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BUENOS AIRes, () 4 FEB. 20;\5

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3788-15-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CENTRO OPTICO CASIN S.R.L.
solicita se autorice la inscripcidon en el Registro Productores y Prod:uctos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, qle uln nuevo

producto médico. !,

Que las actividades de elaboracién y comercializacion ae productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 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 la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya i_nscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y por el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.
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Por ello; ' ,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACI(:)NAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Produ.f:tores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Naci{)nal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto:'médico .
marca ALSANZA, nombre descriptivo LENTE INTRAOCULAR PLEGABLE PARA
CAMARA POSTERIOR y nombre técnico Lentes intraoculares para ;émara
posterior, de acuerdo con lo solicitado por CENTRO OPTICO CASf;N S.R.L., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como :;Anexo "en el
Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presenfe 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 28 y 60 a 63 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-350-207, con exclusién de toda otra .
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 49°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en FI mismeao.
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ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas,
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de uso
autorizados. Girese a la Direccidon de Gestiéon de Informacién Técnica a los fines
de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-3788-15-3
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Dr. ROBERTO LED!

Subadminlstrador Naclonal
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Lentro Optico Casin s.2.

PM350-207

Lentes Instraoculares para cdmara posterior ALSANJA ! [

Insumos para Cirugfa Oftalmolégica

Anexo IIIB. Rétulos - U 4 FEB. 2018

Fabricado por: Alsanza Medizintechnik und Pharma GmicH
Hermann-Burkhardt-StraBe 3 , 72793 Piulingen, Alemania
Importado por: Centro Optico Casin

Tres Arroyos 824, C1416DCH, C.A.B.A., Argentina

Director Técnico: Farmacéutico Zigmud Vegierski MN8230
Lente infraocular plegable para cédmara posterior

ALSEE / ALSEEFIT

Serie noooxx

Lote nxooooox
Vencimiento xooooxx -

Estéril. De un solo uso

No re-esterilizar, No re-utilizar

No utilizar si el envase estéril se encuentra abierto, roto o deteriorado
No utilizar después de la fecha de vencimiento impresa en el envase
Mantener a temperatura ambiente, protegido de la luz del sol

Lea las instrucciones de uso que acompanan al producto

Autorizado porla AN.M.A.T. PM350-207

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias
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Fabricado por: Alsanza Medizintechnik und Pharma GmbH
Hermann-Burkhardt-StraBe 3, 72793 Pfullingen, Alemania

Importado por: Centro Optico Casin

Tres Arroyos 824, C14146DCH, C.AB.A., Argentina

Director Técnico: Farmacéutico Zigmud Vegierski MN8230

Lente intraocular plegable para cdmara posterior

ALSEE / ALSEEFIT

Estéril. De un solo uso

No re-esterilizar, No re-ufilizar

No utilizar si el envase estéril se encuentra abierto, roto o deteriorado
No utilizar después de la fecha de vencimiento impresa en el envase
Mantener a temperatura ambiente, protegido de la luz del sol

Lea |as instrucciones de uso que acompanan al producto

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM350-207

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanifarias

Lentes infraoculares ALSEE / ALSEEFIT

Contenido

Incluye una lente infraocular (LIO) de camara posterior, de una sola
pieza plegable, asférica monofocal y estéril fabricada con material
actilico hidréfobo.

Consulte el etiquetado del paquete para obtener mds informacion
sobre el modelo, el tamafio y las dioptrias.

Descripcion

La lente intraocular ALSEE es un implante 6ptico fabricado con material
acrilico hidrofobo biocompatible gue posee un indice de refraccidn
elevado y un absorbente de rayos ultravioleta ligado guimicamente.

La lente intraocular ALSEE estd indicada para la sustitucion del cristalino
después de una intervencién de cataratas.

