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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 15 de Febrero de 2018

Referencia: 1-47-3110-7627-17-6

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7627-17-6 del Registro de esta Administracion Nacional 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 Administracion Nacional, de
un nuevo producto medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de 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 inscripcién en el Registro se solicita.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

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 Medica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca FOCUS ACRYLIC nombre descriptivo LENTE
INTRAOCULAR 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 de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-01164906-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1033-67", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiendase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: LENTE INTRAOCULAR.

Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-324 - Lentes Intraoculares.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FOCUS ACRYLIC.

Clase de Riesgo: IlI.

Indicacién/es autorizada/s: Correccion visual de la afaquia en adultos a los que se les ha retirado un
cristalino opacificado por facoemulsificacion. La lente esta preparada para ser colocada en el saco capsular.

gggelo/s: Fusion Acrylic Modelo 600, Fusion Acrylic Modelo 601, Fusion Acrylic Modelo

Periodo de vida util: 5 afios.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Forma de presentacion: Por Unidad. 1 lente y 1 cartucho.

Método de esterilizacion: Perdxido de Hidrdgeno.

Nombre del fabricante: EyePx, LLC.

Lugar/es de elaboracion: 13 Avenue de Montrouge Esc. 6 92340 Bourg la Reine, Francia.

Expediente N° 1-47-3110-7627-17-6



Roberto Luis Lede

SubAdministrador
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia

Médica



PROYECTO DE ROTULO
ANEXO if 8 - Segun Disp. 2318/02 (TC 04)

PM 1023-67
Fagina 1 de 1
Impertado por: Fabricado por:
V5A Alta Complejidad S.A. EyePx LLC
Av. Mitre 3690, Munrc {B1605BUS), 13 avenue de Montrouge Esc. & $2340
Buencs Aires, Argentina Boury la Reine, Francia

Lente intraocular

Marca: Focus Acrylic
Modelo: Focus Acryiic Madelo ...

Cantidad: 1 lente ¥ 1 cartucho

Almacenar a temperatura
ambiente menor a S0*C

LOT TR

STERILE

PRODUCTO ESTERIL - UN SOLO USO
NO UTILIZAR 51 EL ENVASE ESTA DANADO
NO VOLVER A ESTERILIZAR

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIOMNALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Dirgctor Técnicge: Farm. Matalia Lorena Gonzalez MFP 19.328
Autorizade por la ANMAT PM 1033-67
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INSTRUCCIONES DE US0O
ANEXQ IIf B - Segun Disp 231502 (TO 04}

: PM 103357
Pagina 1 de 4
Importado por: Fabricado por:
VEA Alta Complejidad 5.4, EyePx LLC
Av. Mitre 3690, Munro [(B1605BLUE), 13 avenue de Montrouge Esc. € 92340
Buenos Alres, Argentina Baurg la Beine, Francia

Lente intraocular

Marca: Focus Acrylic
Modelo: Focus Acrylic Modelo ...
Cantidad: 1 lente ¥ 1 cartucho

Almacenar a temperatura
ambiente menor a S0°C

LO TR

STERILE

PRODUCTO ESTERIL -- UN SOLO USD
NO UTILIZAR Sl EL ENVASE ESTA DANADO
NO VOLVER A ESTERILIZAR

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIOMNES SANITARIAS
Director Técnico: Farm. Matalia Lorena Gonzalez MP 1$.329
Autorizado por ta ANMAT PM 1033-67

DESCRIPCION

Las lentes plegables intracculares Focus Acrylic de camara posterior que absorben los rayos
Uy son dispositivos de precisidn disefiados para ser implantados en saco capsular. La parts
fiptica es bisonvexa con bordes rectos, estd hecha de acrilato hidrofdbico altamente refrachivo
gue absorbe los rayos UY, ¥ se puede doblar.

Modzale | Diametro optico Diametro Dioptrias Aumentos
total

B0 8,0 mm egférica 12,5 mm 00a+800 10D
transparente +10,0a +30,00 05D

VY .0 mm asferica 13,0 mm Q0a+90D 1,00
transparenie +10,0 a +30,00 0,50

+31,0 3 +34,0D 1,0D

GO3 6,0 mm asférica 130 mm 0.0 a2 +80D 1,00
fotocromatica /j +10,0 a +30,00 0,50

+31,0a +34 0D 1,00
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INSTRUCCIONES DE US0O

ANEXQ 11 B - Segon Disp 231802 (TC 04)
PM 1033-67 '
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INDICACIONES
Correccidn visual de |a afaguia en adultos a los gue se les ha retirado un cristaline opacificado
por facoemulsificacian. La lente est preparada para ser colocada en saco capsular,

PRECAUCIONES

+  No vuglva g estenlzar 12 lente mediante ninglin método. Pongase en contacto con
EyePX o distrbuidor en su pals. para averiguar cuél es el proceso de devolucian en
caso de que la [ente no esté esteriizada.

