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de esta Admlmstracmn Nacwnal de un nuevo producto medlco

%2017 - ARO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES".

DisPosIcioN ye !

 BUENGS AIRES, 3 MAR 2017,'
. |
- |

o

|
VISTO el Expedlente N© 1-47- 3110 5699 16 0 del Regtstro de esta

Administracuop_ i‘\Jaqlon_al de Meqllcamentos, Al|mentos y Tecnologla Médica

(ANMAT), ¥ o o
 CONSIDERANDO: _ :

que_.por""las presénfes actuaciones MED S.R.L. solicita 3é autorice la

!

inscriptién'en el Registro Productores y Productos de 'Tecnolo’gfa Médica (RPPTM)
1

Que Ias actlwdades de elaboraaon y comercuahzacmn de productos .

', r'r{édicos se enc;uentran. conte_mpl_adas por la Ley 16463, el Decreto _9763/64, v
- : : . . \ i '

MERCOSUR:/GMC/RES N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridi(ii:o nacional
I

por Dlsp05|c10n ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementairlas
!

Que consta Ia evaluauon técnica producuda por Ia Dlreccmn Nacuonal _
. | '

de‘- Prdductos- Medlcos, en la que informa que e,I producto _estudladoa_ retne los
. : | )

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, Y| que los

SR . - - , !
establecimientos declarados demuestran .aptitud para la elaboracion Y el control

k de calldad del producto cuya mscrnpaon en el Reglstro se solncnta b

Que corresponde autorizar ta inscripcion en eI RPPTM del producto
o
médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de fas facultades conferldas por ios Decretos

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de dlcuembre de 2015.

?

‘

“Por eIIo,‘, _' L ll

_ EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONI!AL DE |
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA I!

L o I DISPONE: ' ;

ARTICULO 1° - Autorlzase Ia mscrnpcuon en el Registro Nacmnai de Productores y

}
Productos de Tecnolog|a Médica (RPPTM) de la Admmlstracuon NaC|onaI de
f

Medlcamentos Ahmentos y Tecnologia Medlca (ANMAT) del producto meédico

,

| "marca STAAR SURGICAL nombre descrlptlvo LENTE INTRAOCULAR Jy nombre
i

tecnlco Lentes Intraoculares para Camara Posterlor, de |acuerdo| con lo
|

‘sol|c1tado por MED SRL con los Datos Identlfcatorlos Caractens‘tacos que
I

~-figuran _como'lAnexo én‘el_,Certiﬂcado de Autorizacién e Inscriptién en ?.I RPPTM,
| "_a[elia praaaat‘evio.iapa.siician y quje‘l forma pajrte'integ;fant'é de la 'm'i_ism_a. . 1 |
- “ARTICULO 20, Aptorizanse los textos de los proyectos de rétulol‘./s y vde
instl%ucciones de usa que obran a fojas 5 y 72.a 79 respectivamente, !I |
- AR‘I:IiCU.L.O'.:_iS’.—- En los rétulos e instrucciones de uso autorizadosi debera hgurar la
: 'ieye;flcia: Adtofiiada por 'Ia"ANMAT. PM-959-131, ~con exclusién de t-c!E)da otra
leyanda no contemalada en la normativa vigente. ‘ .. }
ARTICULO 40.- La wgenma del Certificado de Autorizacién manaonado en ‘el
- Artlculo 1° sera por cmco (5) anos, a partir de la fecha |mpresa en el mlsr|no

i

i

|

2 : i
| ‘.
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CNHAAT B
ARTICULO 50 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacidﬁa[ de Productores y

Productos de Tecnologla Medlca al nuevo producto Por el Departamento de Mesa

i
.. de. Entradas notlﬂquese al mteresado, hamendole entrega de copta 'autentlcada

b

de la presente Dlsp05|C|on con]untamente con su Anexo, Rotulos e Instruccmnes
de uso autorlzados ‘Girese a la Direccion -de Gestién de Informacion Tiacnl-ca a los
L Fnes de confeccmnar eI lega]o correspondlente Cumphdo archlvese
- Expedlente NO 1 47- 3110 5699 16-0

DISPOSICION NO -

e -' 2447
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> STAAR Anexo llI-B - Proyecto de Rotulo :
SURGICAL™ LENTES INTRAOCULARES |

Ve
Wi

Fablicante B 3 MAR| 2011,

STAAR Surgical AG
Hauptstrasse 104, CH-2560 Nidau, Suiza.

