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Disposicion
Namero: DI-2019-5400-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 4 de Julio de 2019

Referencia: 1-47-3110-331-19-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-331-19-1 del Registro de esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO: .

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

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 Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
_ informa que el producto estudiado retne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
R que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.
. ~ Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actta 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 Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca REPER nombre descriptivo LENTE ELASTICA DE
POLIMERO INTRAOCULAR - IRIS y nombre técnico Lentes Intraoculares, de acuerdo con lo solicitado
por MED S.R.L., 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° [F-2019-47446913-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-959-152", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién 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 rétulos 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 ELASTICA DE POLIMERO INTRAOCULAR - IRIS.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-324 - Lentes Intraoculares.
Marca: REPER

Modelo/s: MIOL-IRIS

Clase de Riesgo: III.

Indicacién/es autorizada/s: Indicados para el tratamiento de patologia combinada de iris y cristalino
(aniridia parcial o completa, o midriasis mas de 7-8 mm en combinacion con afaquia postraumaética o
postoperatoria, con o sin bolsa capsular), en personas adultas y nifios entre los 4 y 17 afios.

Periodo de vida util: 3 afios.

Método de Esterilizacion: ETO.

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

Forma de presentacion: Por Unidad.

Nombre del fabricante: REPER-NN Ltd.

Lugar/es de elaboracion: 1, Barrikad Street. Nizhniy Novgorod 603950. Federacion Rusa.

Expediente N° 1-47-3110-331-19-1
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/2@( ‘ M E D Anexo |lI-B - Proyecto de Rétulo
\./y LENTE ELASTICA DE POLIMERO INTRAOCULAR-IR

LENTE ELASTICA DE POLIMERO INTRAOCULAR-IRIS
MARCA: REPER
MODELO: MIOL-IRIS Cédigo:___
Potencia en Dioptrias:

Diametro éptico:

Diametro Total:

Constante A:

Color:

5 NC LOTE: XXXXXXXXXXXXXXXXX 8 Fecha de Caducidad: xx/yy

STERILEIEQ Esterilizado con 6xido de etileno

} i ( No pirogénico
,.p+40
W

® Producto de Un solo Uso. NO REUTILIZAR

Almacenar entre 5 ~ 40°C

@ NQ REESTERILIZAR

@ NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO

Fabricante: REPER-NN Ltd.
1, Barrikad Street. Nizhniy Novgorod 603950. Federacién Rusa

importador: MED S.R.L.
Tucuman 2133 Piso 2, (C1050AAQ). C.A.B.A. Argentina.
Condicion de venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS.
Director Técnico: Farmacéutico Sebastian Femdndez Mat. Nac. 14318.
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-959-152

B
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LENTE ELASTICA DE POLIMERO INTRAOCULAR-IRIS

MARCA: REPER
MODELO: MIOL-IRIS

STER.' LEIEG Esterilizado con éxido de etileno

} ’( No pirogénico
+40
A

Almacenar entre 5 ~ 40°C

® Producto de Un solo Uso. NO REUTILIZAR
@ NO REESTERILIZAR

@ NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO

Fabricante: REPER-NN Ltd.
1, Barrikad Street. Nizhniy Novgorod 603950. Federacion Rusa

Importador: MED S.R.L. ,
Tucuman 2133 Piso 2, (C1050AAQ). C.A.B.A. Argentina.

Condicién de venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS.

Director '(récnico: Farmacéutico Sebastian Fernandez Mat. Nac. 14318,

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-959-152

Instruccion del uso

Descripcion
MIOL-IRIS esta di{wada para el uso de solo una vez en las clinicas oftaimolégicas y

¢irugia oftalmoldgica de los hospitales.

departamentos de
MIOL-IRIS se utiliza\para el tratamiento quirargico de la patologia combinada de iris y cristalino,
o solo de iris. Se \mplanta con los métodos quirdrgicos distintos con aplicacién de los
instrumentos y equip ,
del lente es transparg
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Pagina1de 11 1. ina 2 de 12



