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Disposicion.

Nimero: DI-2019-99-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 3 de Enero de 2019

Referencia: 1-47-3110-5090-18-9

VISTO el Expedlente N° 1-47-3110-5090-18-9 del Registro de esta’ Adm1ms 6n'__N‘éici’o‘fnali 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 ‘Administracién Nacional, de
un nuevo producto médico. o

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos méalco encuentran ontempladas.
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/005 1ncorporada al ordenamlento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N°2318/02 (TO 2004), y normas complementarlas -

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién 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 elaboracién y: el control de calidad del
producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripeion en el RPPTM del producto médico objeto de |

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 149'6/9_ y'sus

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

DISPONE:




ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacmnal de''P
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos;’ Ahmentos, y: Tecnologla
Médica (ANMAT) del producto médico marca OPTIMA LENS nombre descriptivo LENTE
INTRAOCULAR PMMA 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 dela
presente. ,

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de 1nstru001ones de uso. que obran en
documento N° IF-2018-60950307-APN-DNPM#ANMAT. .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera fi s
por la ANMAT PM-1033-73”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la norma iva Vlgente .

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el 'RPPTM con los datos
caracteristicos mencmnados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorlzac1on serd de cinco (5) afios, a partlr de la fecha de
la presente disposicion. .

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, n@tlf (
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e 1nstrucc
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informac16n Tecmca a los b
fines de confeccxonar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. R '

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: LENTE INTRAOCULAR PMMA.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-324 - Lentes, Intraoéuléires. SR o
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): OPTIMA LENS.

Clase de Riesgo: III.

Indicacion/es autorizada/s: Las lentes estdn destinadas para su uso en la 1mplanta61on primaria, para la
correccion visual de pacientes que sufren de afaquia.

Modelo/s: MCS 503, MCS 524, MCS 553, MCC 553, MCS 603H, MCS 652H MCS 602 MCS.GOZH,
OSF 651, MCS 651, MIC 4080, MIC 4272, MIC 5580, MIC 5590, SMS 6_03 ; i

Periodo de vida util: 3 afios a partir de la fecha de fabricacion.
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias.

Forma de presentacién: Envase primario: bolsa sellada que contiene una lente intraocular estéril en una

ampolla plastica inmersa en solucién salina y sellada con foil de aluminio, esterilizada por Oxido de
Etileno.

Envase secundario: Caja de cart6n de la unidad que contiene una lente intraocular estéril, una instruccién

de uso para la lente intraocular, una tarjeta de implante de 1dent1ﬁcac10n del pamente y un conjuntode
etiquetas para registro del cirujano / hospital.




Nombre del fabricante: Excellent Hi-Care Private Limited.

Lugar/es de elaboracién: Domicilio 1: 58/5A Indira Nagar Extension, Pattanam Vlllage Ural Post
Tindivanam Taluk, Villupuram District-604001, Tamil Nadu, INDIA.

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

Expediente N° 1-47-3110-5090-18-9

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2019.01.03 15:20:21 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador

Administracion Nacmna] de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica




ROTULO
ANEXQO I B - Segin Disp. 2318/02 (TO 04)
- PM 1033-73
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Fabricado por:

Excellent Hi-Care Privated Limited
Domicilio 1: 58/5A, Indira Nagar Extension,
. Pattanam Village, Ural Post, Tindivanam
Taluk, Villupuram District — 604001, Tamii
Nadu, India-

Domicilio 2: N° 25/2 Anna Street,
Venkatakrishna  Nagar, = Arumbakkam
Chennai 600 106, Tamil Nadu, India- .

Importado por:
VSA Alta Complejidad S.A.

" Av. Mitre 3690, Munro (B1605BUS),
Buenos Aires, Argentina

Lente intraocular
- PMMA

Marca: Optima Lens
Contenido: 1 Lente

intraocular
, M&delo: Lote n%......u.eune
Potencia:.... : .....D Serie N%......co...
Tamafn de ia éptica:.......mm ' " Eechs da elaboracién: AAAAIMM
Diametro total:......... mm Fecha de vencimiento: AAAA/MM:
Constante A:.......
¢ STERIL
Almacenar a temperatura LE| €O

ambiente menor a 30°C en
lugar seco y protegido de la
luz solar directa

PRODUCTOQ ESTERIL - UN SOLO USQ - NO UTILIZAR S| EL. ENVASE ESTA DANADC
o mse._.. _ NOVOLVER AESTERILIZAR ... . ..