Staar Surgical Company.
1911 Walker Avenue, Monrovia, CA 91016, Estados Unidos.

Importador:
MED S.R.L. i

Tucu.||mén 2133 Piso 2, (C1050AAQ). C.A.B.A. Argentina.

|

|

LENTE INTRAOCULAR l
Marca: STAAR SURGICAL
_ l

Modelo: Numero de Modelo: i
|

Consta de:
1 (Una) Lente Intraocular

N° de serie:

Fecrila de Vencimiento:
|

Producto Esteéril Método de Esterilizacion: Vapor

Condiciones de Almacenamiento y Transporte

Temperatura; menor a 40% - No Congelar

Humedad: Ambiente
ALMACENAR LA UNIDAD EN UN LUGAR LIMPIO Y SEGURO.
PROTEGER DE LUZ SOLAR DIRECTA _
NO UTILIZAR S!| EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO
NO RE- ESTERILIZAR LA LENTE. !

é NO REUTILZAR LA LENTE
_ i

~ Condicion de venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
Qi SANITARIAS.

Director Técnico: Farmacéutico Sebastian Fernandez Mat.|Nac. 14318.

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-959-131

o
E.

ME

soci
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TDISTAAR Anexo |1I-B - Instrucciones de Uso %
SURGICAL™ LENTES INTRAOCULARES f
| X
Fabricante:

STAAR Surgical AG
Hauptstrasse 104, CH-2560 Nidau, Suiza.

Staar Surgical Company.
1911 Walker Avenue, Monrovia, CA 91016, Estados Unidos.

lmgqrtador:
MED S.R.L.

Tucuman 2133 Piso 2, (C1050AAQ). C.A.B.A. Argentina.
|

LENTE INTRAOCULAR

Marca: STAAR SURGICAL

r:VIodeIo: ' Numero de Modelo:

bonsta de:

' 1 (Una) Lente Intraocular
Producto Estéril Método de Esterilizacion: Vapor
Condiciones de Almacenamiento y Transporte

Temperatura: menor a 40% - No Congelar

Humedad: Ambiente

ALMACENAR LA UNIDAD EN UN LUGAR LIMPIO Y SEGURO.
PROTEGER DE LUZ SOLAR DIRECTA

NG UTILIZAR S| EL ENVASE ESTA ABIERTO O DARADO |

NO RE- ESTERILIZAR LA LENTE. |

NO REUTILZAR LA LENTE 5

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

Director Técnico: Farmacéutico Sebastian Fernandez Mat. Nac. 14318.

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-959-131 |

/
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“TDSTAAR Anexo 111-B — Instrucciones de Uso
SURGICAL™ LENTES INTRAOCULARES
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INFORMACION DEL PRODUCTO
Por favor revise esta informacion sobre el producto completamente antes de hac@ar su procedimiento
cI:inico inicial. Todos los médicos deben completar el programa de certificacién Edel médica STAAR
Surgical Visian® ICL; Se puso especial atencién en e! dimensionado sobre las metodologias para la
determinacién del didmetro total Visian . Un tamafio impropio de la lente Visian puedé conducir a eventos
adversos que pueden ser leves a severos. !

i
i

DES(T:RIPCION DEL DISPOSITIVO
MODELOS Goltamer® Visian Toric (VTICL)
La lente implantable Collamer® Visian Toric (VTICL) cuenta con un disefo de pieza dnica Ienttie con una

zonalcénecava / convexa éptica de 5,0 a 6,1 mm de diametro (segun modelo y de dioptrias) y un agujero
central de 0,36 mm en la éptica conocida como el KS -AquaPORT®. La lente se fabrica en cuatro

diametros totales: 12.1, 12.6, 13.2, 13.7 mm para adaptarse a diferentes tamafios dé los ojos. Las lentes

se fabrican a partir de un material de polimero de colageno / porcino de HEMA propietario com un indice
de re|'fraccién de 1,442 a temperatura ambiente en solucion salina equilibrada (BSS). El materia\il polimero
absorbe la radiacion ultravioleta, con transmitancia de la luz en la regién visible del esbectm de
aprofximadamente 90%. con mas de 95% de la radiacion ultravioleta de longitud de onda bioq*.leada por
debajo de 387 nm. Las lentes son capaces de ser plegada y se implanta a través de una incis;ién de 3,5

mm O Menos.