LENTE ELASTICA DE POLIMERO INTRAOCU
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Las lentes MIOL-IRIS tiene una parte haptica de color. El didmetro de la parte dptica (o hueco)

es de 3,5 mm, el didmetro total del lente es de 13,0 0 13,5 mm. El lente esta hecho de un polimero
acrilico hidrofébico espacio-ligado de alta densidad de 1,12 g/cm3 e indice de refraccién 1,5. El
poder éptico del lente se varia de +0 a 40 D con paso de 0,5 D. El lente +0 D tiene un hueco en
el lugar de la parte optica. Los lentes MIOL-IRIS tienen el dibujo distinto y color de haptica -
marrén, azul, verde o gris, y sus matices, Los lentes con la parte ptica en el nombre del modelo
tienen el numero 1 (modelo A1, C1, F1), los lentes sin la parte 6ptica — nimero 0 (modelo AQ,
CO0, F0). '

Los lentes tienen el efecto de la memoria de la forma, es decir dobladas para la implantacién a
través de una incision pequefa, recuperan la forma inicial dentro del ojo. Los lentes pueden ser
implantadas con la ayuda del inyector. La transmision de la luz del material se muestra en la
imagen 2 y en tabla 2. El material del lente se distingue con la transparencia, biocompatibilidad
con los tejidos del ojo humano. Para elegir el modelo y color utilice el catalogo de la empresa SL
“Reper-NN".

|hagen 1: Caracteristicas fisicas de MIOL-IRIS (Todas dimensiones estan especificadas en mm)

Modelo A1/ A0 Modelo C1/CO
A ! 13,810,06 mm AA  AA

EEr—
'»
]
t
'
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LENTE ELASTICA DE POLIMERO INTRAOCU
Instrucciones de Uso

Tipo de optica

A1,C1.F1

AD, CO,F0 "

Biconvexo

Con hueco

Material de Optica/ haptica

Copolimero acrilico hidréfobo

poder éptico LIO +1....+40D | +0

Densidad 1.12 glcm®

indice de refraccion 1.5

Didmetro de dptica 3.5 mm

Diametro total modelo A modelo C modelo F
13.0 mm 13.5 mm 10.0 mm

Espesor de la parte haptica 0.2 mm

Espesor de la parte éptica

19 = 0.466 mm ...20° =0.750 mm...45°=2.00 mm

Angulo de inclinacién de

haptica

00

parte éptica

Imagen 2: Curvas de transmision espectral (el porcentaje de transmision de rayos ultravioletas) —

100

80 + /
60 +

transmision, %

40:/
20 +

N

| g

T T T

Y r

L)

300 400 S00 600 700 800 900 1000
A, NM
- Tabla 2: % profnedio en el marco de comparacion de valores de transmisién
380 nm 400 nm 425 nm 450 nm 475 nm 540 nm
66.4 72.4 775 82.7 84.7 93.8

Las curvas presentadas aqui de longitud maxima de [a onda y transmisién espectral demuestran
la serie de valores de transmision para la parte optica MIOL-IRIS, hecha de copolimero acrilico
hidrofébico que tiene poder 6ptico +20 D, fabricado por el método de fotopolimerizacion frontal.

Imagen 3: Transmisién espectral de la parte haptica.

Transmisién

1

Transmittance

0
/4 \i@'(‘h 420 4E0 SO0 520 S40 560 SBO 600 €20 €40 €60 6ED 70 M0 750
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"Indicaciones

Estan indicados para e! tratamiento de patologia combinada de iris y cristalino (aniridia parcial o
completa, o midriasis mas de 7-8 mm en combinacién con afaquia postraumatica o
postoperatoria, con o sin bolsa capsular), en personas adultas y nifios entre los 4 y 17 afios.
Si en el 0jo estan los restos de la bolsa capsular, entonces el lente que se implanta se coloca en
estos restos, y sus elementds de soporte se colocan sin costura en el surco del cuerpo ciliar;

'Si la bolsa capsular es entera, entonces el lente se implanta dentro de ella después de la

cortadura de los elementos de soporte a través de la incisién de tanel con dimensiones de 5,25-
5,5 mm;

En el caso de la ausencia completa de 1a bolsa capsular o soporte de iris, el lente se implanta
suturando a la esclerética después de la formacion previa de tres bolsas esclerales en meridianos .
que coinciden con la ubicacién de los elementos de soporte de la lente; la implantacion del lente

“en todos los casos arriba mencionados se realiza a través de una incision de tinel de 5.5-6.0

mm eh la cornea o esclerética.

