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

Disposicion
NUmero: DI-2021-8945-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 3 de Diciembre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-004050-21-4

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-004050-21-4 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
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Focus Acrylic™, nombre descriptivo Lente intraocular hidrofébica'y nombre técnico
Lentes, Intraoculares, para Camara Posterior, de acuerdo con lo solicitado por MSZ S.R.L., con los Datos
I 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° IF-2021-53797579-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2529-34", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, 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: Lente intraocular hidrofobica

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): Focus Acrylic™

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Correccién visual de afaguia en adultos a los que se les ha retirado un cristalino opacificado por
facoemulsificacion.



Modelos:

600

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: Radiacion gama/ Peroxido de Hidrogeno
Nombre del fabricante:

EyePx LLC

Lugar de elaboracion:

13 avenue de Montrouge Esc.6 92340 Bourg la Reine, Francia
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Recumenis MSZ ERL

Nimerz de Esiabledmisnio 2520 C—E'A
Referencia Registm Famidia Producio Médico Clase 1l [PM2520-34) H K
Wombre Dascriptvo Lenie Infraocufar Hidrofobica GPNTALMELOAT
Documenta Anesxo LB Instrucciones da Uso-Rotules

Sumarno de la informacidn provista en las instrucclones de uso orignales incluidas en el envase del
producto.

W Momufoctured by nth,lllt. 92340 Bourg Lo Reine, France

email: eyepx@cox.nel

Lente intraocular hidrofobica

Focus Acrylc™

Modelo 600

Fabricante: Eyaifx LLC

13 avenue de Montrouge Esc.6 92340 Bourg 13 Reine, Francia
Importador: M5Z 5 R.L

El 5alvador N® 4144, Dpto. 1, PB, Ciudad Autdnoma de Buenaos Aires
Director Teécnico: Farm. Pablo A, Minkowicz M.N. 11372

Esteril.

No re-esterilizar, No re-utifizar

Mo wtilizar si el envase estéril presenta signos de deteriorno o fugas
Mantener a temperatura ambiente entre -20°Cy 50°C
Autarirado por fa ANMAT. PM2529-34

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Descripcidn del producta

Modelo B0, disefado como una lente de tres piezas de materia acritico hidrofdbico altaments
beocompatibie con optica translucida avanzada y blogueador de rayos UV. Los hapticos son de color azul
fabricados a partir de fluoruro de poliviniidena (Kynar] con & grados de angulacion, configuracion "C"
muodificada y un diametro total de 12,5 mm disefiado para la implantacion en 13 capsufa o la implantacion
en el surco si ks capsula se ha visto comprometida. La optica econvexs esde 6,0 mm con bordes cuadrados
y 5 pueds inyectar a través de una incision de 2,4 mm Dioptrias dizponibles de 0.0 a +30.0

Indicaciones de uso

Correccion visual de afaguia en adultos a los que se les ha retirado 1n oistaline opacificado por
facoemulsificacion.

Precauciones

Mo wvuelva a estenlizar [3 fente mediante ningun metodo. Wtilice solamente soluciones de imigacian
intraocular estenles ¥ viscoelasticos para enjuagar y lubricar 1a lente. No aimacene la lente directamente
expuesia a |a lux solar ni a temperaturas superiores a 30 %C. ni inferlores a -20 9C. Verifigue la fecha de
caducidad, modelo ¥ poder de la lente antes de abrrla a traves de iz informaoon provista en |as etiguetas
del envase.

Advertencias

Los medicos gue estén considerando implantar una lent= en algunas de las circunstancias siguentes
deberan sopesar los posibles riesgos y beneficios: a) Inflamacion severa y recurrente de la parte anterior o
uveitis. b) 5e deberia reconsiderar ef uso de aceites de silicona en pacientes gue actualmente padecen
distrofia vitreoretinal o que tiepen un alto nesgo de sufrnir enfermedades gue en el futuro reguieran aceite

de silicona coma parte de la terapia. c} Drﬁcu!tadraﬂgyze"z'ig WPEWNW%INMAHF

puedan aumentar el potencial de complicaciones {por ejemplo, hemorragias persisbentes, considerable
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Recumenis MSZ ERL

Nimerz de Esiabledmisnio 2520 C—E'A
Relerencia Registn Famiia Producio Meioo Clase 11| [PMZ520-34) H K
MNombre Dascnipieo Lente Intraocular Hidrofobica BFHTALAMDLOGT
Documenisy Aneso (ILB Instrucciones da Uiso-Ratulos

dafio del irs, presidn positiva descontrolada, serio prolapso o perdida del vitreo) dj Un ojo deformado
debido a un trauma anterior o a un defecto de desarrollo que no podria sujetar correctamente una lente
intraocufar. e} Circunstancias gue provocarian dafo en el endotelio durante la implantacian. f) Posible
infeccidn microbiana. g) No es conveniente gue los nifios menores de dos anos utilicen una lent=
imtraocular. h) Pacientes cuya capsula posterior o zonutas no estén lo suficentemente mtactas como para
ofrecer sujecion.