« LHilice gnicamente soluciones de imgacién intrascular esteriles v viscoelasticos para
aclarar o lubricar 13 lente.

« No almacene la lente expuesta a la luz solar ni a temperaturas superiores a 50°C
{122°F).

s No utilice el autoclave para esterilizar la lente La reutlizacidn y/o una nueva
esterilizacion del producto pueden reducir la capacidad de funcionamiento. lo cual
podria causar graves dafos en la salud vy seguridad del paciente,

ADVERTENCIAS

1. Los médicos que estén considerands implantar una lente en algunas de las
circunstancias siguientes deberlan sopesar los posibles riesgos y beneficios

a) Inflamacion severa y recurrente de la parte antenor o uveitis.

b} Se deberia reconsiderar el uso de acetes de silicona en pacientes que actuaiments
padecen distrofia vitreoretinal o que tienen un alto nesgo de sufnr enfermedades que &n
el futuro requieran aceite de silicona como parte de la terapia

¢ Dificultades guirdrgicas en el momeanto de extraer las cataratas gue pueden aumentar
el potencial de complicaciones {por ejemplo, hemerragias persistentes, considerable
dafno del irs, presion positiva descontrolada, serio prolapso o pérdida del vitreo)

d)y Un ojo deformado debide a un trauma anterior o a un defecto de desarrollo que no
podria sujetar correctamente una lente intraccular.

g Circunstancias gque provocarlan dafos en el endotelio durante [3 /mplantacidn

fi  Posible infeccién microbiana,

gl Mo es conveniente que los nifios menores de dos afios utlicen lentes intraoculares,

h) Pacienles cuya capsula postenor o zonulas no estan o suficientemente intactas como
para ofrecer sujecion

REACCIONES ADVERSAS

Las complicaciones relacionadas con la implantacidn de cuslgquier lente intraccular son
hasicamente las mismas que en ] caso de la cirugla de cataratas y pueden reguerir una
intervencion quirdrgica secundaria. Las complicaciones que pueden surgir con el mismao tipo de
lente intrapcular incluyen, entre otras edema de la cornea, iritis, hifema, edema macular,
blogues pupilar, glaucoma secundaric, membrana ciclltica, vitrtis,  endoftaimitis,
gesprendimiento de reting, dislocacion de |a lente Las complicaciones gue se han apreciado
con el misme tipo de lente intraocular incluyen, entre otras hipopian, infeccién intraocular,
descompensacion aguda de la cdmea, intervencidn quirdryica secundaria, a) Sustitucion o
extirpacian de |a lente, b) Reparacidn del desprendimignto de retina, c) Sustitucién de la lente,
d) Iridectomia, e Yitrectomia, f) Reparacion de la incisién, ¢) Fotocoagulacion, k) Eliminacian
de material residual de la capsula, 1} Cdlysulotomia anterior,

- < . . Farm. KATALIA L. GONZALEZ
Reptesentanks kegal PAESIDENTE FeigEnetBigdbrico DIRECTORA TECNIGA
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INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO it B - Segun Disp. 2318/02 (TO 64)
PM 1033-67

Paging 3 d=4

DESCRIPCION DETALLADA DEL BISPOSITIVO
OPTICA
Material: Acrilate hidrofébico de alto indice de refraccion gue absorbe rayo: ultraviolets
Potencia: Ver cuadro
Configuracian: Ver cuadro
Reduccidn de rayos UV en un 10%T: 384 nm {lente de +12 0 dioptrias)

387 nm {lente de +27 0 dioptrias}
HAPTICO
Tres piezas Modelo 800 Configuracion: C medficado  Angulacion: 5 grados
Una pieza Modelos 601, 603 Configuracion: L modificado  Angulacion: Ninguna

INDICACIONES DE USC

1 Examine la etiqueta del paguete de la lente para comprobar que se trata del modelo y
potencia comectos, ¥ consulte la fecha de caducidad

2. Abra la bolsa y saque la lenie en un enterno estér|

3. Examine cuidadosamente la lente para asegurarse de gue no tenga pegada ninguna
particula y examine las superficies Oplicas para comprobar que no tienen nngin otro
defecto.