. Diametro épfico

Marcas de
alineacién

del gje

Diametro

A

Transiclén de
curva haptica

Modelos VTICM5S i
Tabta 1 l
|

g
7=

W
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“2»>STAAR Anexo llI-B — Instrucciones de Uso

SURGICAL™ LENTES INTRAOCULARES
Ntmero de Potencia Potencia Diametro Diametro Disefio de .
Modelo Esferica (D) | Cilindrica (D} (mm)} Optico (mm) Haptica
VTICM5_12.1 | -0.52-14.0 | +0.5t0 +6.0 12.1 50a6.1 Plano, i
plataforma.
VTICM5_126 | -0.5a-14.0 | +0.5t0 +6.0 12.6 50a6.1 I:DIano,
p')lataforma.
i VTICM5_13.2 | -0.5a2-14.0 | +0.5t0 +6.0 13.2 50a6.1 Ii’lano,
; plataforma.
VTICM5_13.7 | -0.6a-14.0 | +0.5t0+6.0 13.7 50a6.1 Plano,
plataforma.

Diagrama VTICL
|

COLLAMER®
UVIVISIBLE SPECTRUM - % TRANSMISSION

100 -

96 4 ‘},/f“” :
so| [OL diopter - '
] 108 it dinpiar/ e - .

& /

8 &0 H 300 |
§ 50.- I/ ﬁ:fhsa s, human® .
é 4.

- 30 Ji :
¥ 10% TRANSMISSION CUT-OFE !

20 4

10.5 giopter - 3854m
30,0 diopter - 389m
1 2.0nm

[~ 2~ -] (-2~ =1 =] [= = = B ) == s T e T o s o ]
B5¥88555eg8833888283¢8¢¢8

* Boetiner, E.A, and Wolter, J.R.1962 Transmission of the ocular media

|

WAVELENGTH {nanometers)

Invest. Qphthal, 1:776-783.
i
|
|
1
|
|

MODELOS Collamer® Visian (VICL)
La lente implantable Collamer® Visian {VICL) cuenta con un disefio de pieza unica lente con juna zona

éptica céncava / convexa de 5,0 a 6,1 mm de didmetro (segun modelo y de dioptrias) y un agujero central
de 0,36 mm en la Gptica conocida como la KS- AquaPORT® . La lente se fabricaien cuatro diametros

totalés: 12.1, 12.6, 13.2, 13.7 mm para adaptarse a diferentes tamafios de los ojos. Las lentes se fabrican

f
a partir de un material de polimero de coldgeno / porcino de HEMA propietario con uh indice de refraccion

de 1/442 a temperatura ambiente en solucion salina equilibrada (BSS). El material polimerc absorbe la
radiacién ultravioleta, con transmitancia de la luz en la regién visible del espectro de aproximad ‘mente 90

o %, con mas de 95 % de la radiacion ultravicleta de longitud de onda bloqueada por debajo de 387 nm. Las

Ie{atels son capaces de ser plegada y se implanta a través de una incision de 3,5 mm o menos.