Complicaciones / Situaclones adversas

Las complicaciones relacionadas con i3 implantacion de cualguier kente intraocular son baskcamente las
mismas que en-el caso de la cirugia de cataratas y pueden requenr una intervencion quirdrgica secundana
Las complicacionss que pueden surgir con el msmo tipo de lente intraocular incluyen, entre otras: edema
de la carnea, iritis, hifema, edema macular, blogueo pupilar, glaccoma secundarnia, membrana ciclitica,
vitritis, endoftalmitis, desprendimiento de retina, dislocacion de la lente.

Las complicaciones que han aparecido con el misma tipo de lente intraocular incluyen, entre otras:
hipopian, infeccion intraocular, descompensacion aguda de la comea, intervencion guirdrgica secundaria
coma sustitucicn o extirpacion de iz lente, reparacion de desprendimiento de retina, sustitucion de la lente,
iridectomia, vitrectomia, reparacion de iz incision, fotocoagulscion, efiminacion de material residuat de la
capsula, capsulotomia anterior.

Presentacidn / Fecha de caducidad

Todas las lentes intraoculares Focus Acrylic™ se entregan estériles y secas em un recipiente para lentes
cerrado, dentro de un paguete individual esténl, El paguete ha sido esterilizado por radiacion gama o
pergxido de hidrogeno y solo se debera abrir en un ambiente estéril. La asterilidad esta garantizada, a
mernos quse [a bolsa esté dafiada o se haya visto afectads de algun modo. La fecha de caducidad se indica
en |a parte exterior de la caja de |z lente. No =e debe implantar |3 lente después de 1a fecha de vencimiento
de la esterifidad Indicada en la caja. Mo almacene las lentes 2 temperaturas mferiores 2 los -20 °C ni
superiores & kos 50 9C

IF-2021-53797579-APN-INPM#ANMAT
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Reaurrenls MSZERL

Numero de Estsblecmianio 2520

Referancia Registo Famiia Prodwcio Médico Clase ||l (PM2523-34)
MNomnbre Dascriptieg Lente Intraocular Hidrofobica

Documenta Aneso ||LB Instrucciones da Uso-Rotulos

ROTULDS

Lente intraocutar hidrofabica

Focus Acrylic™

Madeko BOD

Seria: XXX

Lote: XXX

Fabricante: EyePx LLC

13 avenue de Montrouge Esc.6 92340 Bourg la Reine, Francia
Impartadaor: M52 5.8.L

El Salvador NY 4144, Dpto. 1, PB, Cudad AutSnoma de Buenos Aires
Director Tecnico: Farm, Pablo & Minkowicz M.N. 11372

Estéril

Mo re-esterilizar. Mo re-wtilizar

Mo utilizar si ef envase estéril presenta signos de deterioro o fugas
Mantener a temperatura ambiente entre -20 °Cy 30 °C
Autorizado por la AN MAT. PM2523-34

Uso exclusive a profesionales e instituciones sanitarias

) 4
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anmal anmat
ZAMBRAMNA Marcos Sergio MINKOWICZ Pablo Adrian
CUIL 23138518809 ¥ CUIL 20184376238
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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-2021-53797579-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 15 de Junio de 2021

Referencia: rot, e, inst, de uso-MSZ S.R.L.,

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 3 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.06.15 19:16:28 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Date: 2021.06.15 19:16:29 -03:00



|
g

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

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-113570893-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 23 de Noviembre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-004050-21-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-0047-3110-004050-21-4

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por MSZ S.R.L., se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Lente intraocular hidrofobica

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): Focus Acrylic™

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Correccién visual de afaquia en adultos alos que se les haretirado un cristalino opacificado por
facoemulsificacion.

Modelos:
600
Periodo de vida Util: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias



Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: NO CORRESPONDE

Forma de presentacion: Caja por 1 unidad

Método de esterilizacion: Radiacion gama/ Peroxido de Hidrogeno
Nombre del fabricante:

EyePx LLC

Lugar de elaboracion:

13 avenue de Montrouge Esc.6 92340 Bourg la Reine, Francia

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-2529-34, con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-004050-21-4
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Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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