Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Aiio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Nimero: DI-2018-2612-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 14 de Diciembre de 2018

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5093-18-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones VSA ALTA COMPLEJIDAD 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 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° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion 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 inscripcion 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 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 Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca OPTIMA TRU, OPTIMA CLEAR, OPTIMA JET nombre
descriptivo LENTE INTRAOCULAR PLEGABLE DE ACRILICO HIDROFILICO y nombre técnico
Lentes, Intraoculares, de acuerdo con lo solicitado por VSA ALTA COMPLEJIDAD 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-2018-60961716-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “*Autorizado
por la ANMAT PM-1033-72", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizaciéon e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- 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 deTecnologia
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 autorizadosy el
Certificado mencionado en el 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 PLEGABLE DE ACRILICO HIDROFILICO.
Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-324 - Lentes, Intraoculares.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): OPTIMA TRU, OPTIMA CLEAR, OPTIMA JET.
Clase de Riesgo: IlI.

Indicacion/es autorizada/s: Las lentes estdn destinadas para su uso en la implantacion primaria, para la
correccion visual de pacientes que sufren de afaquia.

Modelo/s: Marca: Optima Tru: Modelos: SAF 5120SQY, SAF 6125SQY-R. SAF 61255QY, SAF
6011SQY, SAF 6010SQY, SAF 6016SQY, SAF 6016SQY.

Marca: Optima Clear: Modelos: SAF 5120SQ, SAF 6125SQ-R, SAF 61258Q, SAF 6011SQ, SAF 6010SQ,
SAF 6016SQ.

Marca: Optima Jet: Modelos: O 180, O 200, O 240, O 260, 0280.
Periodo de vida atil: 5 afios a partir de la fecha de fabricacion.
Condicion de uso: Venta exclusiva'a profesionales e instituciones sanitarias.

Forma de presentacion: Lente suministrada con Inyector y Cartucho:



Envase de la lente: bolsa sellada que contiene una lente intraocular estéril en una ampolla plastica inmersa
en solucion salina y sellada con foil de aluminio, esterilizada por Oxido de Etileno.

Envase de sistema de inyeccién: el inyector y el cartucho son suministrados dentro de un pouch
esterilizados por Oxido de Etileno

Envase secundario: Caja de cartdon de la unidad que contiene una lente intraocular estéril, un inyector
estéril y un cartucho estéril, una instruccion de uso para la lente intraocular, una tarjeta de implante de
identificacion del paciente y un conjunto de etiquetas para registro del cirujano / hospital, una instruccién
de uso para el inyector y cartucho.

Nombre del fabricante: Excellent Hi-Care Private Limited.

Lugar/es de elaboracion: Domicilio 1: 58/SA Indira Nagar Extension, Pattanam Village, Ural Post,
Tindivanam Taluk, Villupuram District-604001, Tamil Nadu, INDIA.

Domicilio 2: N° 25/2 Anna Street, Venkatakrishna Nagar, Arumbakkam Chennai 600 106, TamilNadu,
India.

Expediente N° 1-47-3110-5093-18-1

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2018.12.14 14:18:46 ART _
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Dugitaty sigred by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GOE

OH cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR.
o MINISTERID DE MODERNIZACION, ousSECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber-CUIT
IOTIS1ISEA

Date 201812 14 1419 53 X0



\/EQﬂ\-

uuconnlmon _

ROTULO
ANEXOQO Ill B - Segiin Disp. 2318/02 (TO 04)
PM 1033-72

Pagina4 de 1

Importado por:

Modelo: -
Potencia:....: .....D

luz solar directa

VSA Alta Complejidad S.A.
Av. Mitre 3690, Munro (B1605BUS),
Buenos Aires, Argentina

Tamaino de la éptica:.......mm

Diametro total:......