Modelos VICM5
Tabla 2 ; i
L \ Numero de Potencia Diametro | Diametro Optico I Disefio de %/
Pagina 3 de 8 ! '
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D STAAR Anexo lII-B — Instrucciones de Uso
SURGICAL® LENTES INTRAOCULARES
i Modelo Esferica (D) (mm) (mm) Haptica
. VICM5_12.1 | -0.5t0-14.0 12.14 50to 6.1 P!ano%
: platafc:)rma.
VICM5_12.6 | -0.5t0-14.0 1286 5.0t06.1 Plano,
plataforma.
VICM5_13.2 | -05t0-14.0 132 501t06.1 Piano,
|
plataforma. ,
VICM5_13.7 | -0.5t0-14.0 13.7 .5.0t06.14 Plano, ;
plataforma.
Diamstro 6pﬂco
Diametro-. y l / |
A ‘\‘ N
J! :
/i |
,/ L Psndlents de Borde haptica
Trangicién de
curva haptica !
‘\ Diametro optico
|
| \ 5 A

Diagrama VICL

COLLAMER® '
UVAVISIBLE SPECTRUM - % TRANSMISSION '
100 - i
a0 . ”'—* - :
80 IOL diopter P !
521 B e
% { -~
B - |
N Z 50 { LENS. 53 yrs, human®
i g 40 4 l {directy
= 30 4 i -
L }! 0% TRANSMISSION GUT-OFF
i‘ 10.5 diopter - 385am
1o l}' 30,0 diopter » 38HHmM
04 < + 2.00m
T T —
[=] 0 (=) (=3 (=]
§55588% G350 BEEEEEER
WAVELENGTH {nanormeters} |

+ Boattnar, E.A. and Wolter, J.R.1962 Transmission of the ocular media ‘

vest. Cphthal, 1:776-7B3. 4
= &

Sabastian Fernandez
Farmateutico

i MM, 14318
! ,
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D STAAR Anexo 1I1-B — Instrucciones de Uso 2 4 4

SURGICAL™ LENTES INTRAOCULARES i t,

A
La Lente Implantable Collamer Visian esta indicada para su uso en el tratamiento del ojo faqumo ”‘iﬁ,}

adultc!s de 21 a 45 afios de edad para: ,
. La correccion / reduccion de la miopia en los adultos que va desde -0.5D a -20. OD en el plano de las
gafas (Modelo VICMS), o con menos de o igual a 6.0 d de astlgmatlsmo en el plano de las gafas

{Modelo Torico VTICMS).
. Con una profundidad de camara anterior (ACD) igual o mayor que 3,0 mm, medido desde ellendotelio

corneal a la capsula anterior del cristalino. l

MODO DE ACCION

La Iente Intraocular Collamer esta destinada a ser colocada completamente dentro de la cémara' posterior

dlrectamente detras del iris v delante de la capsula anterior del cristaline humano. Cuando esta colocado
correctamente, las funciones de las lentes como un elemento de refraccion para corregir opticamente /
reducir 1a miopia y el astigmatismo.

CONTRAINDICACIONES '
La lente Collamer VISIAN esté contraindicada en presencia de cualquiera de las 51QU|entes cwcunstancias
y / ojcondiciones: ;r
1. En pacientes con baja o anormal densidad de células endoteliales en la cérnea, distrofia de Fuchs u

otra patologia corneal. .
Hipertensién ocular en uno de los 0j0s.

Cualquier catarata en el ojo a operar 0 catarata no traumdatica en el ojo contra]atelara!.
Personas menores de 21 afios. '
Glaucoma primario de angulo abierto o de angulo estrecho. I

angulos de camara anterior estrecha (es decir, menos de Grado 11l como se determina por examen

SEEUIE I

‘gonioscopico}.

=~

Mujeres embarazadas o en lactancia. !
8. enfermedad ocular previa o pre-existente que impida la agudeza visual postoperatona de 0,'477
logMAR (20/60 Snellen) o superior. !
9. | Los pacientes que son ciegos 0 posees ambliopia en el ojo contralateral. :

10/ El implante de una lente en un ojo con una profundidad de la cdmara anterior (ACD) de mepos de 3,0

mm, medido desde el endotelic corneal a la capsula anterior del cristalino.

COMPLICACIONES Y REACCIONES ADVERSAS
Las reacciones y complicaciones adversas debidas a, o después de la cirugié y la implantacién de
cualquier Lente VISIAN Collamer pueden incluir, pero no estan limitados a: i
Hipema, Pupila no reactiva, bloqueo pupilar, necesidad de Iridotomia YAG adicional] Glaucoma
Se:'cundano cataratas, intraocular infeccion, uveitis / iritis, Desprendimiento de. retina, Vitritis, Edema
cc:!rne%i edema macular, descompensacion corneal, supra/sobre correccion, aparicion de resplandores
sig';niﬂc tivos y/o halos (bajo condiciones de conduccién nocturna), hypopion, aumento de astlgm/at:smo
N .