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANlTARIAS
Directora Técnica: Farm. Natalia Lorena Gonzalez M'P 19.329

Autorizado por la ANMAT PM 1033-73

TF-20T8-60950307-APN- UNI’W
: VSARI T pd
Luib A. Ist Farm. Nar ‘s L SUNzaez

A
: A COMPLEJIDAD SA. . . DIRECTORATECNSC
Representante legal VSAALT SRESICENTE Rgﬁrgkaﬁtdndﬂéﬁnico M.P 19.329 g

Firma y sello Firma y sello



INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO Il B - Segtn Disp. 2318/02 (TO 04)

PM 1033-73
Pagina-1.de 4.

Importado por: ’ Fabricado por:
VSA Alta Complejidad S.A. Excellent Hi-Care Privated Limited
Av. Mitre 3650, Munro (B1 GOSBUS), Domicilio 1: 58/5A, Indira Nagar Extension,
Buenos Aires, Argentina Pattanam Village, Ural' Post, Tindivanam

Taluk, Villupuram District — 804001, Tamil

Nadu, India

Domicilio2: N°- 25/2 Anna Street,
Venkatakrishna Nagar, Arumbakkam
- Chennai 600 106, Tamil Nadu, India

Lente intraocular PNIMA

Marca: Optiha Lens

Contenido: 1 Lente intraocular

* Modelo: ‘ Lote n°............
Potencia:....: .....D : Serie n%........... v
Tamaiio de la 6ptica:....... mm Fecha de elaboracnon AAAAIMM P
Diametro total:......... mm - Fecha de venclmlento AA _‘AIMM :
Constante A:.......

Almacenar a temperatura ambiente menor a 30°C en Iugar seco y protegido de Ia qu solar
directa

SYERILE [ €O

PRODUCTO ESTERIL - UN SOLO USO - NO UTILIZAR S!I EL. ENVASE ESTA DANADO
NO VOLVER A ESTERILIZAR :
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Directora Técnica: Farm. Natalia Lorena Gonzalez MP 19.329 " A

-Autorizado por la ANMAT PM 1033-73

tT lND'CAC[ONES B R ..._....'-:.‘.'4' M el e T eSS T e SLETATE e nErLTL Lhe T
Las lefites mtraoculares de PMMA son indicadas para e! reempiazo de Ia lente del crlstalmo
humano, para correccidn visual de los pacientes que sufren afaquia.

DESCRIPCION SR
Las lentes intraoculares de PMMAestan fabricadas .en una sola pieza de pollmet metacrilato,: .- -
con filtro de Juz ultravioleta g h
Las lentes intraoculares\dgd PMMA para camara anterior; son dlsenadas para ser’
implantadas en la camara af} lor (mpdelo SMS 603).

1F-2018-60950307-APN-DN

wgani v P
Farm. Nz "q i ‘.
: ) VSA ALTAIC JDAD SA, - : DRECIORAT S
Representante legal Aorainener REg@iaatahdasinico l M.P 19. ;,29

Firma y selio ’ Firma y sello



INSTRUCCIONES DE USO .
ANEXO Iti B - Segtin Disp. 2318/02 (TO 04)
PM 1033-73

¢ pagina 2 de 4

Las lentes intraoculares .de PMMA para camara posterior: son disefiadas para ser
implantadas en el saco capsular 0 en el sulcus ciliar (MCS 503, MCS 524, MCS 553, MCC 553,
MCS 603H, MCS 852H, MCS 602, MCS 802H, OSF 651, MCS 651 ,MIC 4080 MIC 4272, MIC
5580, MIC 5590)

CONTRAINDICACIONES
Los cirujanos .que consideran la lmplantamon de la lente, en presencia de cualquxera de las
siguientes circunstancias, deberan evaluar el potencial riesgo / beneficio:
Preexistente
Patologia o fisiologia preexistenie que puede agravarse por el implante ¢'¢
puede interferir con la posibilidad de examinar otras enfermedades BN
e Alteraciones progresivas en el segmento frontal del ojo tales como. rubeosis mdls atrofla
esencial del iris. .
Uveitis cronica o recurrente.
Proliferar la retinopatia diabética.
Glaucoma.
Enfermedad ocular grave concomitante:
Atrofia severa del nervio optico.
Cataratas asociadas con el sindrome de rubéola congénita.
Distrofia epitelial. -
Pérdida masiva de vitreo.
Mlcrophthalmus ; : e :
Los nifios menores de 2 afios no son adecuados candidatos para la lmpfantacxon de Ientes"
intraoculares.
» Pacientes en quienes la lente intraocular puede. afectar la capacidad para observar,
diagnosticar o tratar enfermedades del segmento posterior.
Un ojo distorsionado debido a un trauma previo o desarrolio alterado en el que no es posible ef
soporte apropiado de la 10L.
Sospecha de infeccién microbiana.
Indicacion clinica
Indicacién clinica que puede dafiarse o que puede tener una aumento del nesgo por
implantacion de IOL. '
El cirujano debera realizar la evaluacion individual de cada caso.
Durante la cirugia
Camara anterior plana después de la extraccién clara de la lente
Circunstancias que causarian dafio al endotelio durante la implantacion. ’
Dificultades quirdrgicas en el momento de la extraccion de cataratas, que puede aumentar el
potencial de complicaciones (p. ej., Sangrado persistente, Hyphema, Dafio significativo del iris,
Desprendimiento de retina, Presion positiva descontrolada o Prolapso vitreo sugnlfcatlvo o
pérdida).