Es posible realizar la terapia combinada, por ejemplo, el tratamiento en complejo con
queratoplastia, terapia contra glaucoma, cirugia de desprendimiento de humor vitreo y retina,
realizacion de taponamiento de la cavidad vitrea con los aceites de silicona de alta densidad.

~Advertencias

Como cualquier otro tratamiento quirdrgico, esta cirugia esta relacionada con los riesgos. Al
intentar la rotacion negligente del lente en el ojo y/o su sutura a la esclerética en el proceso de
la cirugia puede surgir hemorragia interna al ojo de los vasos sanguineos del circulo grande del
iris. El giro del lente es posible solo en la direccion contraria de la direccion de inclinacién de los
eIementos de soporte. La implantacion a la bolsa capsular debe realizarse con mucho cuidado,
y el cirujano debe recordar sobre la posibilidad de lesion de bolsa y su fijacion posterior compleja

* del lente en el ojo en el caso de cortadura de los elementos de soporte. Durante la implantacion

del lente con el soporte capsular completamente ausente, es necesario observar la distancia
exacta entre el borde y punto de la fijacion de costura en todos meridianos, en el caso contrario
el lente puede desplazarse del centro. Durante el periodo postoperatorio para prevenir las
reacciones uveales, se aconseja tomar los farmacos hormonales y antiinﬂamatorio no esteroide

en las dosis pEQuefias — unas gotas durante un periodo largo de tiempo (hasta 2-3 meses, poco

™ lal
i \'yumv..;ncn'rlr'o
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LENTE ELASTICA DE POLIMERO INTRAOC
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En el caso de las reacciones inflamatorias tardias en forma de las secreciones o matiz quistico

de macula, el médico debe recetar los medicamentos antiinflamatarios esteroides y no esteroides
- colirios, de modo parabulbar, en forma de inyecciones subconjuntivales, y también por via oral.
Los pacientes con la diafragma iridocristalina exige la observacién periddica en el hospital, en el
cual fue hecha la operacion.

MIOL-IRIS debe ser implantada no antes de 1 afio después de la lesion del ojo. Sélo los casos
siguientes pueden considerarse excepciones:

- la catarata postraumatica inmadura cuando su eliminacion puede ser unida junto con la

implantacion de MIOL-IRIS de un momento.

- la aniridia y afaquia se acomparian con el desprendimiento complicado de la retina; después de

la cirugia sin éxito o taponado continuo (mas de 2-3 meses) de la cavidad vitrea con los aceites

iﬁ'm de silicona, cuando es necesario continuar el taponado y eso requerira creacion del separador

:mm artificial después del contacto continuo de endotelio y aceites de silicona.

L A - - necesidad de una queratoplastia penetrante urgente de los ojos con la aniridia y afaquia, sila -

implantacién agilizada y segura puede ser realizada a través del hueco de trepanacion en cornea

_ en el proceso de operacion de tipo “tratamiento triple”.
Teniendo en cuenta gran nimero de los pacientes con el glaucoma segundaria debida a aniridia,
durante el periodo postoperatorio es necesario mas detalladamente quitar todos los casos con
la tensién intraocular elevada y con evidencias de una dinamica anormal de los liquidos. Tales
pacientes, en primer lugar pasan por las operaciones ciclodextrativas de antiglaucoma o por las
operaciones no invasivas con tratamiento de desnaturalizacién transciliar, la valvula de drenaje

_ de Ahmed o con aplicacion de citostaticos. La etapa principal de la implantacién de MIOL-IRIS
debe ser realizada no antes de 6-12 meses después de cirugia de glaucoma y a condicion de
estabilizacién de los valores de dinamica de liquidos. Los pacientes con una distrofia

E&i coriorretiniana periférica de tipo enrejado deben someterse previamente a un procedimiento de
Tﬁn , coagulacion periférica preventiva y restrictiva de la retina con laser. El requisito fundamental a la

- realizacion de la cirugia de reconstruccion es adhesion completa de la retina durante como
minimo un afio después de la operacion. Si el paciente tiene el desprendimiento de retina
(an si es el desprendimiento local periférico y no hay amenaza considerable del

reumatogénicd
desarrollo), dntonces se utilizan los métodos estructurales de cirugia. En el caso de
vitreorretinopatia proliferativa, se realiza una vitrectomia 25-G intermedia del humor vitreo, la

parte inferior d&l humor vitreo se elimina con mucho cuidado.

