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Secretaria de Politicas, 3 2 4 1

Regulacion e Institutos ]
ANMA.T. DISPOSICION N

BUENOS AIRES, 07 JUN 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-11588/09-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Eduardo Antonio Di Doménica
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién 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 el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reudne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

. establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y 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 inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla 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.

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

ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcidon 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
Medlphacos/Medlerx nombre descriptivo Lentes intraoculares de pieza unica de
acrilico plegable y nombre técnico lentes mtraoculares de acuerdo a lo solicitado,
por Eduardo Antonio Di Doménica, con los Datos Identlflcatorlos Caracteristicos
que figuran como Ahexo I de la presente Disposicidon 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 55 y 56 a 59 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 Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
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de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1280-89, con exclusién 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 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Naciona!l de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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ARTICULO 6° - 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 sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

4@%«1‘»
Expediente N© 1-47-11588209-7

DISPOSICION N© Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del P%)DQJCZO V?EDICO inscripto

" en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO .......¥. & .72 L.

Nombre descriptivo: Lentes intraoculares de pieza Unica de acrilico plegable
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-324 - lentes intraoculares
Marca de los modelos de los productos médicos: Mediphacos/Mediflex

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidon autorizada: implantacién en la cdmara posterior del ojo para
correccién optica de la afaquia. '

Modelos:

MX-55130-BE, MX-55125-BE, MX-60130-BE, MX-60125-BE, MX-55130-BA, MX-
55125-BA, MX-60130-BA, MX-60125-BA, MX-55130-AM, MX-55125-AM, MX-
60130-AM, MX-60125-AM, MX-55130-DM, MX-55125-DM, MX-60130-DM, MX-
60125-DM, MX-55130-BEY, MX-55125-BEY, MX-60130-BEY, MX-60125-BEY, MX-
55130-BAY, MX-55125-BAY

Periodo de vida util: 5 afos

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Mediphacos Ltda.

Lugares de elaboracidén: Av. Cristbvam Chiaradia 777, Buritis, 30.575-815, Belo
Horizonte, Brasil. V '

‘A‘Wﬁf—»

Expediente N° 1-47-11588/09-7

. . ORSINGHER
DISPOSICION N° 3 2 L 1 D;:UOJISTAERVENTOR

y ANMAT:




“2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODU%TOZMZDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

S I 3% -
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pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-11588/09-7

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©°
3241 , y de acuerdo a lo solicitado por Eduardo Antonio Di Doménica, se
autorizd la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Lentes intraoculares de pieza Unica de acrilico plegable
Cédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 12-324 - lentes intraoculares
Marca de los modelos de los productos médicos: Mediphacos/Mediflex

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién autorizada: implantacién en la cédmara posterior del ojo para
correccion optica de la afaquia.

Modelos: MX-55130-BE, MX-55125-BE, MX-60130-BE, MX-60125-BE, MX-55130-
BA, MX-55125-BA, MX-60130-BA, MX-60125-BA, MX-55130-AM, MX-55125-AM,
MX-60130-AM, MX-60125-AM, MX-55130-DM, MX-55125-DM, MX-60130-DM,
MX-60125-DM, MX-55130-BEY, MX-55125-BEY, MX-60130-BEY, MX-60125-BEY,
MX-55130-BAY, MX-55125-BAY

Periodo de vida util: 5 afos

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Mediphacos Ltda.

Lugares de elaboracién: Av. Cristévam Chiaradia 777, Buritis, 30.575-815, Belo
Horizonte, Brasil.

Se extiende a Eduardo Antonio Di Domeénica el Certificado PM-1280-89 en la
Ciudad de Buenos Aires, a []7JUNZU'|2, siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emisidn.
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.




Anexo ITL.B

PROYECTO DE ROTULO

LENTES INTRAOCULARES ACRILICAS HIDROFILICAS PLEGABLES
MEDIPHACOS ®
MEDIFLEX (MODELO SEGUN CORRESPONDA)

Contenido: 1 unidad estéril

Producto médico para utilizar una tnica vez. No reesterilizar.

Esterilizado 6xido de etileno.

Para que se mantenga la esterilidad verifique la integridad del protector individual del
implante.

