Ministerio de Salud DISPOSICION 0 7 9 7

Secretaria de Pofiticas, Regqulacion e Institutos
ANMAT
BUENOS AIRES, D9 FEB 201

VISTO el Expediente N© 1-47-3019/10-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Centro Optico Casin S.R.L solicita
se autorice la inscripcion en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. No 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reidne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que Ilos
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el controf
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcidén en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
ARTISAN, nombre descriptivo Lente de PMMA para camara anterior y nombre
técnico Lentes, intraoculares, para camara anterior, de acuerdo a lo solicitado,
por Centro C)ptico Casin S.R.L, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 154 y 155-156 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-350-104, con exclusibn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente N° 1-47-3019/10-9
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....... 079 ........

Nombre descriptivo: Lente de PMMA para camara anterior

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-068- Lentes, intraoculares,
para camara anterior

Marca del producto médico: ARTISAN

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Pacientes con miopia o hipermetropia estabilizadas
que tienen mala visidn y no logran resultados satisfactorios con lentes de
contacto o gafas.

Modelo/s: 205001R Afaquia ARTISAN 5/8.5, 205001Y Afaquia ARTISAN 5/8.5,
205651Y Pediatrica ARTISAN 4.4/6.5, 205671Y Pediatrica ARTISAN 4.4/7.5
Periodo de vida util: 5 afios

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Ophtec B.V

Lugar/es de elaboracion: Schweitzerlaan 15, 9728 NR Groningen. P.O. Box 398,
9700 AJ Groningen, Paises Bajos
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ADNM. AT,
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Casan
Rétulos

Elaborado por:

OPHTEC BV - PO box 398 - 9700 AJ Groningen

Paises Bajos - Tel: +31 50 5251944 - Fax: +31 50 525386
Importador: CENTRO OPTICO CASIN SRL. Legajo 350
Av. Juan B. Justo 4075 -Piso 1, dpto. “8”, Caba, Argentina

ARTISAN
Modelo: XXXXXX

Lote; XXX AXXX
Fecha de vencimiento: AAAA-MM
CE 0344

ESTERIL/OE

No re utilizar

No re esterilizar

No conservar a temperaturas >40°C

Vea instrucciones de uso

Contiene una lente intraocular

OPHTEC

HYPEROPIA

ARTISAN es una marca registrada por OPHTEC BV.

DT: Dr. José H.Solis — Farmacéutico- MP Nro. 8453
Periodo de vida (til; 5 afios

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la ANMAT: PM-350-104
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Casin

Instrucciones de Uso

Sumario de Informaciones basicas de las instrucciones de uso segun Anexc III.B de la
Disp.2318/02 (TO 2004)

Razdén social y Direccion del Fabricante:
OPHTEC BV

PO Box 398

9700 AJ Groningen

Paises Bajos

Razén social y Direccléon del Importador:
CENTRO OPTICO CASIN S.R.L.

Av. Juan B. Justo 4901 - 1"8°

Capital Federal — Buenos Aires

Lentes Intraoculares de PMMA ARTISAN® para refracclon

Condiciones de almacenamiento, conservacion y/o manipulacién del producto:
No re-esterilizar

No re utilizar

No utilizar después de la fecha de caducidad

No utilizar si el producto o su envoltorio no estan en perfecto estado

No conservar a temperaturas >40°C o 100°F

No sumergir en ningdn liquido que no sea solucién salina balanceada estéril

Instrucciones Especiales para operacién y/o uso:

Instrucciones para la cirugia:

- Consulte la etiqueta para comprobar que el modelo de la lente y la potencia diéptrica
son correctos y no se ha sobrepasado la fecha de caducidad

- Inspeccione el envase tipo blister. Aseglrese de que no esta dafiado

- Es posible que la LIO se cargue de electricidad estética y se adhiera a la tapa del
envase que la contiene. Goipee suavemente la tapa antes de abrir €| envase.

- Mientras mantiene el envase en posicién horizontal, desenrosque la tapa y separela

- Tome la lente suavemente con unas pinzas

- Examinela con atencién bajo el microscopioquirirgico por si estuviera dafiada o
hubiera particulas en la superficie.

- lrrigando la LIO con solucién salina balanceada estéril se elimina la carga
electrostatica

Indicaciones: V

Pacientes con miopia o hipermetropia estabilizadas que tienen mala visién y no logran
resultados satisfactorios con lentes de contacto o gafas. Los modelos Toric, Hyperopia y
Myopia se indican para pacientes faquicos que conservan su cristalino natural. La
diferencia entre estos tres modelos es la graduacion de la lente que puede ser positiva,
negativa o combinada.

El modelo Afaql.fia es para pacientes afaquicos que no conservan su cristalino natural.
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Casin

Instrucciones de Uso

Contraindicaciones:

- <2000 células endoteliales/mm2

- Profundidad de la cAmara anterior <2.6mm

- Antecedentes personales o familiares de desprendimiento de retina
- lritis cronica o recurrente

- Anomalias indianas

- Anomalias comeales

- Cualquier tipo de catarata

- Antecedentes personales o familiares de glaucoma
- Inflamacion aguda

- Anomalias pupilares

Problemas quirtrgicos en el momento de la intervencion que puedan elevar el riesgo de
complicaciones

Complicaclones (relacionadas con la lente)

Distrofia del endotelio comeal

Hipertensién ocular no controlada

Descentramiento de la LIO

Hipema

Luxacién de la LIO

Precipitados sobre la LIO

Complicaciones (no necesarilamente relacionadas con la LIO)
Infeccién intraocular
Edema corneal

Atrofia de iris

Céamara anterior plana
Distrofia corneal

Hipopién
Halos/Deslumbramiento
iridociclitis

Hernia de Iris
Despendimiento de retina
Glaucoma

Ametropia y aniseiconia

Precauciones:
Para la implantacién de lentes intraoculares es necesario un alto nivel de pericia
quirargica

Esterilizacién y forma de presentacion
La LIQO se suministra estéril y seca en un envase introducido a su vez en un blister
sellado. El conjunto se coloca en una caja, junto con las etiquetas de identificacién.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-3019/10-9

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnolo§ia édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

0.7.

autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de

..... , vy de acuerdo a lo solicitado por Centro Optico Casin S.R.L, se

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Lente de PMMA para camara anterior

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-068- Lentes, intraoculares,
para camara anterior

Marca del producto médico: ARTISAN

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Pacientes con miopia o hipermetropia estabilizadas
que tienen mala visidon y no logran resuitados satisfactorios con lentes de
contacto o gafas.

Modelo/s: 205001R Afaquia ARTISAN 5/8.5, 205001Y Afaquia ARTISAN 5/8.5,
205651Y Pediatrica ARTISAN 4.4/6.5, 205671Y Pediatrica ARTISAN 4.4/7.5
Periodo de vida util: 5 afios

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Ophtec B.V

Lugar/es de elaboracidn: Schweitzerlaan 15, 9728 NR Groningen. P.O. Box 398,

9700 AJ Groningen, Paises Bajos



i
Se extiende a Centro Optico Casin S.R.L el Certificado PM-350-104, en la Ciudad

de Buenos Ailres, a ﬂgFEBZW, siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.
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