Contraindicaciones:

« enfermedades\inflamatorias del ojo en una etapa activa.

e periodo dg 3s de una lesion grave del globo ocular (inferior a 10-12 s)
[F-2019- 47446%%4&7\NMAT
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el taponado y esp réqueriré creacién de un separador artificial entre las camaras frontal y

« glaucoma secundaria descompensada (excepto los casos de terapia combinada de
antiglaucoma e implantacion del lente)

¢ niflos menores de 4 anos.

Criterios del mejor método e intensidad del tratamiento quirirgico de aniridia:
s grado de defecto de iris;
« estado de la bolsa capsular del cristalino del ojo;
e presencia o ausencia de una membrana fabrica “aniridica” o una membrana vitrea
escleroide;
« tamafio y situacién de las cicatrices del segmento frontal del ojo;

» patologias acompafiantes del segmento posterior del ojo.

' Métodos de implantacién de MIOL-IRIS

« en el caso de un cristalino de catarata, la implantacién de MIOL-IRIS discoidal se realiza dentro
de la bolsa capsular después su modelacion mediante cortadura de los elementos de apoyo;

. en el caso de presencia de la capsula de cristalino o0 membrana fibrosa "aniridica”, la
implantacién de MIOL-IRIS se realiza al surco ciliar sin fijacién de sutura con corte simultaneo
de la parte central de la membrana o diseccion de la capsula dei cristalino;

.+ en el caso de ausencia completa del soporte capsular o presencia solo de sus restos no

considerables se realiza la fijacion de MIOL-IRIS a la esclerética mediante las suturas no
absorbibles en 1-3 puntos dependiendo de extension de los restos de capsula;

« en el caso de aniridia parcial se realiza la fijacion de sutura de MIOL-IRIS a la esclerdtica y,
en caso de necesidad, a los restos del iris en forma de segmentos con tamafio correspondiente
a la zona del defecto en el iris;

« en el caso de combinacion de la patologia del iris y cambios cicatriciales macroscépicos en la
cérnea, se realiza una queratoplastia simultanea con la implantacion de MIOL-IRIS;

- En el caso de combinacion de la patologia del iris con los cambios del humor vitreo, se realiza
vitrectomia simultanea con la implantacion de MIOL-IRIS;

. en el caso de una combinacion de patologia del iris con desprendimiento severo de retina, con
las rupturas y la
{mas de 2-3 mes

degeneracion fibrosa después de una operacion sin éxito y taponado duradero
s)de cavidad vitrea con los aceites de silicona (cuando es necesario continuar

it 7%52—‘
—p ANV :
\'\4’;: Nactonat NO 14318

Pégina 6 de 11 Pagina 7 de 12




/7 5-M o\

A LENTE ELASTICA DE POLIMERO INTRAOCU A1
/@//MED ( Instrucciones de Uso - - 1

compuesto perfluororganico liquido, con su posterior reemplazo al aceite de silicona con
implantacién de MIOL-IRIS como un delimitador de los medios.

“Una descripcion mas detallada de los métodos de implantacién: el diafragma irido-intraocular
artificial en el tratamiento quirdrgico de aniridia, N.A. Pozdeeva, N.P Pashtaev, Cheboksary,
2012, - 160 paginas (se entrega junto con el catalogo).

Envase/ Esterilizacion

MIOL-IRIS se envasa en un contenedor individual y bolsas para la esterilizacién con gas que

deben abrirse en las condiciones estériles. El historial de identificacion del paciente y la pegatina
- se colocan al envase. MIOL-IRIS se esteriliza con 6xido de etileno. El envase se envuelve con

una pelicula retractil impermeable.