Pagina5de8
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SU R|G ICAL™ LENTES INTRAOCULARES

Rotacuon / Descentracion / subluxacién, pérdida de células corneales endotellales dispersion de ;Lgmento ! "’i‘ ”‘:'(i

del mé, intervencion quirirgica secundaria para quitar / reemplazar / o recolocar ia lente, Smeqma anterior

periférica (PAS), Sinequia lridiana, irritacion conjuntival, pérdida de vitreo. ‘

PRECAUCIONES ;

1. No intente esterilizar. |

2. No autoclave. I

3. E|l producto SOLO debe ser expuesto a una solucion que sea alguna de las solucuones de jirrigacion
mtraoculares utilizadas normalmente (por ejemplo, solucion salina isotonica, BSS, vnscoelastlca etc.).

4. L|a lente debe ser manejada con cuidado. No se debe intentar remodelara o cortar cualquier parte de
Ia lente o aplicarle una presion indebida a la parte optica de la lente con un objeto punzante. |

5. No permita que la lente se seque al aire. La lente se debe almacenar en solucion BSS esteéril durante
la cirugia. 1

6. E1 efecto a largo plazo de la lente no se ha determinado. Por lo tanto, los médicos deben segunr
wgllando después de la operacién regularmente a los pacientes con implantes. !

7. IJa seguridad y eficacia de |a lente no se ha establecido en pacientes con: error refractivo ingstable en
c|ualqmera de los ojos, keratoconous, la historia de los signos clinicos de iritis / uveiis, sinequias,
sLndrome de dispersién pigmentaria, pseudoexfoliacién, diabetes msullno-dependlente 0 netlnopatla
cylabetlca historia de cirugia ocular previa incluida la cirugia refractiva corneal. 3

8. EI implante de una lente puede resultar en una disminucién en la densidad de células endotehales de
la cdrnea.

!
CALCULO DE POTENCIA DE LENTE y dimensionamiento |
El célculo de la potencna y el tamafio de la lente debe ser realizada por el cirujano utilizando el software de

cal

C|rug|a secundaria debido a cambios refractivos, excesivo abovedado, rotacién de la 'Iente etc.

Publlcacmnes recientes indican que las nuevas tecnologias de la imagen pueden pProporc

vis

cllo STAAR Visian . Usando el software no se evitan errores de cdlculo que pueden resultar en la

|
ua

cmnar una

lizacién optima y la medicién de las dimensiones intraoculares que lnter\nenen enla 1mp|antacuon de

lentes intraoculares faquicas. En particular, biomicroscopia ultrasonica (UBM) se ha sugertdo para

proporcionar una medicion de distancia apropiada.

PREPARACION DE LA LENTE |
Compruebe que el nivel del liquido llena al menos 2/3 del vial. La bandeja de termoformado Y
deb|en abrir en un campo estéril. Nimero de control de registro de informe operative para

trag:

AD

| El objetivo no debe ser expuesto a un ambiente seco (aire) durante mas de un minuto.

‘PRECAUClON No permita que |a lente se seque después de la eliminacién del vial de vidr

nlNlS{RACION E INSTRUCCIONES DE USO

YA

el vial se

retener la

abllldad Retire la tapa de aluminio y tapén. Usando la punta del émbolo de espuma, retirarla lente del

=

=
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SURGICAL” LENTES INTRAOCULARES [ 7g )

La implantacién de la lente Visian Implantable Collamer sélo debe ser intentada por un cirujano experto en e

la técnica quirdrgica requerida. Se recomienda el siguiente procedimiento para la implantacién de la lente: ST

. El paciente debe estar preparado para la cirugia de acuerdo con el procedimiento operativo estandar.

.+ Marque el eje deseado (eje objetivo) para la alineacién de la lente.

