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VISTO el Expediente N° 1-47-14460/10-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones VSA Alta Complejidad S.A solicita
se autorice la inscripcidén en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que Ias actividades de elaboracion y comercializacién 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 Disposicién ANMAT No 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 dé
Tecnologia Médica, en la que informa que el broducto estudiado reune los
requisitos téthicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del prod_utto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion 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
contempia la normativa vigente en la materia. _

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 los Art:culos
89, inciso II) 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:

ARTICULC 1°- Autorizase la inscripcidn 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
Aurolab, nombre descriptivo lente intraocular y nombre técnico lentes
intraoculares para camara anterior, de acuerdo a lo solicitado, por VSA Alta
Complejidad S.A, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 2¢ " Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 66 - 67 y 11 respectivamente, figurando
como Anexo Il de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma. |

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artlculos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidén 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-1033-9, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULOC 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo. |
ARTICULO 6° - 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 copla autenticada de la presente

Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, Il y I11 contraentrega del original
Certificado de Inscripcién y Autorizacidn de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-14460/10-9 '
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PI?DUCTO l‘éE'DICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO .......s..sJ ..

Nombre descriptivo: lente intraocular

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-068 lentes intraoculares
para camara anterior. |

Marca del producto médico: Aurolab

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidn/es autorizada/s: sustitucion de las lentes dei cristalino.

Modelo/s: AS520, A5525, AS530 y AS5528

Periodo de vida util: 3 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Aurolab

Lugar/es de elaboracién: Sivagangai Main Road - Veerapanjan, Madurai - 625
020 Tamil Nadu - India.

Expediente N° 1-47-14460/10-9 L ghy

DISPOSICION N° 7969 Dr. OTTO A. ORGINGEER

SUB-INTERVENTOR
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ANEXO I1

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCT? DéCOg‘nscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

I u;v\C-.

Dr, OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AJTUM.A T
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VSA

A1TA COMPLE DR 5.4,

2.1. La razdn social y direccion del fabricante y del importador,

» Importado por:
< VSA ALTA COMPLEJIDAD S.A.
o Av. Mitre 3690-(B1605BUS) Munro, Buenos Aires- Argentina

» Fabricado por:
20 AURCLAB.
o 1, Sivagangai Main Road, Veerapanjan, Madurai-625 020 Tamil

Nadu. INDIA

2.2. Descripcion del producto.
Modelo, Codigo, Dioptrias
Cantidad : 1 lente intraocular.

2.3. Producto Estéril.

2.4. El codigo del lote precedido por |a paiabra LOTE;

2.5. Fecha de Fabricacion; Fecha de Vencimiento;
2.6. Producto Medico de un solo uso;

2.7. Las condiciones especfficas de almacenamiento, conservacion y/o
manipulacion del producto.

Conservar entre 5°C — 40°C

2.8. - 2.9, Instrucciones especiales para operacion, advertencias y precauciones:
s “VERIFIQUE LAS {INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS".

2.10. Método de esterilizacion: Oxido de etileno

2.11. RESPONSABLE TECNICO: Natalia L. Yusso - MN 13911

S Vo
~ e metente farel /:_7( Responsabie Técnico [/ /] . pjbfw




LENTES INTRAOCULARES

LENTES INTRAOCULARES CON ABSORCION uv
PARA CAMARA POSTERIOR ¥ ANTERIOR

INFORMACION DEL PRODUCTO

IDENTIOAD DEL PRODUCTO

Las ienfes intreoculares Aurolab (LIO) son
dispositivos SpHcos disefiados para la sustitucidn de
las lentes del cristaling humano durante la correccién
visual de ® afaguia en paclentes de 5 afios de edad o
mayores. Para permitir que ef cnijano atienda con
flexbilidad a las necesidades individuaies de cada
paciente, se dispona de variof tipos distintos de
lentes desde -14.0 a +15.0 diopirias en Incrementos
de 1.0, +15.0 a +25.0 dicptrias de 0.5, +25.0 a
+4Q.0 dieptrias en incrementos de 1.