Precauciones

o Se prohibe esterilizar MIOL-IRIS de nuevo con algin método, ya que puede resultar la
causa de los efectos adversos.

« Es necesafio recordar que después de la implantacién el color de MIOL-IRIS sera mas
claro a causa del contacto del material con el liquido intraocular. Antes de abrir el
contenedor con MIOL-IRIS asegtrese que el envase no esta deteriorado.

¢ Es necesario tener cuidado al abrir el contenedor con MIOL-IRIS.

e Elenvase es necesario abrir sélo en las condiciones esteriles.

o Es necesario conservar el MIOL-IRIS con temperaturas de +5 a +40°C.

o Se prohibe el uso recurrente de MIOL-IRIS. MIOL-IRIS estd disefiado para la
implantacion permanente.

e Es necesario tener cuidado con MIOL-IRIS para prevenir el deterioro de la superficie
haptica.

¢ Para realizar la implantacion de MIOL-IRIS se necesita un alto nivel profesional del
cirujano. El cirujano debe terminar los cursos de implantacion de MIOL-IRIS antes del

intento de implantacién sin ayuda de! lente intraocular.

Constante- A
La Constante- A se utiliza durante el periodo postoperatorio para el calculo de la fuerza optica
de MIOL-IRIS

siguiente de A-

yue se implante. Después de andlisis de las primeras implantaciones, el valor
stante fue recibido para MIOL-IRIS: en el caso de implantacién intracapsular

de la implantacion al surco ciliar — 119.4. El numero relatjvamente pequeiio
calcular e! valor de A-

z AAARERE
aTIAN ESRNANDEZ
Pigina 8 de 124 kol e 14518

- 119.8, en el cakd
' gados (33) y su heterogeneidad clinica no permite
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de |OL. La categoria principal de las personas con implante de MIOL-IRIS incluye a los pacientes

con aniridia total o parcial, pelvis de iris grande, midriasis traumatica de mas de 8 mm en
combinacién con afaquia traumatica, cataratas congénitas, cataratas secundarias, cicatrices
gruesas o distrofia corneal y patologia vitreoretinal. En tales casos el resultado de refraccién es
muy complicado prever. A-constante se calculara con mas precision después de recibir el mayor
numero de los datos clinicos.

E.N.Panteleev, A.N. Bessarabov, N.A. Pozdeeva. El célculo del constante A para la diafragma
iridogastroelastico artificial // Cirugia oftalmica, 1, 2006, pag. 42-44.

Instruccién del uso

1. Ei color y el dibujo de MIOL-IRIS se elige después de un examen primario del paciente, en
el catalogo con diferentes variantes de iris (se pide al fabricante la empresa SL “Reper-NN").

2. La diafragma del color, dibujo y modelo necesarios con el marcador de codigo del catdlogo
y el valor de la refraccion se entregan en calidad del pedido al fabricante — la empresa SL
“Reper-NN" como minimo 21 dias antes de operacion.

3. Al elegir el color necesario de MIOL-IRIS, busque la combinacién necesaria en la paleta de
color del catalogo. Luego elija el dibujo necesario de acuerdo con las peculiaridades
individuales del iris del segundo ojo en el esquema de color presentado.

. 4, La eleccion de diafragma para los nifios se realiza en el esquema estandar, igual que para
los mayores.

5. Como para los nifios, igual para los mayores se utiliza el criterio quirtrgico igual.

6. El seguimiento postoperatorio debe realizarse por el oftalmélogo e incluir biomicroscopia del
ojo y medicion de la tension intraccular. '

7. Compruebe visualmente la integridad del envase de lentes.

8. Sin abrir el envase, compruebe el modelo, poder dptico, caracteristicas y fecha de caducidad
especificados en la etiqueta.

9. AsegUrese que los datos del envase del contenedor del lente (modelo, poder 6ptico, tamario
de dptica y tamafic general) coinciden con la informacion en la etiqueta del envase exterior.