+  Se debe utilizar una incisién clara de tunel escleral o corneal de 3,5 mm o menos, segu1do por el
llenado de la camara anterior y posterior con un viscoelastice adecuado.

. La lente se dobla utilizando un inyector MICROSTAAR® MSI-PF o MSI-TF con la SFC-45 cartucho y
se inyecta en la camara anterior. ‘

. Por favar, consulte el prospecto del producto suministrado con el inyector para recibir instrucciones
sobre la carga y la inyeccion de la lente mediante el sistema de inyeccion MICROSTAAR adecuada.

« Verificar orientacion correcta de la lente y de que 1a lente no se invierta. Si la pupila permanece
suficientemente dilatada, 1a lente debe estar bien centrada 'y posicionada debajo del iris en frente de la
lente natural, de modo que las hapticas se colocan en el surco.

+  Verificar 1a alineacion, que tas marcas estan en el (eje TARGET) deseado de acuerc;o con el
Diagrama de implantacién Orientacién (10D). |

+  La eliminacién completa del material viscoelastico se debe realizar antes de que el ojo esta cerrado
(sin suturas). A partir de este punto la operacion puede proceder de acuerdo con el procedimiento
astablecido por el cirujano.

. La atencién médica postoperatoria del paciente también debe seguir un procedimiento establecido por
el cirujano. :

ADVERTENCIAS | |

1. Compruebe la etiqueta del envase de la lente para el modelo y potencia de lente adecuada.

2. Abrael paquete para verificar la potencia didptrica de la lente. |

3. Manejar la lente por la parte haptica. No toque la éptica con pinzas y nunca toque el centro de la
optica una vez que la lente esta su lugar dentro detl ojo.

4. La eliminacion completa de viscoelastico del ojo después de la fi nalizacién de la intervencion
quirirgica es esencial. STAAR Surgical recomienda un metilcelulosa de bajo peso molecular 2% de
hidroxipropil celulosa (HPMC) o de dispersion, dispositivo visco quirdrgico oftalmico de baja

viscosidad. :
5. STAAR Surgical recomienda utilizar el MICROSTAAR® MSI-PF o MSI-TF con los sistemas he SFC-45
con cartucho para insertar la lente en el estado plegado.
NOTA: El viscoelastico principal utilizado duraﬁte el ensayo clinico de la FDA era un peso molecular 2%

preparado bajo hidroxipropilmetilceluiosa.

INFOi\QMAC|ON SOBRE EVENTOS ADVERSOS
Las teacciones adversas y / o potencialmente amenaza la vista complicaciones que razonablemente
puedé considerarse como lentes relacionadas debe ser comunicado al STAAR Surgical AG, o0 a su

representante focial local de manera inmediata. Esta informacion se solicita a los cirujanos con el fin de

documéntar los posibles efectos a largo plazo de la implantacion de la lente Collamer Visian.
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P STAAR Anexo Ili-B — Instrucciones de Uso ’Z 4 é [ 7/

SuU R;G ICAL” LENTES INTRAOCULARES

i . ) . ‘\.“ \

COMO SUMINISTRADO o T

. __‘;»’

La Lente se suministra estéril y no pirégena en un vial sellado que contiene BSS. EI vial esta‘ sellado -

dentrd de una bandeja de termoformado estéril colocada en una caja con stiquetas y la informacion del

producto (instrucciones de uso). |
La esterilidad esta asegurada hasta la fecha de caducidad indicada en la ethueta del paquete si la

bandeja y cierre hermético de vial no estan perforadas o dafiadas. La Lente estd esterilizada con vapor

Instru|ccuones de tarjeta del paciente: Una tarjeta del paciente se suministra en el paquete de I:’:‘l unidad.
Esta tarjeta se debe dar al paciente para mantenerlo como un registro permanente del amplant‘e y para
mostrar la tarjeta a cualquier profesional de la vision se ve en el futuro.

FECHA DE CADUCIDAD :
La fecha de caducidad en el paguete del dispositivo es la fecha de caducidad de la estenh?ad Este

dlSpOSItIVO no debe ser utilizado después de la fecha de caducidad indicada esterilidad.