Fabricado por:
Excellent Hi-Care Privated Limited

Domicilio 1: 58/5A, Indira Nagar Extension,
Pattanam Village, Ural Post, Tindivanam
Taluk, Villupuram District — 604001, Tamil
Nadu, India

Domicilio 2: N° 25/2 Anna Street,
Venkatakrishna Nagar, Arumbakkam
Chennai 600 106, Tamil Nadu, india

Lente intraocular plegable de acrilico hidrofilico

Marca: ....

1 Lente intraocular + 1 cartucho + 1 inyector

Fecha de elaboracion: AAAAIMM

..mm Fecha de vencimiento: AAAAIMM

Inyector y cartucho desechable

Modelo:.......

Tamafio de incision: ..mm

Lote n°......... Fecha de elaboracion.: AAAA!MM
Serie n%........ Fecha de vencimiento: AAAAI/NMNM

Almacenar a temperatura
ambiente menor a 30°C en
lugar seco y protegido de la

STERILE | EO

.PRODUCTO ESTERIL - UN SOLO.USO .--NO.UTILIZAR SI EL-ENVASE ESTA DANADO .. .

NO VOLVER A ESTERILIZAR

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Directora Técnica: Farm. Natalia Lorena Gonzalez MP 19.329

Autorizado pgila ANMAT PM 1033-72
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Representante legal
Firmay sello
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Imgonado por: Fabricado por:
VSA Alta Complejidad S.A. : . Excellent Hi-Care Privated Limited
Av. Mitre 3690, Munro (B1605BUS), Domicilio 1: 58/5A, Indira Nagar Extension,
Buenos Aires, Argéntina Pattanam Village, Ural Post, Tindivanam
Taluk, Villupuram District — 604001, Tamil
Nadu, India
- Domicilio _2: N° 25/2 Anna Street,
' Venkatakrishna Nagar, Arumbakkam
Chennai 600 106, Tamil Nadu, India
Lente intraocular plegable de acrilico hidrofilico
Marca: ....
1 Lente intraocular + 1 cartucho + 1 inyector
Modelo: Lote n°............
Potencia:.... : .....D Serie n°...........
Tamafio de la optica:....... mm Fecha de elaboracion: AAAA/MM
Dlametro total:........mm Fecha de vencimiento: AAAA/MM
Inyectoer y cartucho desechable
Modelo:.......
Tamaiio de incision: ...... mm
Lote n°......... Fecha de elaboracién: AAAA/MM
Serie n°........ Fecha de vencimiento: AAAAI/MM
Almacenar a temperatura
ambiente menor a 30°C en
lugar seco y protegido de la
luz solar directa o
STERILE | €O
PRODUCTO ESTERIL - UN SOLO USO - NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO
g ko s s ) NO VOLVER AESTERILIZAR . . _ I T
VENTA EXCLUSWA A PROFESIONALES E !NSTITUCIONES SANITARIAS
Directora Técnica: Farm. Natalia Lorena Gonzalez MP 19.328
Autorizado por la ANMAT PM 1033-72
TF=2018-6096T T 1-APN-DNPM AAT

VSAALTA COMPLea!
gy o
Representante legal Aaginadnilaéinico MP 19.329
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Lente intraocular plegable de acrilico hidrofilico

INDICACIONES

Las lentes intraoculares Optima son lentes intraoculares hidrofilicas acrilicas plegables,
indicadas para el reemplazo de la lente del cristalino humano para correccién visual de los
pac:entes que sufren afaquia.

. DESCRIPCION
Las lentes intraoculares Optima estan fabricadas en una sola pieza, de acrilico hidrofilico,
plegables, con filtro de luz ultravioleta (contienen 26% de agua). -

_ Eslas lentes estan disefiadas para ser.implantadas en la camara posterior.