4. Be recomienda utilizar pinzas de plegado y viscoeldstcos para colocar y manpular las
lentes

5. Las lentes se deben doblar en las anentaciones tipicas (6-12, 3-8 0 4-10)

B. Noe&s necesario hidratarla

7. El uso de viscoelasticos al plegaria o inyectaria es requerido

Atencidn: No utilice la lente si gl embalaje esta daifado ya gque podria haber perdido la
esterilidad. Cuando se utilizan pinzas de plegado, !as lentes que se han doblado deberian
astar celocadas en el ojo antes de que pasen cinco minutos desde el momento que se
doblaron. Cuando se utilice ¢l inyector, se inyectard la lente en los dos minutos
siguientes.

CALCULOS DE LA POTENCIA DE LAS LENTES

El médico deberfa delerminar antes de la operacion |a potencia de |a lente que va a implantar.
En las siguientes obras de referencia se descnben los métodos para caleular la potencia de las
lentes.
s Hofladay, J.T, Musgrove, KH., Prager, T C.. Lewis, JW., Chandler, TY., and Ruiz,
R S, “A three-part systern for refining intraccular lens power calculations™ J. Caracter
Refract Surg Vol 14, pp 17-24, 1888
» Holladay, J.T, "Standardizing Constants for Ultrasenic Biometry, Keratometry and
Imtrancular Lens Power Calculations”, J. Cataract Refract Surg, Vol 23, pp 1256-
1370, 1557,

INFORMES

En caso de situaciones adversas o complicaciones que podrian poner en nesgs |3 vision y que
se podrian relacionar con la lente ¥ gue no estaban previstas, comunique [a gravedad o el
grade de incidencia a eyePx, Ivine, LajUSA. Fax 909-984-4671 o email: info@eyemecom Se
solicita esta informasidn a fod iryjanas gue realizan los implantes, cen el fin de
documentar los posibles efe largyd plazo de las implantaciones de lentes intraoculares. Si

[F-2018-01T64906-APN-DNPM#FANMAT —
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INSTRUCCIONES DE USO

ANEXOQ I B - Seqgun Disp, 2318402 (TO 04}
PM 1033-67
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se encuentra fuera de EELUL péngase en contacio can el representante de la empresa en su
"
zana,

PRESENTAGCION

Todas las lentes intranculares se entregan estériles y secas, en un recipiente para lentes
cerrado, dentro de un paquets individual esteril El paguete ha sido esterilizado y sdlo se debera
abrir en un ambiente estéril. La esterilidad esta garantizada, a menps que la bolsa este dafiada
o se vaya afectada de algun modo. La fecha de caducidad se indica en la parte extenor de la
lente. Mo se debe implantar la lente después de la fecha de caducidad de la esterilizacion
indicada, No almacene Iz lente a temperaturas inferiores a -20°C (-4°F} ni superiares a 50°C
{122°F).

VIDA [TIL

La vida dtil del producto es de & afos,
La fecha de vencimignto se indica en la pare exterior de la caja de la lente

[F-Z2018-UTI6490c-APN-DNPM#ZANMAT
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Roberto Luis Lede
SubA dministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica



"2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”,

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-7627-17-6
La Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por VSA ALTA COMPLEJIDAD
S.A., se autoriza la inscripcibn en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Técnologl'a Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos: |
Nombre descriptivo: LENTE INTRAOCULAR.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-324 - Lentes
Intraoculares.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FOCUS ACRYLIC.
Clase de Riesgo: III.
Indicacién/es autorizada/s: Correccion visual de la afaquia en adultos a los que
se Ies.ha retirado un cristalino opacificado por facoemulsificacion. La lente esta
preparada para ser colocada en el saco capsular.
Modelo/s: ..Fusion Acrylic Modelo 600, Fusion Acrylic Modelo 601, Fusion Acrylic
Modelo 603.
Periodo de vida util: 5 afios.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Forma de presentacién: Por Unidad. 1 lente y 1 cartucho.

Método de esterilizacion: Perdxido de Hidrdgeno.

~7



Nombre del fabricante: EyePx, LLC.
Lugar/e‘s de elaboracién: 13 Avenue de Montrouge Esc. 6 92340 Bourg la Reine, |
Francia.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM 1033-67,
con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicidn autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-7627-17-6
. TSN ; A O
Disposicion N 0 G i 4 4
| Gr. MOBERYO LE
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