*

ADVERTENCIAS _ . e . S WE L E e e e B o8 e e et sk -
No vueiva g esterilizar ni autoclave de nuevo, Uso tnico solamente. —~ — , _—

No sumerja ni enjuague la lente intraocular con ninguna solucién que no sea squmén sallna
balanceada estéril o solucidn salina normal estéril. :

Mantener las lentes intraoculares resguardadas de la. humedad y luz de sol dlrecta L
Nunca maneje la lente intraocular/odyr su optica, se debe tener cuidado para evitar la ruptura del'
haptica al insertar la lente a travgls dg} tinel escleral o pequeiia incision. -

La efectividad de las lentes intraoctilares con filtro UV en 1a reduccién de la incidencia de
trastornos retinianos no ha $ilg estaljlecido.

'
* -
)

L ]

1F=2618-60950307-APN=-D?
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Representante legal RépeiEtdndadnico i w 'F? 19009 C
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INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO 1l B - Seguin Disp. 2318/02 (TO 04)
PM 1033-73

o -'P'égina 3ded

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

* Se insta al cirujano a usar extrema precaucioén en Jlos casos donde un pacnente con lentes
intraoculares que filtran UV es tratado con un Neodymium YAGIaser.

» Lafuerza de compresién ejercida sobre el tejido ocular por ia lente no esta establecida.

» Elmédico debe tener conocimiento para elegir el tipo de lente segtn las dimensiones del ojo.

» La eficacia de absorcién de rayos UV de lentes intraoculares en la reduccion de la mcndenaa de
trastornos de la retina no ha sido establecida. :

e 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 Ios rlesgos de esta -
combinacién, y de ser necesario su uso, extremar los cuidados. Pt

» Lafuerza de compresion ejercida por la lente sobre el tejido no se ha estableCIdo EI médlco
debe tener conocimiento en la seleccion del tipo de lente dependlendo de las dlmenswnes
oculares

+ Se debe ser cuidadoso para evitar romper la haptica de la lente, mientras se myecta e inserta a
través de un tunel escleral o de una pequefia incision.

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

INSTRUCCIONES DE US
El dispositivo debe ser utlhzado solamente por un cirujano oftalmico cahfxcado
Controfar el modelo, dioptria (potencia) y fecha de vencimiento en el rétulo de la caja
Abrir la bolsa y quitar la lente del contenedor en un ambiente estéril. _
Verificar nuevamente la dioptria (potencia) de la lente en el rotulo del contenedor-de la lente. ;
Remojar o enjuagar fa lente en solucidn salina balanceada estéril (BSS) o en una solucién
equivalente.
+ Verificar que la superficie de la lente este en buenas conducnones ni {a éptica ni las hapticas
deben presentar adheridas particula de cualquier tipo.
Antes de la implantacion, examinar la forma de la lente.
Durante la insercion, 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 {a lente, :
» Completar los datos del paciente en la tarjeta de implante, que se encuentra dentro de la caja.

* & o o »

COMO CALCULAR LA DIOPTRIA DE LAS LENTES

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

Los métodos de célculo se describen en la siguiente referencia; Hoffer, K.J., La férmula de
_ Hoffer Q: una comparacién de férmulas tedricas y de regresion.

FORMA DE PRESENTACION . '
Las lentes de Excellent Hi-Care Private Limites son suministradas dentro de un contenedor
- plastico-sumergidas en solucién saling, sellado con un foil de aluminio y contenido dentro de un
.pouch. Se presentan estérites: .. . .. ... T P R S S S

FECHA DE VENCIMIENTO
L.a lente no debe ser implantada pasada la fecha de vencimiento que fi gura en eI rotulo

DEVOLUCION DEL PRODUCT
La devolucién debe realizarse ¢n el
n°® de serie, modelo, referenyi

R RCTURA O DEFECTO fo,
nvase original, donde sean claramente leglbles n" de Iote

y mofgvo de la devolucién.

e la lente para efectuar dicha devolucién.

