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

Disposicion
NUmero: DI-2022-453-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 13 de Enero de 2022

Referencia: 1-0047-3110-006672-21-6

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-006672-21-6 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TECNOIMAGEN 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
medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién 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 normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado relne 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 el 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 €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
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca BIOTECH / BIO VISION nombre descriptivo Lente Intraocular de PMMA de Pieza
Unica y nombre técnico Lentes, Intraoculares , de acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A. , 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-2021-94514068-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1075-280 ", con exclusién 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 € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por €l 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 el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar €l legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1075-280
Nombre descriptivo: Lente Intraocular de PMMA de Pieza Unica

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-324 Lentes, Intraoculares

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BIOTECH / BIO VISION

Model os;



B60125C, B60125S
Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:
Las lentes intraoculares de PMMA de pieza Unica Bio Vision, se utilizan para la correccion quirdrgica de la
afaguia después de la extraccion intra 0 extra capsular de lalente.

Periodo de vida til: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: NC

Forma de presentacién: Por Unidad

M étodo de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:
Bio-Tech Vision Care Pvt. Ltd.

Lugar de elaboracion:
Plot N° 555-556-557, Opp. Subham Tex-OPack, Khatrgj-Vadsar Road, P.O.: Khatrg,, Taluka, Kalol, Dist.
Gandhinagar, Gujarat, Gandhinagar, 382721, India

Expediente N° 1-0047-3110-006672-21-6
N° Identificatorio Tramite: 33345

AM
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Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo lIl.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.0. 2004)

FABRICADO POR:
Bio-Tech Vision Care Pvt. Ltd.

“ Plot N° 555-556-557, Opp. Subham Tex-OPack, Khatraj-Vadsar Road,
P.O.: Khatraj, Taluka, Kalol, Dist. Gandhinagar, Gujarat, Gandhinagar,

382721, India.
IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S.A.
Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
biotech
BIO VISION

Lente Intraocular de PMMA

Modelo: B60125C/ B60125S (Segun Corresponda)
S/N ||LOT |/V ﬁf’l 8
Contiene:

- Una lente de PMMA estéril de pieza unica
- Tarjeta de Implante Paciente
- Informacién Técnica

UI:] Lea las instrucciones antes del uso. g No resterilizar

\\‘/,,
AN @
Prat
2 Protejalo de la luz del sol No usar si el empaque esta roto

b ®
°'CJH/ Almacenar en lugar frio y seco. De un solo uso

(Min. 0°C y Max.45°C)

STERILE |EO I

Lente Intraocular de PMMA esterilizado por Oxido de Etileno

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692
CODIRECTORA TECNICA: Farm. Paola Alejandra Picardi, M.N. 13.413

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-280
“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”
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Proyecto de Tarjeta de Implante Paciente

Bio-Tech Vision Care Pvt. Ltd.

u Plot N° 555-556-557, Opp. Subham Tex-OPack, Khatraj-Vadsar Road,
P.O.: Khatraj, Taluka, Kalol, Dist. Gandhinagar, Gujarat, Gandhinagar,
382721, India.

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S.A.
Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

biotech

BIO VISION
Lente Intraocular de PMMA

Modelo: B60125C/ B60125S (Segun Corresponda)

Nombre del centro sanitario:
Datos del paciente:

Fecha de la cirugia

Datos del Cirujano

Nro. de serie:

Dioptria:

Estilo:

Verificacion de Ojo: D.... J5.%

POINL OOV > WO

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692
CODIRECTORA TECNICA: Farm. Paola Alejandra Picardi, M.N. 13.413

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-280
“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

/ L MLN. 13413

IF-2021-94514068-APN -! PM#ANMAT
TECNO AAG a
Bioing. Cadirota F—;,,.n;‘,;g\a

o Direct N
Pagina2 de7 ;C_‘hf_rsTscchmco




PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo lIl.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo
las que figuran en los item 2.4 y 2.5.

FABRICADO POR:
Bio-Tech Vision Care Pvt. Ltd.

