'L%zaz&mné@n/fz}md o V‘ 7 . ,

' %f;ﬁfr/‘r@zo ritiitoedts .

AN AT
BUENOS AIRES,

05 ENE 2017 |

VISTO el Expediente N© 1-47-31 10-'5675-_16‘-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos .y Tecnologia Médica

(A‘NMAT), Y

CONSIDERANDO: _ _
Que por las presentes a'ctuadones VSA ALTA COMPLEJIDAD S.A.
solicita se autorice la inscripcidn en el Registro. Productoreé y Product-osde
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.
Que las ai:tividadés de ela'boraciic')n ‘y comercializacion de productos
médicos se encuentran' contempladas pbr la Ley 16463, el Décreto‘ 9763/64, v
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional

por Disposicién ANMAT N©-2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

; Que consta la elvaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de‘ Productos Médicos, en la gue «inform"a que el pi‘oducto estUdiado reﬂ‘ne los
requisitos técnicos que contempla la norma - legal vigente, y que los -
establecim'ientos‘ declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
d‘e‘cal‘idad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que correspond-e autorizar la inscripcic’)h, eh el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud,
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Que se actua en virtud de ias facultades conferidas por Io‘s‘DeJ’creto_s_
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015. | |

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA . ADMINISTRACION NACIONAL DEE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA '

DISPONE:

ARTiCULO 190.- Autorizaée la .inscripc.:iéh en ei: Registro Nacional de P-roductores Vs
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del ;Jrodﬁcto médico
marca. . AUROVUE EV, nombre‘ ~descriptivo  LENTES . INTRAOCULARES
HIDROFOBICAS PRECARGADAS PLEGAB.LES y nombre técn’ico‘ Lentes,
Intraoculares, de acuerdo con lo solicitado por VSA ALTA COMPLEJIDAD; S.A.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figurarn como Anexo en el
Certificado de Autorizacidon e Inscripcion en 'ei RPPTM, de la presente Dispasicién
y que forma parte integrante de la misma.- |
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de Iés Qroyéctos- de féfulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5y 6a 9 respectivamenté.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1033-63, con e'xclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente. -
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ARTICULO 49°.- La vigencia de! Certificado de Autorizacion mencionado, en el

Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTfCULQ 50,- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y -
Productos de Tec‘n-o‘logia Médica al nuevd ‘producto. Por el Departamentb de Mesa
de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, Rc’;tuloé e Instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Dire_:ccic’m de Gestion de Informacioén Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiénte. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-316-5675-16-7 . 3
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Subagmintstrador Necignal
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Importado por: Fabricado por:
VSA Alta Complejidad S.A. Aurolab
Av. Mitre 3690, Munro (B1605BUS), No. 1, Sivagangai Main Road, Veerapanjan,
Buenos Aires, Argentina Madurai 625 020, India

Lente intraocular hidrofébica precargada plegable

Marca: Aurovue EV
Modelo: HP760AP
Cantidad: 1 unidad

Almacenar a temperatura
ambiente menor a 40°C

o &

STERILE {EO

PRODUCTO ESTERIL — UN SOLO USO
NO UTILIZAR S| EL ENVASE ESTA DANADO
NO VOLVER A ESTERILIZAR

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Farm. Natalia Lorena Gonzalez MP 19.329 '
Autorizado por la ANMAT PM 1033-63

Farm. NATALIA L. GONZALEZ

y O - DIRECTORA TECNICA
Representante logai  VSP ALTAPRESlDENTE - Representante técnico pMIS 16.460 - MP 19,329
- Firmay sello }: R R e Firma y sello - :
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Importado por:. Fabricado por:

VSA Alta Complejidad S.A. Aurolab

Av. Mitre 3690, Munro (B1605BUS), No. 1, Sivagangai Main Road, Veerapanjan,
Buenos Aires, Argentina Madurai 625 020, India

Lente intraocular hidrofobica precargada plegable

Marca: Aurovue EV
Modelo: HP760AP
Cantidad: 1 unidad

Almacenar a temperatura
ambiente menor a 40°C
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STERILE [ EO

PRODUCTO ESTERIL - UN SOLO USO
NO UTILIZAR S! EL ENVASE ESTA DANADO
NO VOLVER A ESTERILIZAR

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Farm. Natalia Lorena Gonzalez MP 19.32%
Autorizado por la ANMAT PM 1033-63

DESCRIPCION
AUROVUE EV son dispositivos opticos disefiados para reemplazar e! cristalino humano | en la
correccion visual de afaquia, en pacientes mayores de 5 afios. Estan fabricados con material
acrilico grado médico, hidrofdbico, absorbente de rayos UV.