CONTRAINDICACIONES : ‘
Los cirujanos que consideran la implantacién de la lente, en presencia de cualquiera de las
siguientes circunstancias, deberan evaluar el potencial riesgo / beneficio:
Preexistente
Patologia o fisiclogia preexistente que puede.agravarse por el implante o donde el implante
puede interferir con la posibilidad de examinar otras enfermedades
s Alteraciones progreswas en el sesmen{c frontal del ojo tales como rubeosis iridis, atrofia
esencial del iris.
Uveilis crénica o recurrente.
Proliferar la retinopatia diabética.
Glaucoma. .
Enfermedad ocular grave concomitante.
Atrofia severa del nervio dptico. .
Cataratas asociadas con el sindrome de fubéocla congénita.
Distrofia epitelial.
Pérdida masiva de vitreo.
Microphthalmus
 Los nifios menores de 2 afios no son adecuados candidatos para la implantacion de lentes
.. intraoculares.
+ Pacientes en qmenes la lente intraocular puede afectar la capamdad para observar,
- diagnosticar o tratar enfermedades del segmento posterior. '
e Un ojo distorsionado debido a un trauma previo o desarrollo alterado en el que no es posible el
soporte apropiado de la I10L.
+ Sospecha de infeccidn microbiana.
Indicacién clinica
Indicacién clinica que puede dafarse, o que puede tener una aumento del riesgo por
implantacién de 10L. :
El cirujano debera realizar la evaluacién individual de cada caso.
Durante la cirugia
.=+ ». -:Camara.anterior.plana-después.de la.extraccion clara de lalente.: ... ...z s s sros meis
« Circunstancias que causarian dario al endotelio durante la implantacion. )
« Dificultades quirtirgicas en el momento de la extraccion de cataratas, que puede aumentar el
potencial de complicaciones (p. ej., Sangrado persistente, Hyphema, Dafio significativo del iris,

FHAPN —DNFW
VSAALTA CONPLESIDAD £\,

Desprendimiento de retina, Presién positiva desconlrolada o} Prolapso vitreo sugmf' icativo o
Farm. Natalia L. Gonzal.z

pérdida).
DIRECTORATECH!CA

Representante legal VSA ALT OMPLEJ'D ADSA T REIR1BA N Sednico M.P 19.329
Firma y sello ) o Firma y sello :
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ADVERTENCIAS

+ No vuelva a esterilizar ni autoclave de nuevo. Uso Gnico solamente

« No sumerja ni enjuague la lente intraocular con ninguna solucién que no sea solucién salina
balanceada estéril 0 solucién salina normal estéril,

« Mantener las lentes intraoculares resguardadas de la humedad y luz de sol directa.

« Nunca maneje la lente intraocular por su 6ptica, se debe tener cuidado para evitar la ruptura de!
haptica al insertar la lente a través del tinel escleral o pequena incision.

» La efectividad de las lentes intraoculares con filtro UV en la reduccién de la incidencia de
trastornos retinianes no ha sido establecido.

e La seguridad del uso del Neodymium-YAGlaser en lentes intraoculares con materiales filtrantes
UV no ha sido establecido.

« Se insta al cirujano a usar extrema precaucion en los casos donde un paciente con lentes
intraoculares que filtran UV es tratado con un Neodymium YAGlaser,

» Lafuerza de compresidn ejercida sobre el tejido ocular por la lente no esta establecida.

El médico debe tener conocimiento para elegir el tipo de lente segun las dimensiones del gjo.

« La eficacia de absorcion de rayos UV de lentes intraoculares en la reduccién de la incidencia de
trastornos de la retina no ha sido establecida.

+ La seguridad entre el uso de laser necdimio — YAG y las lentes intraoculares con materiales
que absorben rayos UV no ha sido establecida. Los médicos deben evaluar los riesgos de esla
combinacion, y de ser necesario su uso, extremar los cuidados.

+ Lafuerza de compresién ejercida por la lente sobre el tejido no se ha establecido. El médico
debe tener conocimiento en la seleccién del tipo de lente dependiendo de las dimensiones
oculares

» Se debe ser cuidadoso para ewtar romper la-haptica de la lente, mientras se inyecta e inserta a
través de un tinel escleral o de una pequefia incision.

