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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-8823-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 1 de Diciembre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-004045-21-8

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-004045-21-8 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones MSZ S.R.L., solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y
Productos de Tecnol ogia M édica (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, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y nhormas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto 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 elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en €l 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 dllo;



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 AUROLAB, nombre descriptivo Lentes Intraoculares Plegables Hidrofébicas y
nombre técnico Lentes, Intraoculares, para Camara Posterior, de acuerdo con lo solicitado por MSZ SR.L., con
los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a 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-2021-53800177-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2529-30", 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 serd 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 a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Lentes Intraocul ares Plegables Hidrof ébicas

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-071 Lentes, Intraoculares, para Camara Posterior

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): AUROLAB

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizada/s:



Las lentes intraoculares plegables hidrofébicas AUROVUE son implantes épticos que se utilizan para €l
reemplazo del cristalino humano. Las lentes intraoculares plegables hidrofobicas AUROVUE estan indicadas
como implante primario para colocacion en € saco capsular parala correccion visual de afaquia en pacientes de 5
anos de edad en adelante

Modelos:

HP760AD3

HP7600AS

HP760AP

HP760APY

HP76AT1,5

HP76AT2,0

HP76AT2,5

HP76AT3,0

HP76AT3,5

HP76AT4,0

HP76AT4,5

HP76AT5,0

HP76AT5,5

HP76AT6,0

Periodo de vida til: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: NO CORRESPONDE
Forma de presentacion: Cajapor 1 unidad
M étodo de esterilizacion: Oxido de Etileno
Nombre del fabricante:

AUROLAB

Lugar de elaboracion:
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Recurents M5Z 5RL

Himero de Estehlecmisntn 2578 CZ'A
Raferancia Regsio Famiia Producty Médico Clase [ (PM2528-33) H K
Hombre Desonpiivo Lenbes Intraoculsres Plegables Hidofdbicas FHTALMOLOGT
Documanio Ansun |1 B Insirucconas de uso - Rblulos

Sumano de fa informacion contenidsa en [3s instrucciones de Uso originales inclwidas en ef envase del producto

SYMBOLE USED ON LABELING
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Lentes Intraoculares Plegables Hidrofdbicas

Marca: AURDVUE

Modelos: HPTE0ADS: HPTE00AS. HPTEDAP, HPTEOAPY, HPTGAT1S. HPTEATZ0; HPTGATZS, HPTEATI.OC
HPTEATS,3; HPTBATA.0; HFTGAT4 5 HPTEATR 0, HFTEATS. S, HPTEATED
Fabricante: Auroiab

N* 1 Sivagangai Main Road. Veerapanjan, Madurai — 625020, India
Importador: M3Z S RL

El Salvador N* 4144, Dpto. 1, PB, Ciudad Autdnomsa de Buenos Alres
Director Técnico: Farm. Pablo A. Minkowicz M.N. 11372

Temperatura de almacenamiento 20 °C a 40 °C

Mantener alejado de la luz solar directa.

Estéril

De un solo wso

Mo ufilizar si la integridad del envase estérl ha sido comprometida
Leer atentamente las Inskucciones de Uso gue acompana el producio
Autorizado por ba AN MAT. PM2529-30

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Descripcion

La familia de lentes infraoculares plegables de acrilico hidrofdbico AUROWUE abarca un conjunic de modelos
entre los que se encuentran lenles con optica de dizeno asfénco, monofocal, muitfocal, fdrica con filtro UV ¥
con filtro amarillo para absorcion de la radiacion de luz azul de alta energia.

Todas las lenles han sido disefisdas para su colocacion en la camara posterior, dentro ded saco capsular luego
de la extraccion de cataratas.

Todos los modedos estan compuestos de la misma matenia prima {acrilico hidrofdbico) y todos los modelos se
comercializan en versiones pre-cargadas, en las cuales, el implante se encuenira pre-montando en un cartucho
plegadar inserto a su vez en el inyecior, reduciendo de esta forma los tempos quinkrgicos eliminando varios
pasos de maniputacion previa.