—---—— -——— - —INDICACIONES~- -~ = - ) e
AUROVUE EV pueden usarse para la correccidon de la afaquia donde una lente cataratosa ha
sida removida por el método de extraccion extra capsular. AUROVUE EVY deben ser
implantadas en el saco capsular.

CONTRAINDICACIONES

s Pacientes que tengan el segmento anterior acortado, por ejemplo en casos de microftalmia o
algunos casos de glaucoma crénico de angulo cerrado.
+ Pacientes en quienes la lente intraocular puede interferir con la capacidad de observar

diagnosticar o tratar enfermeggdes del segmento posterior.

. e Pacientes con recurrentes finfladmaciones severas en los segmentos anteriores o posteriores,
causadas por uveitis mﬁor etiolggia desconocida. Q
!ﬁl "Léj EZ
garm NATALTA L. GONZAL
. Israel A BIRECTORA TEGNICA
Representante legal VSA ALTA BOMPLE. : Representante técnico MN 16.460 ¢ MP 19.329

- Firmay seilo -~ - ok e Firrna y sello D - T AT
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s Anormglidades en el iris que podrian impedir una adecuada fijacion de la lente, como ser
aniridia, iridectomia, atrofia severa.
Posible infeccion microbiana
Nifios menores de 2 afios.

» No hay evidencia suficiente que demuestre la seguridad y eficacia para la implantacion de la
lente en el sulcus ciliar.

INSTRUCCIONES ESPECIFICAS

s Los meédicos deben evaluar la implantacién de la lente en pacientes con cataratas asociadas a
degeneracion macular ¢ degeneracién 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 presion intraocular generada en pacientes con glaucoma debe ser
cuidadosamente monitoreada luego de la cirugia.

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

ADVERTENCIAS

+ La eficacia de absorcion de rayos UV de lentes intracculares en la reduccion de |a incidencia de
trastornos de la retina no ha sido establecida.
s La seguridad entre el uso de laser neodimio — YAG y las lentes intraoculares con materiales
que absorben rayos UV no ha sido establecida. Los médicos deben evaluar los riesgos de esta
combinacion, y de ser necesario su uso, extremar los cuidados,
» |afuerza de compresién ejercida por la lente sobre el tejido no se ha establecido. El médico
debe tener conocimiento en la seleccidn del tipo de lente dependiendo de las dimensiones
oculares
s Se debe ser cuidadoso para evitar romper |la haptica de ia lente, mientras se inyecta e inserta a
través de un tunel escleral o de una pequefia incision.

PRECAUCIONES

+ No almacenar la lente bajo exposicién de la luz solar directa, ni temperatura mayor a 40°C. No
congelar.

_.» No utilizar si el sobre estéril se encuentra abierto o dafiado. ____ . o | o

» Solo expertos cirujanos con experiencia en numerosas c;rug|as de mplantamon de|lentes

deben manipular e realizar cirugias de este tipo.

» El sobre estéril debe ser abierto en condiciones de esterilidad.

« No enjuagar o sumergir la lente en ninguna otra sclucion que la Solucion estéril de sal

balanceada o Solucién salina normal estéril 0 equivalente.

No volver a esterilizar. La reesterilizacién de este producto no ha sido validada.

No autoclavar.

Manipular cuidadosamente la lente. Forzadores o porta agujas no deben ser utilizados.

No reformar {as estructuras de soporte {hatpicas). ‘
El paciente debera dar aviso al médico o al centro meédico de cualquier efecto no deseado que@)()

presente y no se encuéntre detallado en este folleto. |
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Farm. tATALilAL GONZALE?

vigf R/Asrael DIRECTORA TECNICA

Representante legal VSA ALTA B0 JILIALS B : - Representante l&cnico MN 16.460  MP 19,329
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REACCIONES ADVERSAS

El re uso de |a lente puede causar;

+ Contaminacién cruzada que conduce a infeccién microbiana.

+ Pérdida de las propiedades mecanicas

» El uso repetido puede afectar a la apariencia estética de la lente que conduce a efectos
visuales.

ALMACENA.IE

s Almacene entre 5°C y 40°C.
s Evite fa exposicidn a altas temperaturas, luz solar directa y agua.
« Almacene en un lugar seguro para evitar dafio involuntario al empaquetado.

FORMA DE PRESENTACION

AUROVUE EV se presenta estéril en pouch dentro de una caja de cartén. Conteniendo 1
sistema compuesto por. una lente hidrofébica plegable precargada dentro de un cartucho
descartable y un inyector descartable.