INSTRUCCIONES ESPECIFICAS

« Los médicos deben evaluar la implantacion de la lente en pacientes con cataratas asociadas a
degeneracion macular o degeneracion retinal, glaucoma, enfermedad corneal, ya que deben
ser conscientes de que el paciente puede no conseguir una mejora en la agudeza visual central
causada por estas patologias.

» Se han reportado ocasionalmente casos de glaucoma secundario en pacientes con glaucoma
preexistente. La presién intraocular generada en pacientes -con glaucoma debe ser
cuidadosamente monitoreada luego de la ciruglfa.

+ No ha sido evaluada la efectividad y seguridad de estas lentes de camara posterior al ser
implantadas en la camara anterior.

ALMACENAJE .
No almacenar a més de 30°C.
Manténgase el lugar seco y alejado de la luz solar directa.

INSTRUCCIONES DE.USO......... .. oo o ' e T tdwees e
El dlsposntwo debe ser utlhzado solamente por un cumano oftélm:co caht"cado

Controlar el modelo, dioptria {potencia) y fecha de vencimiento en el rétulo de la caja.

Abrir Ia bolsa y quitar la lente del contenedor en un ambiente estéril.

Verificar nuevamente la dioptria (potencia) de la lente en el rétulo del contenedor de la lente.

Remojar o enjuagar la lente en solucién salina balanceada estéril (BSS) 0 en una solucién
equivalente.

« Verificar que la supe:ficie de 7@ len té en buenas condiciones, ni la dptica ni las hapticas

« o o &

deben presentar adheridas paftjcu de cualquier tipo.
8 60961?16-;&??&W
. VSAALTACONT L. iisr -3

Fam. Natalig L. Gonzz!

Representante legal PRESIDENTE RgélgmﬁlﬁféQéZniEo l:’IREI'\(.:?I’ 1831%1;2('” Cﬂ

Firma y sello Firma y sello
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« Antes de la implantacion, examinar la forma de la lente.
« Durante la insercién, manejar con cuidado las hapticas de la lente. Para evitar romperlas no
intentar estirarlas ni flexionarlas fuera del plano de la lente, ni torcer ni apretar la lente. '
e Completar los datos del paciente en la tarjeta de implante, que se encuentra dentro de la caja.

COMO CALCULAR LA DIOPTRIA DE LAS LENTES

Los cirujanos deben calcular la potencia de la lente antes de ser implantada.

Los métedos de calculo se describen en la siguiente referencia: Hoffer, K.J., La formula de
Hoffer Q: una comparacion-de férmules tedricas y de regresion.

FORMA DE PRESENTACION

Las lentes ‘de Excellent Hi-Care Private Limites son suministradas dentro de un contenedor
plésuco sumergidas en solucién salina, sellado con un foil de aluminio y contenido dentro de un
pouch. Se presentan estériles.

FECHA DE VENCIMIENTO
Lz lente no debe ser implantada pasada la fecha de venumlento que figura en el rétulo.

DEVOLUCION DEL PRODUCTO POR ROTURA O DEFECTO

l.a devolucion deb realizarse en el envase original, donde sean claramente legibles n° de lote,
n® de serie, modeio, referencia y motivo de la devolucion.

Contactarse con el distribuidor local de la lente para efectuar dicha devolucion.

REPORTES

Eventos adversos o posibles complicaciones de la visién que puedan estar relacionadas a la
implantacion.de 1a lente, pero que no sean esperadas de mane:a natural, deben ser informados
a Excellent Hi-Care Private Limites.

Inyector y cartucho desechable

INDICACIONES

El sistema de inyeccién esta indicado para plegar € implantar las lentes intraoculares Optima
dentro del saco capsular. ;

DESCRIPCION

El sistema de inyeccion con5|ste de 2 partes:

e e B T I e L EE T S RN - Tl LA T BT PR PR S R AT

“_Inyector con tip de sflicona ' TR s A
-Cartucho
Es provisto de manera estéril, para un solo uso.