10. Abra la bolsa y colécala en las condiciones esteériles.

11. Abra con cuidado el contenedor para retirar los lentes.

12. Al retirar dpl contenedor el lente, puede agarrarlo solo por la parte hapica. Todos los

' instrumento§ ‘deben estar limpios y estériles. Las pinzas que se utilizan para las
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15.Se pueden obtener las recomendaciones mas apropiadas sobre los materiales
acompafantes en la empresa SL “Reper-NN" +7-831-229-6039 o de sus distribuidores. La
informacion detallada esta disponible en el “manual de las técnicas quirirgicas de la
implantacion de MIOL-IRIS» (bajo la solicitud).

Investigacién clinica
La investigacion clinica de MIOL-IRIS fue realizada en relacién al lente disefiado para el
tratamiento de patologias combinadas del iris y el cristalino del ojo. Los resultados obtenidos de
los pacientes, que estuvieron bajo la observacion durante como minimo de un afo y tuvieron
. éxito, nos permiten garantizar con argumentos la seguridad y eficacia del articulo MIOL-IRIS
para la corréccion éptica y cosmetologia. A continuacion estan los datos de implantacion del afto
2006 al 2014 a base de seleccion de 245 registros de los pacientes realizados en el periodo
postoperatorio con el periodo de duracién de 1 afio a 3 afios. Los datos fueron proporcionados
por las entidades médicas de acuerdo con la practica clinica apropiada, los reglamentos de ética
médica y las normas legales en relacién al tratamiento de los documentos confidenciales y datos
personales de los pacientes (Tablas 3, 4).

" Tabla 3. Distribucién de los pacientes de acuerdo con la agudeza visual preoperatoria y
postoperatoria, y el tramo de edad

Tramo de edad #al Antes de operacién Después de operacion
100%
< 20/80 > 20/80 < 20/80 > 20/80
Numero % Nomero | % Namero % Numero | %

4-6 3 3 100 0 0 2 66.7 1 33.3
nifos 7-13 13 12 92.3 1 1.7 10 76.9 3 231
: 14-17 8 8 100 0 0 5 62.5 3 375
18-40 107 107 100 0 0 65 60.7 42 39.3
mayores 41-60 | 96 95 99.0 1 1 63 65.6 33 344
61-69 13 13 100 0 0 12 923 1 7.7
|>70 4 4 100 0 0 3 75.0 1 25.0
Total 245 243 99,2 2 0,8 160 65.3 85 347

Tabla 4. La agudeza visual méaxima corregida en una poblacion de pacientes con el mejor caso
cormo minimo un afio después de operacion

Tramo de edad #al Antes de operacion Después de operacion
100%
\\ < 20/80 > 20/80 < 20/80 > 20/80
N % N % N % N %
45\ 1 1 100 0 0.0 0 0.0 1 100
ninos 7§ \ 1 0 0.0 1 100 0 0.0 1 100
14-1A 4 4 100 0 0.0 4 100 0 0.0
18-40\ |\ 80 - 80 100 0 0.0 31 38.8 49 61.2
mayores 41-60 \|\ 61 60 98.4 1 1.6 28 45.9 33 54.1
may 5169 A\ 9 9 100 0 0.0 7 77.8 2 | 222
270 [[\\3 3 100 0 0.0 0 00~ ], 3 100
5 98.8 2 12 onko ZQAM m&gmuﬁ?&?{\]
1AN FERNA|
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Segun estas observaciones la mejora de la agudeza visual no es tan importante en el periodo
postoperatorio, co‘m6 en el caso de la implantacion con IOL estandar, ya que los lentes MIOL-
IRIS se implantan cuando el estado inicial del ojo dafiado del paciente es critico y los procesos
patolégicos se observan en todas las capas (cornea, iris, cristalino, humor vitreo, retina).

Efectos adversos

El coeficiente acumulado de los efectos adversos detectados como minimo dentro de un afio
después de la operacién, esta representado en la tabla 5. Para el analisis fueron disponibles los
datos de 245 pacientes (221 mayores y 24 nifios de 4 a 17 afos).