IF-2021-53800177-APN-INPM#ANMAT
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Recurents MSZ 5RL
Htimero de Estehlecmient 2578 C_Z'A
Referancia Registo Famiia Producio Médico Clase [l (PM2520-30) N K
Hombra Desonptive Lentes intracculsres Plegables Hidofobacas WTaLMOLOG
Documanio Ansun |1 B Insirucconas de uso - Rblulos

Compasicion _ _

_ Parte [ Material

IMPLANTE _

Lente, opiica y haplica | Azrilico hidrofilico

INYECTOR

Cartucho de plegado Copalimero de poliprop#iens (HDBSIMO)

Clerpe extemo Resina de policarbonato azul {144R-2103704)

Embolo inlemo Resina de policarbonaio banca {144R-800 5005}

Manga protectora Sdicona de grado medico

Resorie Acen Inoxidable de grado meédico (30230473 16)

Embalo frontal Podicarbonato + cicoloy ABS [HC124HF)

Cuerpo de mangs defantera EVA (copolimero de efileno [ acelato de vinilo) (Taisoo 73500

EMBALAJE

Blsier intenor y blister exderior PET-G

Tapa interior de Tyvek Tapa de Tyvek con revestmiento liso 10738 § SBEP2000

Tapa exteror de fyvek Tyvek revestido 10738 / TAT311

Paquete secundario-Caja de cartdn Cartuding

Los modelos hidrofobicos asfércos precargados, hidrofobicos asfércos ioricos precargados, hidrofdbicos
asféricos multifocales precargados estan hechos de acrilico hidrofdbico claro con filtro UV,

Los modelos hidrofdbicos asféncos precargados de la serie (Gold estan hechos de acrilico hidrofobico claro
tedido de amarilio para filtrar luz azul de alta energla.

Las lenies AUROVUE precargadas permiten la insercidn del implante denitro ded saco capsular sin necesidad
de tocar o manipular 1a lente.

El sistema de inyeccion esta disenado para una inserciin suave ¥ controfada, a través de incisiones de entre
2.8mm y 3.2mm reduciendo ka posibilidad de dafio de hapticos durante la maniobra.

Caracteristicas

Modelos asféricos: al reducir la aberracion comeal, aumentan la agudeza visual y mejoran el contrasie
Modelos asféricos tricos: al reducir Ia aberracion comeal, aumeantan la agudeza visual v mejoran &l contrasie
a la vez qgue compensan defectos visuales por astigmatismo

Modelos asféncos muliifocales: al reducir la abemacidn comeal, aumenian la agudeza visual ¥ mejoran el
confraste al iempo gue proporcionan foco independiente para visidn de lejos ¥ de cerca

Modelos asféricos con filtro amarillo, sere Gold: al reducir la aberracion comeal, aumentan la agudeza viseal y
mejoran el contraste. Al filtrar la luz azul de alta energia brindan proteccion extra a la retina.

Indicaciones de uso

Las lentes infraoculares plegables hidrofdbicas AURCWUE son implantes opticos que se ufilizan para ef
reemplazo del cristaling humano. Las lentes intraoculares plegables hidrofdbicas AUROVUE estan indicadas
como implante primario para colocacion en el saco capsular para la comeccion visual de afaguia en pacientes
de 5 afnos de edad en adelante.

Contraindicaciones

Los profesionales deberén considerar [3 implantacion de una lenie infraccular bajo las siguienies
circunstancias y deberan evaluar el riesgo-beneficio en:

-Segmentos anteriores acortados, como en microoftaimia o cierfas formas de glaucoma de angulo cemradao.
-Pacientes en los cuales la lenie intraocular interfiera con la capacidad de observar, diagnosficar o tratar
enfermedades del segmenta posterior.

-tnflamacion recurrente de los segmenios anteror o pofErR024863800177-APN-INPM#ANMAT
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Racurants MSZSRL

Nimero de Eslablecmisnis 2528 CZ'A
Referencia Registo Familia Producio Médico Clase [ (PM2528-30) H K
Hombra Desoripive Lentes Intraoculares Plegables Hidmitbicas DFNTAIMOLOGT
Documanio Arsxo |1 B Inslrucconas de uso - Rilulos

-Anormalidades del ins que imposibifiten una adecuada fijacion de 3 lente, como anindia, hemi-ridectomia o
atrmofia severa del ins.
-Sospecha de infeccion microbiana.

Instrucciones especificas

-Los profesionales gue evallen |la colocacién de una lente intraocular en pacientes con cataratas asociadas
con degeneracion macular o degeneracidn retinal, glavcoma o enfermedades cormeales deben eslar al {anto de
que eslos pacientes podiian no alcanzar una mejor en la agudeza visual central debido a estas patologias
previas,

-Se han reporiado ocasionalmente casos de glaucoma secundario en pacientes con glaucoma pre-exisients.
La presién infraocular de éstos pacientes debe monitorearse cuidadosamente después del implante de la lente
AUROVUE

-MNo ha sido evaluada la seguridad y eficacia de los implantes de lentes de camara posterior =i se los implania
en la camara anlerior, por lo tanto, las lentes AUROVUE no deben serimplantadas en la camara anterior

Advertencias

-La eficacia de absorcion de rayos UV de ias lenies intracculares en la reduccian de la incidencia de trastomos
de la refing no ha sido establecida.