El dispositivo provee un sistema tubulat que permite el paso de la lente a través de la incision

DAL T I

b e VR W o TPt sV o Wl e . RPN
A=ZUTo=-UUTUT T TU-AT IN=LANTIVI

sobre la iris, para poder centrar la leAte \ntraocular en el centro de Ia pupila.
USAPITA ASEATE 2 pi e
Farm. Natalia L. Gonzz;, -

o VSA ALTA - @ DIRECTO N
Representante legal '5""E!\TE REFI2ABRantE Sednico MpP 3]%1'3[;% Wica
Firma y sello Firma y sello
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CONTRAINDICACIONES

No esta probada Ia uiilizacion del sistema de inyeccién con otra lente que no sea fabricada por
Excelient Hi-Care Private Limites.

No utilice el sistema de inyeccion si se observa roto o dafnado.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Abrir el blister en area estéril y remover el cartucho. _

2. Abrir completamente las dos aletas del cartucho y aplicar por medio de una canula, una
pequeifia cantidad de solucion viscoelastica en el cuerpo y en la bisagra del cartucho.

3. Colocar la lente plegable, en la bisagra central de la apertura del cartucho. Alinear la lente en
la misma direccién del cartucho.

4. Comenzar a plegar las aletas del cartucho presionando suavemente la lente, asegurando que
ta lente se mantenga entre las dos ranuras del cartucho,

5. Plegar las hapticas de la lente sobre |a optica. |

6. Verificar que la lente se encuentre correctamente alineada, y verificar que ninguna de la
partes de la lente haya quedado atrapada entre las aletas del cartucho durante el plegado.

7. Presionar al mismo tiempo ambos extremos de las alas del cartucho hasta que se perciba el
mecanismo de cierre click-lock.

8. Insertar el cartucho 'en el extremo delantero del inyector. Empujar el carfucho hacia la
posicién mas cercana a la punta del inyector.

10. Empujar, con delicadeza, el émbolo hasta que la lente se mueva hacia el extremo del
cartucho. La lente saldra en forma completa del cartucho.

11. Guiar la punta del cartucho a través de la incision y empujarlo a través del iris hasta el borde
cercano de la pupila.

12. Colocar.la. lente. con cuidado.y, si es necesarnio; girarla con la ayuda de ganche. de...-. ..
posicionamiento apropiada.

13. Retirar el material viscoelastico del ojo con técnicas estandar de irrigacion y aspiracion.

PRECAUCIONES

» No utilizar el sistema de inyeccién si el envase se encuentra dafiado, ya que la
esterilidad puede verse comprometida.

» La lente debe ser implantada inmediatamente luego de haber sido colocada en el tinel
del cartuche. El material viscoelastico puede perder sus propiedades de lubricacion
cuando se expone al aire por un periodo largo de tiempo.

» Evitar la deshidratacion de la lente y consecuente dafio del cartucho por mantener la
lente intraocular plegada dentro del cartucho por menos de un minuto.

ADVERTENCIAS oo T T n o e

. No reeslerillzar ni eI carlucho ni el myector
e Nao reutilizar, uso Gnico.

ALMACENAJE

» No almacenar a mas de 30°C.

o8 ; USMITACH’”L N D SO
VSA ALTA EOMBLESHBAD S.A Famm. Natatia 1, Gonze,.

Representante legal PAFSIOENTS REFERAEEeEnico DRE:%“O?M,\ e e
Firma y sello Firma y sello M.P 19.92¢
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PROCEDIMIENTO

Utilizar las técnicas de cirugia apropiadas es respansabilidad del cirujano. Las cuales seran
elegidas basadas en su experiencia y formacion profesional. ’

FORMA DE PRESENTACION _
El inyector y el cartucho son suministrados dentro de un pouch esterilizados por Oxido de
Etileno. :

FECHA DE VENCIMIENTO
La fecha de vencimiento del inyector y del cartucho se muestra en el rotulo. La lente no debe
ser implantada pasada la fecha de vencimiento que figura en el rétulo.

