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Disposicion
Nuamero: DI-2019-2716-APN-ANMATEMSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 25 de Marzo de 2019

~ Referencia: 1-47-3110-7647-18-7

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7647-18-7 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 médico.

Que las 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 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 retme 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
prodycto cuya inscripcion en el Registro se solicita. 3

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

Que se actia 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:

Exr e S r e

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripeion en el Registro Nacional de Productores y Przoductos de

L e r e




Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca OPHTEC nombre descriptivo JLENTES
INTRAOCULARES DE PMMA (POLIMETILMETACRILATO) y nombre técnico Lentes, Intraoculares,
de acuerdo con lo solicitado por VSA ALTA COMPLEJIDAD S.A., con los Datos Iden{iﬁcatorias
Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectbs de rotulo/s v de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-12192705- APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “!?utorizado
“por la ANMAT PM-1033-82", 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’ deTecnoIogm
M¢édica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, hamendole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autonzadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Téénica a los
fines de confeccionar ¢l legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: LENTES INTRAOCULARES DE PMMA (POLIMETILMETACRILATO).
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-324 - Lentes, Intraoculares.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s}: OPHTEC.,
Clase de Riesgo: 1II. |
Indicacion/es autorizada/s: Implantes indicados para la sustitucién del cristalino humano y correccion
quirargica del ojo afiquico. Por cataratas relacionadas con la edad, cataratas traumaticas, cataratas
congénitas o de la adolescencia.
Modelo/s: ZOSOOIR Artisan Afaquia 5/8.5.
\ 205001Y Artisan Afaquia 5/8.5.
205651Y Artisan Pediatrica 4.4/6.5. |
205671Y Artisan Pediatrica 4.4/7.5.
Marca: OPHTEC.
Periodo de vida util: 5 aﬁds a partir de la fecha de fabricacién.

Método de Esterilizacion: ETO.




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

Forma de presentacion: Se entrega en un portalentes seco y estéril, dentro de un blister y colocada en una

caja con las etiquetas de identificacion,
Nombre del fabricante: OPHTEC B.V.
Lugar/es de elaboracion: Schweitzerlaan 15 9728 NR Groningen, Paises Bajos.
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PROYECTO DE ROTULO
ANEXO Il B - Segun Disp. 2318/02 (TO 04)
PM 1033-82

VSA
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Importado por: - Fabricade por:

VSA Alta Complejidad S.A, Ophtec B.V.

Ernesto de las Carreras 2459/2463, Beccar, Schweitzerlaan 15 .

Pcla. de Buenos Aires, Argentina 9728 NR Groningen
' Paises Bajos

Lentes Intraoculares de PMMA
Marca: Ophtec |

Modélo: 2000

XXXX E xxxx ] o

STERIE [EO] ®

REF SN

Almacenar a temperaturas
menores de 40°C

VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS
 NOVOLVER A ESTERILIZAR
NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO

Directora Técnica: Farm. NATALIA LORENA GONZALEZ MP 419.329
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

- Autorizado por la ANMAT PM-1033-82

Represeniante legal
Firma y sello

' Farm Nataugz 1. Uon,
E@gﬁfgn}aa@ Jenico DIRECTOR» TECAICH
iay salls M.P 19320
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INSTRUCCIONES DE USO

ANEXO Il B - Segtin Disp. 2318/02 (TO 04)
PM 1033-82

Pagina1del

MODELO DE PROYECTO ROTULO

b

Imporiado por: ] . Fabricado por:

VSA Alta Complejidad S.A. Ophtec B.V.

Ernesto de las Carreras 2459/2463, Beccar, Schweltzerlaan 15

Pcia. de Buenos Aires, Argentina 9728 NR Groningen
Paises Bajos

Lenteéflntraoc;ulares de PMMA
Marca: Ophtec

Modelo; 300

- BOT xoxx - & XXXX &H XXXX

{sterie]eo] ®

REF] SN

Almacenar a tem peraturés
menores de 40°C

VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS
NO VOLVER A ESTERILIZAR
NO UTILIZAR St EL ENVASE ESTA DANADO

Directora Técnica: Farm, NATALIA LORENA GONZALEZ MP 19.329
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PV-1033-82 .