POLITICA DE DEVOLUCION PARA LA LENTE
Pong'ase en contacto con STAAR Surgical o su Distribuidor Oficial local. La Lente debe ser devuelta seca.

No intente volver a hidratar la lente.

ALMACENAMIENTO
Guarde el objetivo a temperatura menor de 40°C y Humedad ambiente.

PRECAUCION:

»  No esterilizar la lente.

. No almacenar a temperaturas superiores a 40°C. No congelar. Si no se cum;?len los requisitos de
temperatura, devoiver la lente de STAAR Surgical.

. I|_as Lente y accesorios desechables son empaquetados y esterilizados para un solo uso. La limpieza,

renovacmn y / o esterilizacién no son aplicables a estos dispositivos. Si uno de estos dlsposﬂwos
fueron reutilizados después de la limpieza, la renovacién, es altamente probable |que este

|
contaminado y tal contaminacién podria resultar en una infecciény / o mﬂamamon en el paciente.

i/ﬁ.é
i
Pagina 8 de 8 z
MED s}# I Sg ;ernandez
ing. MARID R.\BERSHADSKY - Farmaceutico

socio agreNn M.N, 14318 @Q



\
2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLE‘S”.

L

Aristiriis it Sitind |
Sirotirie oo Direns i .
Dyt 5. Forstitectio ; |
AN AT E

ANEXO . .
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION o
S |
L
1 -
Expediente NO: 1-47-3110-5699-16-0
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de:MediéarT_ﬁentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
|

N°2447, y de acuerdo con lo solicitado por MED S.R.L., se autorlzo la

inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologla

L
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos,i_dentiﬁc;\torios

- caracteristicos: i .
Nombre descriptivo: LENTE INTRAOCULAR.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-071 - Lentes,

Intraoculares, para Camara Posterior. |

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): STAAR SURGICAL. : l
|

Clase de Riesgo: III. l

Indicacién/es autorizada/s: Indicado para su uso en el tratamiento _-de-l'ojo

faguico én adultos de 21 a 45 afios de edad para: La correccion / reduccion de la

miopia en los adultos que van desde -0.5D a -20.0D en el plano de las gafas

(Modelo VICMS5), o con menos de o igual a 6.0 d de astigmatismo en el pIan'o-de. _
' |

las gafas (Modelo Térico VTICM5). Con una profundidad de cdmara anterior
{(ACD) igual o mayor que 3.0 mm, medido desde el endotelio corneal a la capsula

anterior del cristalino.

Modelo/s: VICMb5 12.1 Lente Collamer Implantable Visian. : f




VIC,MSI 1-'2.-6' Lente Collamer Implantable Visian.
VICM5 13.2 Lente CQIIamer Impiantable Visian.
VICM5 13.7 Lente Collamer Implantable Visian.
. VTICMS 12.1 Lente Coliamer Implantable Torica Visian.
VTICMS5 12.6 Lente Collamer Implantable Torica Visian. _
VTICMS 13.2 Lente Coillamer Implantable Térica Visian. !
~ VTICM5 13.7 Lente Collamer Implantable Térica Visian. |
_ %’e'r-“io,do de vida Util: $ afos a partir de la fecha de esterilizacién. -
. Forma/s de presentacién: Se suministra estéril y no pirdgena envasada por%
Unjdad en un vial que contiene BSS. El vial estd sellado dentro de una bandejal
h .de termoformado estéril colocada en una caja con etiquetas y la informacion del
| ﬁroducfo (instruccionés de uso).
Condicidon de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricanté: 1) STAAR SURGICAL AG,
~ .2) Staar Surgical Company. - '
| lL_'L—lgar/es de élaboracién: 1) Hauptstrasse 104, CH-2560 Nidau, Suiza. '
2) 1911 Walker Avenulle, Monrovia, CA 91016, Estados Unidos. !

|
- Se extiende a MED S.$.L. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-959- ||
-- o , 4 3 MAR 2017 o
- 131, en la Ciudad de Buenos Aires, a ...y siendo su vigencia
. b '
‘por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

. DISPOSICION No I, 2 4 4 7

- [ 4

Br. AOBERYS

Subadministrador Nacidsal
AN.M.AT.
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