Uso
Antes de proceder a su implante, se debe comprobar minucicsamente
la informacién acerca del modelo, las diopfrias v la fecha de
caducidad de la lente que se muestra en el etiquetado del paquete.
Para sacar la LIO, abra la bolsa esterilizada y extraiga el envase de la
lente en un entorno estéril. Verifique la potencia dioptricade laLiCenel |
etiquetado del envase de la lente. Abra el envase de la lente y exiraiga |
la lente aprehendiendo la parte haptica con unas pINzas
manipuladoras.
Las lentes infraocuig

sacrlicas ALSEE son plegables a temperaturg

CENTH PTICO CASIN
gridro Leiro
dprésentante Legal




|

Centro Optico Casin 52, Lentes Instraoculares para cdmara posterior ALSANW

PM350-207

tnsumos para Cirugla Oftaimoldgica

Anexo I1IB. Instrucciones de Uso

J:lmbien’re. Se pueden implantar mediante un sistema inyec
ciildecuodo o con pinzas plegables.
Indicaciones

Reemplazo de cristalino despues de la cirugia de cataratas debidas a la
edad, asi como ofros tipos de cataratas.

las lentes intraoculares ALSEE/ALSEEFT estdn disefiadas para  ser |

colocadas en el saco capsuiar.
1

Contraindicaciones

I* Contraindicaciones absolutas

Indicaciones cronicas con resultados inapropiados gue se han obtenido
por la experiencia.

- Molestias progresivas en el segmento frontal del ojo {ejemplos: rubeosis
del iris, atrofia esencial del iris)

- Hemorragia coroidea

- Retinopatia diabética proliferativa

- Atrofia grave del nervio éptico

- Distrofia corneal grave

_ Catarata asociada con el sindrome de rubéola congénita

- Uveitis cronica

- Glaucoma incontrolado

2—lCon1rQindic0ciOﬂes relafivas

Indicaciones clinicas que pueden verse afectadas o cuyo riesgo puede |
qumentar debido al implante de la LIO. La evaluacion individual de
cada caso es responsabilidad del cirvjano.

3- Contraindicaciones quirdrgicas

- Camara anferior plana tras la extracciéon del cristalino.

- Hipema

- Pérdida vitrea (contraindicacién para la lente de camara posterior)

- Dano zonular

- Presencia o predisposicion a desprendimientos de retina

Complicaciones
Posibles complicaciones fras el implante de Ia lente intraocular; lista no
exhaustiva

De:rrome de la herida, Edema temporal de ia cérnea, Desprendimiento
de refina, Blogqueo pupilar, Iridociclifis Vitritis, Edema macutar quistico,
Prolapso vitreo hacia la camara anterior,

Catarata secundaria, Descompensacion endofelial de la cormea,
Endoftalmitis, Sedimento celular sobre la lente, Descentramiento de la
lente, Luxacién o subluxdcién de la lente, Error refractivo del objetivo
Puede que algunas s complicaciones comporten intervenciones |
quirdrgicas secundedfics v, finaimente, la explantacion de la lente.
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Anexo ITIB. Instrucciones de Uso

Efectos secundarios/interacciones :

No exisien indicaciones de efectos secundarios o interacciones con
medicamentos.

Advertencias

- La lente intraocular no se debe reesterilizar. La reesterilizacion puede
alterar el rendimiento de la lente y causar efectos secundarios No

deseados.

- La lente intraocular es para un solo uso. No vuelva a utilizar el
producto.

Si se usa de nuevo, existen riesgos de infeccidon para el usuario.

- Si la bolsa esterilizada estd daiada, no se debe implantar la LIO.

_'No se debe usar nunca la LIO después de la fecha de caducidad.
-'Almacene la LIO lejos de la humedad y de la luz.

- No ulilice nunca lentes procedentes de un paguete himedo o
mojado.

- No implante inmediatamente la LIO si se ha guardado en un

entorno muy frio. Espere hasta que la lente se encuentre a ;
temperatura ambiente.

- Almacene la lente a temperatura ambiente. No exponga la LIO a
temperaturas inferiores a -2 °C (28 °F) ni superiores a +45 °C (113 °F).