“ Plot N° 555-556-557, Opp. Subham Tex-OPack, Khatraj-Vadsar Road, P.O.:
Khatraj, Taluka, Kalol, Dist. Gandhinagar, Gujarat, Gandhinagar, 382721,
India.

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S.A.
Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

biotech

BIO VISION
Lente Intraocular de PMMA

a5°C
’//l -
0°C /'\\ @ ® @ STERILE |EO

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692
CODIRECTORA TECNICA: Farm. Paola Alejandra Picardi, M.N. 13.413

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-280
“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC
N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Descripcion

Las lentes intraoculares Bio Vision PMMA estan disponibles en varios modelos diferentes
para implantar en cdmara anterior o posterior. (Rango de potencia disponible: -2D a 30D)
Resolucién: Superior al 70% de eficiencia para una lente de 20D.

Se puede utilizar con laser de oftalmologia sin ninguna restricciéon en particular.

Composicion
Las lentes intraoculares Bio Vision estan hechas de polimetilmetacrilato (PMMA) de alta
calidad médica con filtro UV incorporado (TINUVIN).

Indicaciones:
Las lentes intraoculares Bio Vision se utilizan para la correcciéon quirurgica de la afaquia

después de la extraccion intra o extra capsular de la lente.
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Precauciones:

*No esterilizar las lentes intraoculares.

*No conservar a temperatura mayor de 45°C.

*Tener cuidado con el polvo micronizado de los guantes, esto puede causar irritacion
ocular,

*No colocar las lentes en ningun liquido que no sea agua esterilizada, salina normal
equivalente.

*No utilizar si hay un defecto en ¢l envasado que pueda comprometer la esterilidad de las
lentes.

*No reutilizar. Las lentes usadas se deben considerar como residuo bioldgico. Puede
provocar reacciones biolégicas incluyéndose sin limitacién inflamacién, infeccion, lesion
o cualquier condicién clinica no conocida.

*La fecha de vencimiento (Fecha de vencimiento de la esterilidad) se menciona en la caja
del empaque. Se aconseja a los cirujanos no utilizar la LIO luego de la fecha de
vencimiento mencionada.

Complicaciones:
Los riesgos de accidentes y efectos secundarios son practicamente los mismos tal como
se encuentran durante la extraccion de catarata en particular:
+Colapso temporario de la cdmara anterior
*Edema comeal temporario

*Distrofia corneal

*Desprendimiento de retina

*Bloqueo pupilar

«Iridociclitis

*Vitritis

*Fistula temporaria

*Depésito de material precipitado en las lentes
«Infeccién

*Edema macular cistoide

*Formacién de una membrana posterior
*Hifema

*Oclusién vascular

*Distrofia de endotelio corneal

*Glaucoma

«Queratitis estriada

*Hernia de vitreo en camara anterior
*Descentralizacion de lentes

*Subluxacién o luxacién de las lentes

*Mal posicion de las lentes

*Ablacidn de las lentes

*Reemplazo de las lentes

*Seccién de un héptico de las lentes
*Reopacificacién secundaria

«Evisceracién o enucleacién

*Presencia de fragmentos intraoculares
+Oftalmitis

Contraindicaciones:
Previo a operacion:

- \
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La preexistencia de caracteristicas fisiologicas o patoldgicas puede agravarse por la
presencia de lentes intraoculares o puede dificultar la posibilidad de examinar o tratar
enfermedades tales como:

+Uveitis severa cronica.

«Catarata rubeélica.

*Retinopatia diabética proliferativa.

*Microftalmos

*Profundidad insuficiente de la cdmara anterior (para lentes intraoculares de camara
anterior).

*Aniridia (para lentes intraocular de cdmara anterior).

«Atrofia severa del iris (para lentes intraoculares de camara anterior).

*Glaucoma crénico no controlable clinicamente (para lentes intraoculares de cdmara
anterior).

+Patologia ocular severa asociada.

Intraoperatorio
*Pérdida masiva de vitreo.
*Hemorragia coroidea.