- IF=2018-6095030 - APN-DNPMHIARKNAT
’ ALY
BAD SA. G A

VEA ALTA r . ht‘r,‘ﬂ "..' o
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Representante legal PRSI AR REggtaa<htdesdnico Bor il 7o op
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INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO i B - Segin Disp. 2318/02 (TO 04)
PM 1033-73 :

VSA

C o RANK LOMARERORD LA
Pagina 4 de 4

REPORTES
Eventos adversos o posibles complicaciones de la visidn que puedan estar relacionadas a la

implantacion de la lente, pero que no sean esperadas de manera natural, deben ser informados
a Excellent Hi-Care Private Limites. v

IF-2UT8-6U%505U/-AFN-DN

ui : VA ATETSN
' , Farm wer ol G
VSA ALTA DAD SA. B oy G

Representante legai

Fima y sello Fima y sello

RBggientidasinico . WP 195l




Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria
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OI ! ‘ E ! Ot Secretaria de
Gobierno de Salud
Administracion Nadonal de Medicamentos,
Almentos y Tecnclogia Medica

S.A., se autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de ::Prqductpre}sf y o
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo proél to
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: LENTE INTRAOCULAR PMMA.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: .12{3"~

Intraoculares.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): OPTIMA LENS.

Clase de Riesgo: III.
Indicacion/es autorizada/s: Las lentes estan destinadas para éu,uso"én la

implantacion primaria, para la correccién visual de pacientes qu suf_ré_n de

afaquia.
Modelo/s: MCS 503, MCS 524, MCS 553, MCC 553, MCS 603H, MCS 652H; MCS
602, MCS 602H, OSF 651, MCS 651, MIC 4080, MIC 4272, MIC 55::';8,6.,?"541(;__'__‘5_5{90‘, s
SMS 603. R T
Periodo de vida Util: 3 afios a partir de la fecha de fabricacién.

Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e institucioi

sanitarias.
Sedes y Delegaciones : Tel. (+54-11) 4340-0800 - hitp://www.amr 3
Sede Central’ Sede Alsina Sede INAME ° Sede INAL sede Prod. Médices
Av. de Mayo 869, CABA " Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA .:Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cérdoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas ' ‘Delég. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzélez 1137, - Eva Perdén 2‘4,56%
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov. de e Santx Fé;

Prov. de Mendoza Prov. de Cérdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones ' ‘:-1'Prov. de Santa F& .

i




Adrinistracion Naclonal de Maedicamentos, Gobierno de Salud
Almentos ¥ Teenclogio Médica

anmat’’ i

Forma de presentacion: Envase primario: bolsa sellada que 'conti_e:ri_'g_.i,una:i} lente .

y sellada con

intraocular estéril en una ampolla plastica inmersa en solucion salina

foil de aluminio, esterilizada por Oxido de Etileno.
Envase secundario: Caja de cartdn de la unidad que contiene una le'Ah‘té ¢
estéril, una instruccion de uso para la lente intraocular, una tarjeta. de |mplante de_ .

|dent|f|cac10n del paciente y un conjunto de etiquetas para reglstro del C|ru1ano /7

‘hospital.

Nombre del fabricante: Excellent Hi-Care Private Limited.

Lugar/es de elaboracién: Domicilio 1: 58/5A Indira Nagar Extensié);n P

Vullage, Ural Post, Tindivanam Taluk, Villupuram District- 604001, Tamll Nad

Domicilio 2: N°© 25/2 Anna Street, Venkatakrishna Nagar, Arumbakkam Chenna|i600

106, Tamil Nadu, India.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM 1033-73, con

una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién éiuté

Expediente N© 1-47f3110-5090-18-9

Disposicion EOI

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http //www anmat gova = Repubhca Argentma T

Sede Central Sede Alsina ' Sede INAME Sede INAL »- 7 b o Ede Prod. Medicas
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA "2 Belgranp 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas - L Deleg Santa’ Fev
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzdlez 1137, - -‘Eva Pemn 2458,
San Martin 1909, Menddza Cérdaba, CO.TE.CAR;, Paso de los Posadasg, Pr e . ta Fé

Prov. de Mendoza Prov. de Cordoba Libres, Prov, de Corrientes Mi;‘ibn