Efectos adversos 1 aflo 2 afos Mas de 3 afios
Numero =245 Mayores Niflos Mayores Nifos Mayores Niflos
. n % n % n % n % n % n | %
Hipopion 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Hemogralmus 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Edema de la macula 6 2.4 0 0 1 04 0 0 2 0.8 0 0
Desprendimiento de 5 20 4] 0 0 0 0 0 1 04 0 0
retina (de nuevo) '
Centro compensado / 5 20 0 0 3 1.2 0 0 0 0 0 0
Desviacion de I0L ‘
Cambio del color de 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
10L . .
Opacidad de la 2 08 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
optica’ 1OL
Opacificacién de la 10 40 0 0 2 0.8 0 0 0 0 0 0
capsula posterior de ‘
| la lente
Iridociclitis 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
| Hifema 2 0.8 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
_Distrofia endotelial- 4 16 1 0.4 6 24 0 0 3 1.2 0 0
epitelial de 1a retina
Hipertension 21 8.5 1 04 6 24 0 0 1 04 0 0
1 continua (mas de 1
mes) o glaucoma
secundaria '
"Membrana retro- 1 04 4 1.6 1 0.4 1 04 1 0.4 0 0
corneal .
Intervenciones quirargicas repetidas
Vitrectomia 1 10 4.0 0 0 1 0.4 0 0 0 0 0 0
- - | Sutura transversal 1 0.4 0 0 0 0 0 0 1 0.4 0 0
" ‘| Extraccién de! 2 0.8 1 04 0 0 0 0 0 0 0 0
ST implante ) : B :
“.; . " '[Cambiosconeifinde | 1 | 04 | 0 0 0 0 0 ) 1 |04 | O 0
... | alcanzar el mejor :
* | efecto cosmético -\
implantede cormeg N | 1 .| 04 0 0 1 0.4 0 0 0 0 0 0
_ [Cortede adherencles | 2 | 0.8 2 0.8 1 0.4 0 0 2 0.8 0 0
| Correccion de la vista 0 0 0 0 4 1.6 0 0 0 0 0 0
| con la ayuda del - \ :
. | laser
. y|Queratoplastia \Wi 16 ] 1 |04 6. 24| 0 0 3..[12] 0 0
-7 | pasante § ANAYE »
%, | Capsulotomia 1 0.4 2 0.81F-2009-474969] 3- Nz ANMA
' £2
PR MAGEOTICO
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Suministro

" . Las Lente Elastica De Polimero INTRAOCULAR-RIS se suministran secas en un contenedor

" individual y en una bolsa doble esterilizadas con gas Oxido de Etileno, que debe abrirse solo en

condiciones estériles o asépticas.,

Fecha de caducidad

La esterilidad se garantiza si el envase no esté dafiado o abierto. Fecha de caducidad estd
indicada claramente en la parte exterior del envase del lente. La fecha de caducidad es de 3
afios. El lente caducado debe ser desechado de acuerdo a las normas vigentes en la region.

NMAT
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-331-19-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por MED S.R.L., se autoriza la

inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologl'a%

Foided

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatori.o%w':
céracterl'sticos: -
Nombre descriptivo: LENTE ELASTICA DE POLIMERO INTRAOCULAR - IRIS.

Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-324 - Lentes
Intraoculares.
Marca: REPER

Modelo/s: MIOL-IRIS

ey

Clase de Riesgo: III.

Indicacién/es autorizada/s: Indicados para el tratamiento de patologir;l
combinada de iris y cristalino (aniridia parcial o completa, o midriasis mas de 7-8
mm en combinacién con afaquia postraumatica o postoperatoria, con o sin bolsa
capsular), en persbnas adultas y nifios entre los 4 y 17 afos.

Periodo de vida dtil: 3 afos.

Método de Esterilizacién: ETO.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Forma de presentacidon: Por Unidad.

Nombre del fabricante: REPER-NN Ltd.

Sedes y Delegaciories Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repuablica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médices
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cérdoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa F:
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzdlez 1137, Eva Perdn 2454,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR,, Paso de ios Posadas, Prov. de Santa Fe,
Prov. de Mendoza Prov. de Cérdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé



tugar/es de elaboracién: 1, Barrikad Street. Nizhniy Novgorod 603950.
Federacion Rusa.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM 959-152,
con una vigencia cinco (5) anos a partir de la fecha de la Disposicién autorizante.
Expediente N° 1-47-3110-331-19-1
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