- Nunca sujete la LIO por su parte opfica.

- Si el implante se lleva a cabo con un cartucho, se pueden ver algunas
arrugas en la lente. Estas arrugas son reversibles y, por tanto, no son un
motivo para explantar la lenfe.

Cdlculo de la potencia de la LIO

La potencia ideal de la LIO se debe determinar antes de la intervencion
quirdrgica. La constante A recomendada que se utiliza en este cdlculo }
se muestra en el etiquetado del paquete. La constanie A recomendadd
constituye una guia para los cirujanos y es el punto de partida para
calcular la potencia de la LIO. Se recomienda generar una constante A
mds precisa con ayuda de la experiencia clinica adquirida a fravés de
las técnicas quirbrgicas, las herramientas de medicién y los resultados
postoperatorios.

Lds métodos de cdlculo de la potencia de la lente se describen en It
siguiente bibliografia:

1. HOFFER, K. J. The Hoffer @ formula: A comparison of theoretic and
regression formulas. J. Cataract Refract. Surg. 19:700-712, 1993

2 HOLLADAY, J. T. et at. A three-part system for refining intra ocular iens
power catculations. J. Cataract Refract. Surg. 14:17-24, 1988

3. HOLLADAY, H. T. et al. Standardizing constants for ulfrasonic biometry,
keratometry and |OL power caiculations. J. Cataract Refract Surg.
23:1356-1370, 1997

4, RETZILAFF, H. A., SAND

D. R. UND KRAFF, M. Lens implant power
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|
&alculation, 3rd edition, SLACK, inj; Thorofare N., J., 1990

5. HAIGIS, W. IOL caleulation according to Haigis. .

6. Hill, W. E. Choosing the right formula. .

7. SHAMMAS, H. J. Intraocular lens power calculations. SLACK, Inc.
8}. HAIGIS, W. Kritische hornhautradien gefahrden bei Verwendung der
§RK/T Formel die korrekte IOL-Berechnung. Springer Verlag.
Ophthaimologe, 1993

ll;os meédicos que necesiten mds informacién pueden ponerse en
(IE:OFITOC?O ' ,

con *Alsanza Medizintechnik und Pharma GmipH”

s
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-378&13—15-3

El Administrador Nacional de fa Administracién Nacional de Medicaméntos,

Alimentos \;ETecnoIogia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
112 ..... , ¥ de acuerdo con lo solicitado por CENTRO OPTICO CJ%\SIN S.R.L,,

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

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

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: LENTE INTRAOCULAR PLEGABLE PARA CAIMARA

POSTERIOR.: L|

Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 16-071 - Lentes intraocLiares

péra cdmara posterior.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ALSANZA.

Clase de Riesgo: III.

Indicacién/es autorizada/s: Reemplazovde cristalino después de Ié cirugia de

cataratas debidas a la edad, asi como otros tipos de cataratas.

Las Lentes Intraoculares ALSEE/ALSEEFIT estan disefiadas para ser colocadas en

el saco capsular.

Modelo/s: Alsee, Alsee Fit, Alsafit Trifocal VF.

Accesorios para el implante (inyectores): Alsajet 1.8; 2.0; 2.4, Alsajet Micro,

Alsajet mid.

Periodo de vida util: 3 afios desde La fecha de esterilizacion.



Forma de presentacién: Suministradas estériles en un estuche para lentes en
estado seco, en una bolsa de calidad médica. Por unidad.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: Alsanza Medizintechnik und Pharma GmbH.

Lugar/es de elaboracién: Hermann-Burkhardt-StraBe 3, 72793 Pfullingen,
Alemania.

Se extiende a CENTRO OPTICO CASIN S.R.L. el Certificado de Autorizacién e

Inscripcion  del PM-350-207, en la Ciudad de Buenos Aires, a

de su emisién.
DISPOSICION No 1 “ 2 ﬁ‘
Br, RORERYS LEDE

Subadminlstrador Naclonai
AN, A
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