Verifique las instrucciones de uso

Serie/ Lote:

Fecha de vencimiento: (5 afios a partir de la fecha de fabricacion)

Fabricado por: MEDIPHACOS LTDA AV. CRISTOVAM CHIARADIA, 777 -
BURITIS — 30.575-815 - BELO HORIZONTE — MG - BRASIL

Importado por: EDUARDO ANTONIO DIDOMENICA, Albarifio 1588 — CABA -
Argentina

DT: Farm. Sergio Alejandro Benitez MN 11588

Producto Autorizado por la ANMAT PM 1280-89

Condicion de Venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones i; 3
{




Anexo I11.B

PROYECTO INSTRUCCIONES DE USO

LENTES INTRAOCULARES ACRILICAS HIDROFILICAS PLEGABLES
MEDIPHACOS ®
MEDIFLEX (MODELO SEGUN CORRESPONDA)

Contenido: 1 unidad estéril

Producto médico para utilizar una tinica vez. No reesterilizar.

Esterilizado por oxido de etileno.

Para que se mantenga la esterilidad verifique la integridad del protector individual del
implante.

Verifique las instrucciones de uso

Fabricado por: MEDIPHACOS LTDA AV. CRISTOVAM CHIARADIA, 777 —
BURITIS — 30.575-815 - BELO HORIZONTE — MG - BRASIL

Importado por: EDUARDO ANTONIO DIDOMENICA, Albarifio 1588 — CABA -
Argentina

DT: Farm. Sergio Alejandro Benitez MN 11588
Producto Autorizado por la ANMAT PM 1280-89

Condicion de Venta:; Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Este producto esta indicado en la implantacion primaria del cristalino del ojo humano en
el saco capsular, para la correccion del ojo afdquico en pacientes con cataratas.

MECANISMO DE ACCION
Las lentes intra-oculares fueron desarrolladas para ser posicionadas en la camara
posterior, sustituyendo el cristalino natural del ojo extraido por téc@ca extra-capsular.
Esa posicion permite que la lente funcione como un medio refractivg er’la ¢oryeccid
la afaquia.

Dibujo esquemé%ig;o de la lente MA
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SIMBOLO Significado
REF Modelo
PC Camara posterior
Y Filtro Azul
uv Filtro Ultravioleta
D Dioptria
O Diametro optico
O Diametro total
@ No reutilizar
® Usar antes de (AAAA-MM)

STERILE EO Esterilizado por 6xido de etileno
SN Numero de serie
A Atencidén: Ver instrucciones de uso
LOT Lote de esterilizacion
INSTRUCCIONES DE USO

Examinar el rétulo del embalaje externo cerrado para identificaciéon del modelo,
dioptria, configuracion y fecha de validez.

Inspeccionar el sobre estéril cuidadosamente en cuanto a rasgos, cortes, perforaciones u

otras sefiales de que el mismo fue damnificado o abierto.

No implantar la LIO en caso de que la esterilidad haya sido comprometida. Para retirar
la lente, abrir el sobre y retirar el estuche en ambiente estéril.

Abrir cuidadosamente el estuche para exponer la lente.

Para minimizar la ocurrencia de marcas en la lente debido al doblado, todo el
instrumental debe estar cuidadosamente limpio.
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Cualquier pinza utilizada para manipular las lentes debe poseer
superficies regulares.




ser manipulada solamente por las alzas.

Enjuagar la lente usando solucion de irrigacion intra-ocular estéril. No enjuagar la lente
con una solucidn que no sea solucion de irrigacion intra-ocular estéril.

Antes de que sean implantadas, las lentes deben ser cuidadosamente examinadas para
asegurar que no existen particulas adheridas durante el manoseo. '

CONTRA-INDICACIONES Al USO: Pacientes que presenten una o mas de las
siguientes condiciones pueden no ser candidatos adecuados para implante de lentes
intra-oculares en general, pues ellas pueden exacerbar una condicién existente, pueden
interferir con el diagnostico o el tratamiento de esa condicion o pueden presentar un
riesgo no razonable a la vision del paciente. Una evaluacion pre-operatoria cuidadosa y
un juicio clinico adecuado deben ser utilizados por el cirujano para determinar la
relacion beneficio/riesgo antes de implantar la lente en un paciente con una o mas de las
condiciones abajo:

Antes de la cirugia:

Menos que 21 afios de edad

Astigmatismo mayor que 1,0 D.

Astigmatismo esperado en el post-operatorio mayor que 1,0 D

Aberracidn optica irregular.