Garantia para Bio Vision

Las lentes intraoculares PMMA Bio Vision estdn garantizadas contra todos los defectos
de fabrica.

Esta garantia se limita estrictamente para el reemplazo de lentes intraoculares con
defectos reconocidas por Bio-tech Vision Care Pvt. Ltd. sin ningtn otro gasto, cualquiera
que sea.

En ningiin caso, Bio-tech Vision Care Pvt. Ltd. serd responsable por lo dafios personales
o materiales de ninguna clase que puedan ser las consecuencias directas o indirectas de la
adaptacién del producto de su utilizacidén o su manipulacion con defectos y también todos
los actos de negligencia.

La garantia estara asegurada por Bio-tech Vision Care Pvt. Ltd.

Condiciones de almacenamiento:
El producto puede soportar la variacion temporal de temperatura dentro de las condiciones
de almacenamiento especificadas durante el transporte.

e Almacenar entre 0°C y 45°C

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

Accesorios:
No se proporcionan accesorios junto con este producto.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estéa
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi cémo los
datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantefiimiento y

oy

S.A.
A a Fernand
Director Teenin. ndo

A M !_7’6Acn|co

Anndarada



calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen
funcionamiento y la sequridad de los productos médicos;
No aplica.

3.5. La informacién dtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién
del producto médico;

Método de utilizacién
Extraccion de las lentes de la caja: ver la figura a continuacion.

& :

&

Protocolo eperativo )

El protocolo de implantaci6n es la responsabilidad del cirujano. El debe decidir el
procedimiento que sea mas adecuado segin las técnicas que son mads actuales y mejor
ejecutadas en su propia experiencia

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con
la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;
No aplica.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de
reesterilizacion;

Precaucién
*No utilizar si hay un defecto en el envasado que pueda comprometer la esterilidad de las
lentes.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al numero posible de

reutilizaciones.
No aplica. 7
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{ ) M [ \—/ . .aDl
oLy a. PAQUA A PICAEE z%%"‘ IMABEN s A.
TECNJIMAGEN S.A D Sineciona TECNCE Bireaqirola Femando
Valari \“/.i” P WL 13419 o, ”';Cfr:)r Técnico
valeria villaverae Paglna6de7 -N. 5692

Apoderada



3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje
final, entre otros),

No aplica.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién
debe ser descripta;

No aplica.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico;
No aplica.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a
variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;
No aplica.

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

No aplica.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

Precaucion:

*No reutilizar. Las lentes usadas se deben considerar como residuo bioldgico. Puede
provocar reacciones bioldgicas incluyéndose sin limitacion inflamacion, infeccidn, lesién
o cualquier condicién clinica no conocida.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N°72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;
No aplica.

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.
No aplica.
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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
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Numero: 1F-2021-94514068-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 4 de Octubre de 2021

Referencia: rot, e, inst, de uso-TECNOIMAGEN S.A.
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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-2022-04060191-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 13 de Enero de 2022

Referencia: 1-0047-3110-006672-21-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-006672-21-6

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A. ; se autoriza la inscripcion en e Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1075-280
Nombre descriptivo: Lente Intraocular de PMMA de Pieza Unica

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-324 Lentes, Intraoculares

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BIOTECH / BIO VISION

Model os;
B60125C, B60125S



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:
Las lentes intraoculares de PMMA de pieza Unica Bio Vision, se utilizan para la correccién quirdrgica de la
afaquia después de la extraccion intra o extra capsular de lalente.

Periodo de vida til: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: NC

Forma de presentacion: Por Unidad

M étodo de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:
Bio-Tech Vision Care Pvt. Ltd.

Lugar de elaboracion:
Plot N° 555-556-557, Opp. Subham Tex-OPack, Khatrg-Vadsar Road, P.O.: Khatrg, Taluka, Kalol, Dist.
Gandhinagar, Gujarat, Gandhinagar, 382721, India

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1075-280 , con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-006672-21-6
N° Identificatorio Tramite: 33345

AM

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.01.13 18:11:14 -03:00

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Electronica
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