-La seguridad entre &l uso de laser neodimic-YAG v las lentes infraccudares con materiales que absorben rayos
UV no ha sido establecida. Los meédicos deben evaluar los nesgos de esta combinacion, y de ser necesario su
uso, extremar los cuidados.

-Se debe prestar especial atencion al intentar insertar as lentes por incigiones pequefias para evitar dahos en
las haplicas

Precauciones

* No re-esterilizar

- Mo dejar ta lente bajo luz solar directa. No congelar.

* Mo utilizar |a lente si el embalaje esténl se encuentra abierio o dafado

* Mo sumergir la lente en soluciones diferenies a la solucidn salina balanceada o equivaiente;

- Se requiere un alto grado de habilidad quirirgica para el implante de la lenie intraocular. El cirujano debera
haber obearvado o asisfido en numernosas ciruglas de implante, y deberd haber completado uno o mas cursos
sobe implante de lentes intmoculares antes de intentar implantar una lente mtraocular.

-Almacenar a temperatura entre 20 "C v 40 7C

IF-2021-53800177-APN-INPM#ANMAT
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Recurents M5Z 5RL
Numero de Establecmients 2529 C—Z'A
Referancia Registo Famiia Producio Médico Clase [l (PM2526-30) N K
Hombra Desoripive Lentes Intraoculares Plegables Hidmitbicas DFNTAIMOLOGT
Documanio Ansun |1 B Insirucconas de uso - Rblulos

ROTULDS

Lente Intraocular Piegable Hidrofébica

Marca: AUROVUE

Modelo: XXX

Serie: XXX

Vencimiento: 300X

Fabricante: Aurolat

N* 1 Sivagangai Main Road, Veerapanjan, Madural — 625020, India
Importador: MSZ SRL.

El Salvador N® 4144, Dpto. 1, PB, Ciudad Autonoma de Buenos Aires
Director Técnico: Famm. Pablo A. Minkowicz M.N. 11372

Temperatura de almacenamiento 20 °C a 40°C

Mantener alejado de la luz solar directa.

Estérd

De un =0l wso

Mo ufilizar sl la integridad del envase esténl ka sido comprometida
Leer atentamente las Instrucciones de Uso que acompana ef produdio
Autorizado por la ANMAT. PM2529-30

Usg exclusivo a profesionales e inshituciones sanitarias

_1/';] _'-j
}|'h n -IJII a
anmat anmat
MINKOWICZ Pablo Adrian
ZAMBRANA Marcos Serglo
CUIL 23138518809 ¥ CUIL 20184376238

IF-2021-53800177-APN-INPM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2021-53800177-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 15 de Junio de 2021

Referencia; ROT, E, INST, DE USO-MSZ SR.L.,

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.
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Date: 2021.06.15 19:25:40 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-114694654-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 25 de Noviembre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-004045-21-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-0047-3110-004045-21-8

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por MSZ SR.L., se autoriza la inscripcion en el Registro Naciona de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Lentes Intraocul ares Plegables Hidrof dbicas

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
16-071 Lentes, Intraoculares, para Camara Posterior

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): AUROLAB

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Las lentes intraoculares plegables hidrofobicas AUROVUE son implantes Opticos que se utilizan para €l
reemplazo del cristalino humano. Las lentes intraoculares plegables hidrofobicas AUROVUE estan indicadas
como implante primario para colocacion en € saco capsular parala correccion visual de afaquia en pacientes de 5
anos de edad en adelante

Model os;
HP760AD3

HP7600AS



HP760AP

HP760APY

HP76AT1,5

HP76AT2,0

HP76AT2,5

HP76AT3,0

HP76AT3,5

HP76AT4,0

HP76AT4,5

HP76AT5,0

HP76AT5,5

HP76AT6,0

Periodo de vida Util: 5 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: NO CORRESPONDE
Forma de presentacion: Caja por 1 unidad

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:

AUROLAB

Lugar de elaboracion:

N° 1 Sivagangai Main Road, Veerapanjan, Madurai — 625020, India

Se extiende e presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-2529-30, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-004045-21-8

AM
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Médica
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