥ facha de caductdad
» . Elimplante ests esledlizado por rayos gamma
¢ Elimplanie se enlrega estéal, dentro de un paquete haméilion a prugba de gérmenes, que a sU
vez esta enviello &n una bolsa esténl transparente (doble empaguatado estéril)
v Laesteridad solo estd garantizada si ninguna de los dos envaltories se abre ni esta dafado
e Lafecha de caducidad seindica en la caja y el paguete hermelico
» Elimplante no se puede wiilizar despuds de haber superato |a facha de caducidad

Condiciones ds almagenamiento y transports
«  Almacenar en posicion horizontal a temperatura ambiente. Limite de temperatura: Almagenar a 0
"C-45°C
« Proeger da los rayos solares y de las temperaturas exlremas
+ Profeger de la humedad/agua y quardelo seco '

informacion sobre el pacienta
»  Antes de una implantacicn . cada paciente debe ser informads sobre el implante.

e El cirjano responsable de la implantacién debe infermar al paciente de todcs os efactos
secundarios ¥ los riesgos, en especial aquellos no mencionadds en consultas previas

Tarjuta para el paciente
En el anverso de la larjeta del paciente adjunta, se deben introducir los datos corespondientes. En el

reverso, se deben pegar las etiquelas adjurtas que contienen los datos def implante En esa efiqueta , se
debe escribir 12 facha de implantacion y sefalar of ojo operado. El paclents debe conservar bien ésta
taneta y mostraria a todos los oftalmdloges yue visite en el futuro.

Consejos da manipulacién | Implantacion
1. Antes de abiir |2 holsa transparente, compruebe la informacion de todas las etiquetas , es dexir,
lipo, datos especificos y fecha de caducidad
2. Sujete ef implante solo con pinzas de mordazas lisas y manipllelo con coidado para evitar dafios
3. Saguelo bajo las siguientes condiciones asépticas:
»  Abra la bolsa transparente por e{ lugar indicado y retire el paquele hermético
» Tire con cuidado del precinto del paguete henmético
o Saguse cuidadosamente elimplante. No tire del implante
»  Nosujetar el mplante con las pinzas en las hapticas sino de los diafragmas
4 Examine elimplante antes de usarlo y selo utiice implantes en pardecto estado )
5. Se recomiends enjuagar el impfante antes de la implantacion en solucion estérii de Ringer o
solucion BSS® esterl
6. Implantacion

Atenclén: Un impiante dafisdo 2n o, T2usa de la implantacién no debe permanecer en o ofc |

Pigina3 de 5 .
Le ' Farm, vunesa L. Zsigmor
Reprasegntan 3 : I : )
IF-2017 302227§r$%¥$mM#ANM AT
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Recurente CENTRO QPTICO CASINS A

Nimere de Establecimientc 350

Refarencia Registro PM Clage [l {PM350-244}

Nombre Deseriptivo Implanies para aniridia

Modeics Type 50C" Type 50E; Type S0F; Type 81D,
: Type 85F; Type 84A; Typa 88C; Type 96E;

Type 96F
Documenis Anexo lI1.B Ingtrucciones de Uso

En €l tamaifig de |a incisién debe tenerse en cuerta el tamadie del diafragma. No debe intentar extender
fas hapticas, desdobladas para que salgan del diafragma, ni tampoco deformar el diafragma ya que el
puede provecar dafies al implants.

La aplicecian solo debe efectuarse bajo proteccion viscoelastica

A tengr en cuenta durante las aplicaciones laser:
Enfocar ¢! rayo laser exactamente en el punto de agarrs por detrds del lrnplarrl:e Si el rayo lazer s2
enfoca en el implante, se dafiars el implante.

Avisos adiclonales para la implantacidn de implantes para aniridia en el suicus

En implantes con opaion para la fijacion escleral, ésta puede coserse después de posicionar debidaments
el implante, a traves de los gjales en la asclers,

Comn material te fijacidn s recomienda sutura de hila de prolene 9-0 con aguja espatulada.

Atencitn: En caso de un uso indebido existe el riesge de una perforacion de la bolsa capsular o de
un dafs en las fibras da |a zénula

Para facilitar la implantacién debe preveer una cabsu!umexis tan grande como sea posible. A fravés de
ello se minimiza ademés el rigsgo de una complicacion en |a implantacion en un caso de sindrome de

pseudpexfaliacdn y de debilidad en la zémila.