Las LID consisten en dos partes, 1a zona dptica
central transparerte {(que ackia come una zona
wisual) y [ 2ona hiptica perférica (que permite el
antlaje de ia lente). Las lentes de Auroiab estdn
elaboradas con polmetSmetracrilatp (PMMA) calidad
clinicn, ai que se ha afladide un compuesto que
absorbe los rayos UV. Comp zona hiphica se utliza
PMMA, monofilamento en fas LID de piezas miltples
da Auroiab,

CONTRAINDICACIONES

Log paclentes que s& encuentren en las situaclones

siguientes no son candidatos adecuades para la

implantacién de yna 0. Si se ytPiza ia técnica,
puede supaner un riesgo imacional para 1a vision del
paciente,

1. Pacientes con acortamlento de los segmentos
anteriores de ojo, por elempic, an caso de
microftaimos ¢ an dertas formas de glastoma
crdanlco de dngule cerradeo;

2. En la implantacdn en 13 cdmara antericr,
historie previa de un procadimiento en &ila o
predisposiclén a desprendimiento de retina;

3. Padentes en los cuales las 10 puede intesferw
con la capacidad de observar, dlagnasticar y
tratar iz enfermadad de! sagmento posterior;

4, Inflamacin recurmente del segmento amerior o
pasterior de causa desconocida;

5. Alteraciones dei itls que pudieran Impedir la
fijacidn adecuada de i@ lente, como anindia,
hemiindéctamla o atrofla severa,

INTRUCCIONES ESPECEFTICAS

1. La necesidad de rezlizar upa indectomia
securidaria pars &1 bloqueo pupdar se puede
prevenir resiizando ura o mas ifdectomias en
el momento de implantar ia LI, en especial en
casos de implantackin de Ja LID en ja cdmara
antenor.

2. Los médicos gue valoren implantar la iente en
pacientes con  cataratas  asociadds  con
degeneraddn musculdar o degeneracidn
retiniana, giaucoma, o enfermedades corfeaies
deberdn saber gque e paciente puede no
cbtener una mejoria de la agudeza visyal
central como consecuenca de estas afecclones.

3. En contadas ocaslones sa ha descrite un
glascema secundaric €n pacientes con un
glascoma preexistente en los que se implanté
una lente en ia cdmara posterior. La preslon
Intraccular de los pacientes cen  glascoma
Implantados se vigllard estrechamente en el
postoperatorio.

4. No se ha establecido la seguridad y eflcacla de
una lente de cdmara posterior que e iMpianta
#n |a cdmava anterior. En algunos ¢asos se ha
demostrads gue este Hpo da implantes no es
sequro.

5. algunas lentes Aurciab s= Rabrican con nddeos
dphices  de 500 mm.  Estas lentes
endosacidares se <oiocardn preferéntements
sl dentro de la bolsa de capsulorrexls, La
lante se puede descentrar i se utlliza una LIO
que tengd un nixcieo Gptico estreche © pequedio
eN paclenies que experimentes destellos U otro
trastormas visuales en ciertas condiclones de
luz ambiental. Los crufancs deberdn vajorar
esta posibiiidad antes de Implantar una LIO con
un niceo dptico paquedo o estrecho.

&.  Ei valor constante “A* Profundidad del "ACO" a5
stlo una estimadin, Se recomienda que el
arujane cbtenga su propiko valor a partir de su
axperiencla dinica.

ADVERTENCIAS

1. Ho se ha pstabledde la eficacia de 135 lentes
intraoculares cen absorcién UV para reducr la
incidencia de trastomos retintanos.

Sandra M, Vila
Apoderada

2. Ho se ha establecido %2 seguridad del emglen
del [Aser de neodimic-YAG y de las LIC con
materiales que absorben la juz UV, S5e Insta al
médice a utlizar la mdxima precaucion en
aquelios CALO5 en que un pacienta con una LIO
que absorba la radiacién UV reciba tratamiento
con [aser de neodimic-YAG,

3. HNo sa ha establecido Ja fuerza de compreslén
que la fente ejerce sobre o tejido ocular. El
médico deberd saber que 3 saleccin del tipo
de lente depende de ias dimensiones cculares.

4. las lientes ewlosaculares deberdn  usarse
imicamente cuando se redliza a capsuiomexis y
la capsula posterior estd en buen estado,

5.  Se tomardn precauciones para eviar la rotura
del hiptco mientras se insertan las iemes a
través del pwnel de la esciera o una pequedia
incisidn.

PR!CRUCION!S
Mo almacenar |a iente bajo |8 luz solar directa
ni 2 emperaturas mayores de 40°C. Evitar
congeiacifn,

2, Hp usar si |a boisa estérll esta ablerta o
dafiada.

3. Sélo ics cirujanos con formacifn y experiencia

en numerdses procedimientos quinirgicos de

implantacidy  como  etpéctador © Ccome
ayudante y que hayan comglatado al menos un
curso compisto de implantacidn de LIO deberdn

Intentar implantar estas lentes,

La boisa se abnrd 5ok en copdiclones estériles.