El contenido del pouch se considera estéril hasta que es abierto o dafiado.

La caja contiene rétules adicionales, para entregarle al paciente como futura referencia.

TECNICA PASO A PASO DE INYECCION PARA LENTES HIDROFOBICOS UTILIZANDO
INYECTOR Y CARTUCHO PRECARGADO DESCARTABLE

8
5 -
. L.ui Farm. NATAL’A L. GONZALEZ
Representante legal VEA ALTA COMPLEJIDAD S.A. Representante técnico DIRECTORA TECNICA
Firma y sello FR Firma y sello MN 15,45? - MP 19.329
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Retire el sistema del blister, dentro de un area estéril.

Paso 1
Inserte {a canula con cuidade deniro del pequefio orificio que presenta el porta lentes. Inciine la canula
de tal manera que la punta pase por debajo de la éptica, para que Ia soiucidn viscoelastica se
desparrame debajo de la dptica y no sobre ella.

Paso 2
Infundir la solucion viscoelastica en la parle superior de la optica a través del orificio mas grande
proporcionado en el soporte de la lente.

Paso 3
Inyecte una fina capa de solucion viscoelastica entre la haptica y la punta blanda, para perrqitir un
suave deslizamiento de la lente a través del cartucho durante la inyeccion.

Pasc 4

Suavemente, empuje el extremo de la porta lentes con el dedo indice para retirarlo.
|
I

Paso 5
Cierre €! cartucho utilizando los dedos indice y pulgar de ambas manos, presionando las alas del
cartucho. Verificar que no quede espacic entre ambas alas y que no quede atrapada parte |de la
haptica. Si quedan las hapticas atrapadas pueden romperse al momento de |a inyeccién,

Paso 6 -7
Presione el capuchén amarillo con el dedo indice, empujando el cartucho. Esta accion plegara las
hapticas sobre la éptica dejando la lente lista para la implaniacién.

Paso 8
Remover el dispositivo cuidadosamente, con los dedos indice y pulgar. La lente esta lista para ser
implantada.

Notas especiales:

1- Un dnico uso
2~ Por favor descarte el cartucho y el inyector luego de la implantacion de la lente.

| iy .
3- Novuelva a esterilizar 1a lente intraocu'ar.
""" - - 4= Lalente infraccular no debe utilizarse pasada su fecha de caducidad: - - - - -

5- No utilizar si el sobre estéril se encuentra abierto o dafiado
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-5675-16-7

El Administrador Nacional de la Adr-ninistracién- Nacional de Medicamentos, '
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) 'c'ertificarque, mediante la Dispc-"sicic’)n
No, 0ﬂ4 4 de acuerdo con lo solicitado por VSA ALTA COMPLEJ{IDAD
S.A., se autorizd la inscripcién en eI Registro Nacional de Productores y- Prodiuctos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto co_nrlos siguientes datos
identificatorios caracteristicos: | |
Nombre descriptivo: LENTEé INTRAQOCULARES HIDROFOBICAS PRECARGITDAS
PLEGABLES.
Coédigo de identifiéacién y nombre técnico UMDNS: 12-324 - Le‘wtes,
Intracculares. | | | | |

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): AUROVUE EV.

Clase de Riesgo: III.

Indicacién/es autdfizada/s: Indicado para el reemplazo del lente cristzéllino
humano. Las lentes plegabies hidrofébicas AUROVUE EV esfén indicadas ;géré
implantes prlmanos en eI saco capsular para la correccion wsual de afaquu% en
pac:entes de 5 ‘afios de edad o mayores, en quaenes se ha extraido una Ietnte
cataratosa mediante el método de extraccién capsular.

Modelo/s: HP760AP,

Periodo de vida util: 5 afios a partir de la fecha de fabricacion.

a4




o r;orma de’ presentac:on Po'r7U|"1|Ada'1d

o Condlc:on de uso;. Venta excluswa a profesmn;:ilés- é mstllt‘uooﬁes samtarias 7
_ Nombre del Fabr||cante AUROVUE EV o o " o e
Lugar/es de elaaloracnon N°1 S:vagangal Maln Road Veerapanjan Madurai -

-625020 Indla

‘Se extlende a ,VSA ALTA COMPLEJIDAD S A el Certlﬂcado de Autonzacxon e",l RS P i

Inscnpcnon dell PM- 1033 63 .'- la Cludad de Buenos Alres, a
0. 5 t;}? ..... 20]] - s‘|endo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

. de su em|5|on .

. DISPOSICION N°| s S T T

e T . ROBENTG LesE

.~ Subadministrador Naglomal - -
S ANMAT '_ "
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