Rellenar Ia bolsa de la capsula son malerial viscoeléstico para prevenir la adhesién de |a cara anterior de

la bolsa de [a cApsula con |a cara posterior de la misina, _ ‘
La implantacin debe realizarse con una direccidn de avance en by pasible tangencial para evitar gue se

enganchen eventualments los ofates iniciales,

Ezencldn de responsabilidad - _
Marcher GmbH no se repsonsabiliza de! método a la téenica quiningica wlilizados por el cirujano, ni del

implante escogido para cada pacients

Informa sobre reaccionas adversas

Las reacciones adversas yia las complicaciones oue pongan en peligro la wisidn, que puedan estar
relacionadas con ef implante, cuya aparicion no estaba prevista con tal gravedad o intensidad, deberan
ser puestas en conocimients de Morcher GmibH, En éste casn péngase en contacta cun Moreher GmbH o
sy distribuir dentra de su territorio de residencia,

Morcher ® GmbH

Kapuzinerwey 12 Teléfono +4910)711/95320.0
D-70374 Stuttgart Fax 49007 7111953 20- 8_0
Alemania Email - gmA1@morcher corm

Earm Vanesal. Zsigmerd
enaddes MM, 15739
Dirrectara TEgNICA

IF-2017-30222793-APN-DNPM#ANMAT
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Recurente CENTRO OPTICO CASIN S A

Nimero de Establecimiento 359

Referancia Registro PM Clase |1 {PM350-244)

Nombre Descriptivo Implantes para gniridia

Modelos Type 50C; Ty Typa 50E; Type bOF, Type 810,
' Type 85F; Type 94A; Type 96C; Type S6E;

Type 98F
Cocumento Anexo II1.B Instrucciones de Uso

Abreviaturas y simbolos del envase

j ABREVIATURA / SIMBOLO SIGNIFCADO
1! 1oL LENTE INTRADCIIE AR
VPC cAmamapostemox
| e e e et emeceeemeaeimetheiioessiimeeseees-emsmseessstesssecnesmennrens
§ouv FILTRO Uy
| oo e e e e et st nmamammae——a .. ——e e s
| CE-M COMPRESSIGN FORGED METHOD {METODO DE FORIADO
POR COMPRESION)

n] DIOPTRIA EN HUMODR ACUOSO

20 OIAMETRO DEL CUERPO

a7 DIAMETRO TOTAL

-----------------------------------------------------------------------------------------------------

.....................................................................................................

L1, NUMERQ DE SERIE

B E 8= e = e e e m e e e e m m e MR ANk dm e e e e mmm e AS LA EEE EE AT AT AP ME R m— e - -

DENCMINACION DEL LOTE

.....................................................................................................

=
Ql:
-

.....................................................................................................

.....................................................................................................

ATENCION- TENGA EN CUENTA LOS DOCUMENTGS
ADTUNTOSADVERTENCIAS

PROTEGER DEL AGUA

>

P S AR R PP
PROTEGER DE LOS RAYOS SCILARES
X LIMITE D TCMPERATURA ALMACENARAD'C—45°C

' @ NQ UTILIZAR S EL ENVOLTORID ESTA DARADO

: @ NO VOLVER A ESTERILIZAR

- L R L L L T IR R e R A Y P TR L R

é

ENVOLTORIO RECIGLABLE

Pigina5Sde & L e
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION y

Expediente NO: 1-47-3110-5031-17-3

" La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con .lo solicitado por CENTRO OPTICO QASIN

S.A;, se autoriza la inscripcidon en el Registro Nacional de Producto;t'es y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto co;;‘m los

siguientes datos identificatorios caracterisficos: .
Nombre descriptivo: IMPLANTES PARA ANIRIDIA.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-131 - Protesis.

-Marca(s) de (Ioé) broducto(s) médico(s): MORCHER. oy

Clase de Riesgo: III.

S

Indicacidn/es autorizada/s: Indicado para la reconstruccidn del iris en los

siguientes casos: Aniridia congénita o adquirida, Aniridia traumatica, Aniridia
-parcial, Aibinismo, Escudo de colloboma para iridodialisis grande, Resecciéni;de-la
pared del ojo anterior para melanoma uveal, Midriasis traumatica. |
Modélo/s: Type 50C; Type 50E; Type 50F; Type 81D; Type 85F; Type 94A; Type
96C; Type 96E; Type 96F.

Periodo de vida dtii: 5 afios.-

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. .
Forma de presentacién: Caja por 1 Unidad.
Método de esterilizacién: Radiacién Gamma.

Nombre del fabricante: MORCHER GmbH.
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Lugar/es de elaboracion: Kapﬁzinerweg 12, 70374 Stuttgart, Alemania.
Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e'Inscripcién del PM 350-244,
- €on una vigencia cinco (5) aflos a partir de la fecha de la Disposicién autorizante.

_Expediente N© 1-47-3110-5031-17-3
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Disposicién N©

By, ROBERY: ’K{@

Subadministrador Nacional
ANM AT
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