No sumerglr ¢ aclarar ias lentes en soluciones

que no sean una soididn saiina  estérl

equillgrada o una soluclén saling normal estérli

& equivaiente,

ne intentar reesterilizar esta jente.

Mo esterllizar esta lente en ¢l autoclave,

. Manipular las ientes con cuidado. Para Cogerlas,
no $& ublizan nusca pinzas de sujecién o
portaaguias.

9. Mo camhiar ja forma de las estructuras del

soporte {hdpticos)

10. Se debe aconsejar al paclente gue informe al
médico ¢ al centro médico de cualquier efecto
secundaric que no 5e mencons en esta
informaclon.

11, Mo yse ias entes o se es Caen al sUelD.

&N

PRESENTACIOMNES

Las lentes intracculares Aurclab se suminlstran en un
estuche para Envase de Blister incluye dentro de una
beolsa rasgable esteriizable Tyvek selada al calor y
estesiizada finabmente con &xido de etlenc (Eto). Ei
contenido de la boisa estd estérll a menes que el
anvase este ablerto o dafiade.

INTRUCCIONES DE USO

Para evitar la rotura, o Intentar expandir los hapticos,

fexlonarios fuer2 del planc de I3s lentes © girar o

torcer |a iente,

1. Enunambiente esténl, rasgar ¥ abrr la bolsa y
extraer ¢l estuche de las lantes.

2. Oespegue la idmina Tyvek del envase de blister
con cukdade y tome fa lente Gptica usande unas
pinzas de borde suawve v extriigalas

3. Sumergir o aclarar 8 lente en una soluciin
zalina equillbrada o una selucidn normal estéri,

4, En algungs casos, la iente paede adherrie 3 1a
tapa del estuche debiio a clerta carga estética
que s& produce cuando se abre el estuche de ia
lente.

5. Comprabar que las superficies dptica ¥ haptica
de la iente estdn en buen estado sin particulas
adheridas.

6.  Antes de ia implantaclén, examinar an las
lentes ta potenda, tipo, configuracién correcta
y superficies dpticas.

7. Durante 1a inserclén, manipular las lentes sblo
por ja porcitn haptica.

8. £l envase de cartén contlene etlquetas extra
que se Incluyen para facilita ia elaboracidn y
mantenimiento de las Jentes implantables
durante la investigackdn clinica. Una de las
etquetas se puede adherir a la hola de!
historiai del paclante parz referencias futuras.

9, Aclarar @s lentes con sclucidn BS antes de ja
implantacién para minimizar @ descarga
estdtica que favorece i@ contaminackén
microbiana.

LENTE INTRAQCULAR ESTERIL

2

Fabricado por:

AURCLABR

No. 1, Sivagangal Main Road,

Veerapanjan, Madurai-525 020. India

Tef: 91 452-2446100 Fax: 51 452-24456200
E-mail: sales@auroiab.oom Welb: www.aurolab.com

Representacién an Europa:

Mdi Europa GMEH, Wittekamp 20

D-30161 Hannover, Alemania

Tei: + 49 511-39089530 Fax: + 49 511-19083539
£-mail: inge@mdi-ewopa.com

Importador en Argentina:

VSA Alta Complelidad S.A.

Ay Mitre 3690 - (R160SBUS] Munra
Buenos Alres - Argentina

Tei,; 54 11 4721-91209 / 9190

Fax.: 54 11 4721-9174

Email; info@vsa-ac.com.ar

D.T.: Slivina Gosis

ANMAT RPM 103 3-000
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ANEXO II1
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-14460/10-9

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tesng)% gédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
................... , ¥ de acuerdo a lo solicitado por VSA Alta Complejidad S.A, se
autorizé la inscripcion en el Registro Naciona! de Productores y Productos de
Tecnologia Médica. (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: lente intraocular

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-068 lentes intracculares
para camara anterior.

Marca del producto médico: Aurclab

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: sustitucion de las lentes del cristalino.

Modelo/s: A5520, A5525, A5530 y A5528

Periodo de vida util: 3 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Aurolab '
Lugar/es de el'abdfacién: Sivagangai Main Road - Veerapanjan, Madurai - 625
020 Tamil Nadu - India.

Se extiende a VSA Alta Complejidad S.A. el Certificado PM-1033-9, en la Ciudad

de Buenos Aifes, a e 3L MX......., slendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emisién.
DISPOSICION N© 3 9 6 g ll@f\
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