Condiciones retinianas o predisposicion la condiciones retinianas cuyo futuro
tratamiento pueda ser comprometido por lo implante de la lente.

Ambliopia. Distrofia corneana severa

Catarata por rubéola, congénita, traumatica o complicada.

Retinopatia diabética proliferativa

Camara anterior extremadamente rasa, que no sea debido a catarata hinchada.
Inflamacién recurrente del segmento anterior o posterior de etiologia desconocida o
cualquier enfermedad que pueda producir una reaccion inflamatoria en el ojo.
Predisposicion o histérico previo de descolamiento de retina.

Glaucoma (no controlado o controlado con medicacion)

Atrofia optica.

Trasplante corneano previo.

Durante la cirugia:

Necesidad de manipulacién quirirgica o0 mecanica para aumentar la pupila.
Pérdida de vitreo (significativa).

Sangramiento en la camara anterior (significativa).

Presion intra-ocular positiva no controlable.

ADVERTENCIAS ]

Advertencias generales para todas las lentes intra-oculares de camara posterior. Asi

como en cualquier procedimiento quirdrgico, existen riesgos envueltes;.complicaciones
puientes, pero

no se limitan a:




dafios endoteliais de la cornea; infeccion (endoftalmite); descolamento de la reti

vitreites; edema macular cistéide; edema corneano; bloqueo pupilar; membranoé. )

ciclitica; prolapso de la iris, hipopio y glaucoma persistente o transitorio No fueron
confirmadas la seguridad y eficacia de lo implante de lentes intra-oculares en pacientes
con condiciones oculares preexistentes (miosis cronica por droga, glaucoma, ambliopia,
retinopatia diabética, trasplante previo de coérnea, descolamento previo de retina y
ofirites etc. ) El médico, al considerar lo implante de lente en estos pacientes, debe
explorar el uso de métodos alternativos de correccion de la afaquia y considerar el
implante de lentes solamente si las alternativas que sean consideradas insatisfactorias
para las necesidades del paciente.

Pacientes con problemas pre-operatorios, tales como enfermedades en el endotelio de la
cornea, cérmea anormal, degeneracion macular, degeneracion de la retina, glaucoma y
miosis crénica por droga pueden no obtener la misma acuidade visual que los pacientes
sin estos problemas. El médico debe determinar los beneficios del implante de la lente
cuando tales condiciones existan. Algunas reacciones adversas asociadas al implante de
lentes intra-oculares son: infeccion intra-ocular, descompensacion aguda de la cérnea e
intervencion quirtrgica secundaria Las intervenciones quirtrgicas secundarias incluyen,
pero no estan limitadas a: reposicionamento y reimplante de la lente, aspiracién del
vitreo o iridectomia por bloqueo pupilar, reparaciones en la incisién y reparaciones
debido a descolamiento de la retina. Cuando ocurre una pequefia descentralizacion de
una lente que tenga la zona dptica angosta o pequeila, el paciente puede presentar claros
en la visién u otros disturbios visuales bajo ciertas condiciones de iluminacién. El
cirujano debe considerar esta posibilidad antes de implantar una LIO.

Se recomienda aspirar el viscoeldstico del globo ocular al final de la cirugia,
principalmente del espacio entre la capsula posterior y la lente. Este procedimiento
puede ser realizado empujando cuidadosamente la zona dptica de la lente intra-ocular en
el sentido posterior, utilizando las técnicas patrén de irrigacién/aspiracién para remover
el viscoelastico del ojo. Después de irrigar/aspirar cualquier viscoeléstico restante que
pueda haber quedado retenido atras de la lente, enseguida presionar suavemente la lente
de vuelta a la posicion

PRECAUCIONES Antes de la cirugia, los pacientes deben ser informados de los
posibles riesgos y beneficios asociados con este dispositivo. No reesterilizar esta lente
intra-ocular por ningtiin método .

El dispositivo es estéril hasta que el estuche contiendo la lente sea abierto;

No almacenar la LIO en temperaturas superiores la 45°C (113°F)

Este dispositivo se destina s6lo para uso unico.

FECHA DE VENCIMIENTO Las lentes intra-oculares son esterilizadas por oxido de
etileno bajo condiciones controladas y proceso validado.
La estenhdad esta garantizada s1emnre y cuando el sobre estenl no sea ablerto 0
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