DEVOLUCION DEL PRODUCTO POR ROTURA O DEFECTO

La devolucion debe realizarse en el envase original, donde sean claramente legibles n°® de lote,
n® de serie, modelo, referencia y motivo de la devolucion.

Contactarse con el distribuidor local de la lente para efectuar dicha devolucién.

B S Y - S UL SRS - Pt R S S A Ve B L B e S

/)

" H=2618=-66961 Tio—ﬁf‘N-DNI’.‘T A ANV
;i uig Ai ESTSEE - _ \;_SAALTA G
A arm. Natate i Gy -
VSA ALTA DIRECTORATZ.~55

: TGIDENTE 5ot o b
Representante legal PRESTE REA@RMhEeednico MP 12324
Firma y sello Firma y sello -
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-5093-18-1
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por VSA ALTA COMPLEJIDAD
S.A., se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores Yy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: LENTE INTRAOCULAR PLEGABLE DE ACRiLICO
HIDROFILICO.
Cédigo de identificacion vy nombre técnico UMDNS: 12-324 - Lentes,
Intraoculares.
Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): OPTIMA TRU, OPTIMA CLEAR, OPTIMA
JET.
Clase de Riesgo: IIL.
Indicacion/es autorizada/s: Las lentes estan destinadas para su uso e€n la
implantacién primaria, para la correccion visual de pacientes que sufren de
afaquia.
Modelo/s: Marca: Optima Tru: Modelos: SAF 5120SQY, SAF 6125SQY-R, SAF
61255QY, SAF 6011SQY, SAF 6010SQY, SAF 6016SQY, SAF 6016SQY.
Marca: Optima Clear: Modelos: SAF 5120SQ, SAF 61255Q-R, SAF 61255Q, SAF

6011SQ, SAF 6010SQ, SAF 60165Q.
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Marca: Optima Jet: Modelos: O 180, O 200, O 240, O 260, 0280.
Periodo de vida util: 5 afios a partir de la fecha de fabricacién.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Forma de presentacién: Lente suministrada con Inyector y Cartucho:

Envase de la lente: bolsa sellada que contiene una lente intraocular estéril en una
ampolla pléstic_:a inmersa en solucién salina y sellada con foil de aluminio, esterilizada
por Oxido de Etileno.

Envase de sistema de inye_ccién: el inyector y él cartucho son suministrados dentro
de un pC;Jl:lCh esteriliz_ados p.ér Oxido .c'le'Etli.Iéino

Envase secundario: Caja de carton de la unidad que contiene una lente intraocular
estéril, un inyector estéril y un cartucho estéril, una instruccion de uso para la lente
intraocular, una tarjeta de implante de identificacion del paciente y un conjunto de
etiquetas para regist_ro del cirujano / hospital, una instruccion de uso para el inyector
9 cartucho.

Nombre__:del fabricante: Excellent Hi-Care Private Limit.ed.

Lugar/es de elaboracién: Domicilio 1: 58/5A In_dira__f'r_\lag.ar Extension, Pattanam
Village, Ural Post,_Tindivar}am Taluk, VillUpura.m Dir;tric"é-ﬁl;04001, Tamill Nadu, INDIA.
Domic‘illio 2: N°© 25/2 Anna Street, Venkatakrishna Nagér, Arumbakkam Chénnai_ 600
106, Tamil Nadu, India.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacidn e Inscripcion del PM 1033-72, con

una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante. W
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Deleg. Cérdoba
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Prov. de Cérdoba
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Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacional 117, km.10,
CO.TE.CAR., Paso de los
Libres, Prov. de Corrientes

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Deleg. Posadas
Roque Gonzdlez 1137,
Posadas, Prov. de
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Sede Prod. Médicos
Av. Belgrano 1480, CABA

Deleg. Santa Fé
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