2/

Representante legal
Firma y sello

-

IF-2019-121 92705-APngwy$&%IAT
'J"

Fam. Natalia L; Giorze
DRECTORATERw

Bepaciagiespence MP 19.32¢




INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO Il B - Segin Disp. 2318/02 (TO 04)
PM 1033-82

VSA
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DESCRIPCION

La lente intraocular (LI0) de PMMA para la afaquia fabricada por OPHTEC es un implante de alta
precision para la sustitucion del cristalino humano y esta indicada para la correccién quirdrgica del gjo
afaquico. La LIO estd formada por polimetimetacrilata (PMMA) con un abscrhente de la radiacion
ultravioleta. s

" INDICACIONES

e Cataratas relacionadas con la edad.
» Cataratas lraumaticas. .
. o Cataratas congénitas o de |a adolescencia.

CONTRAINDICACIONES

+ Solo un ojo con buena visidn

« Cataratas bilateraies congénitas

« lritis recurrente o crénica

s Cataratas de la rubéola )

¢« Defectos de la retina y ¢l nervio 6ptico.

+ Distrofia de la cornea (excepto en |a preparacion para la queratoplastia penetrante)
+ Retinopatia diabética

+ Inflamacién aguda

o Atrefia grave del iris

e Glaucoma crénico no controlado _
+ Pérdida de vitreo 0 hemorragia coroidea durante la cirugla.

’

COMPLICACIONES (RELACIONADAS CON LA LENTE)

Distrofia endotelial corneal

Hifema

Presion intraocular alta e incontrotada
Precipitados en la LIO

Dislocacion de la LIO

‘Descentrado de la LIO

e & & * & @

COMPLICACIONES (NO RELACIONADAS NECESARIAMENTE CON LA LENTE)

tnfeccion intraocular
Catarata secundaria
Edema de la cémea
Distrofia corneal .
Atrofia del iris
Bloqueo pupilar
Membrana pupitar <
Prolapso del iris ’
Camara anterior plana
Desprendimiento de retina /)

IF-2019-12192705-APN-DN MAT
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INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO Hil B - Segan Disp. 2318/02 (TO 04)

Pégini_a ded

PM 1033-82
Phrref i g
o Edema macular cistoide .
o Iridociclitis y vitritis S
¢ Uveitis ‘
o«  Glaycoma
» Hipopién
e Ametropla y aniseiconia elevada
- \

ADVERTENCIAS
¢ Noreesterilizar
e . No reutilizar
s Nousar después de la fecha de caducidad .
» Nousar si ia integridad del producto o del envase se han visto afectadas
« No almacenar a una temperatura > 40°C
» No mojar con liquidos excepto una solucion salina equilibrada y estéril.

PARA USO EN UN SOLO PACIENTE

No se debe reutilizar, reprocesar ni voiver a esterilizar, ya que la integridad estructural del dispositivo

podria verse afectada o podria haber riesgo de contaminacion. Ei funcionamiento defectuoso
dispositivo © una contaminacidon cruzada puecden causar lesiones, una enfermedad o la muerte
paciente. ’ ’ '

PRECAUCIONES

¢ Para laimplantacion de una lente intraocular se requiere un alto nivel de habilidad quirdrgica.

« Para reducir el riesgo del bloqueo pupilar deben realizarse una o mas iridotomias.

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO

L

. Coinpruebe en la etiqueta el modelo de lente correcto, |a potencia dioptrica y la fecha de

caducidad. ‘

« inspeccione el blister. Asegtirese de que no esté darado. .

e« La LIO puede cargarse electrostaticamente y adherirse a la tapa del contenedor. Golpee
suavermnente la tapa antes de abrir el contenedor.

« Con el contenedor en posicién horizontal, desenrosque el tapén y levantelo.

+ Toma la lente suavemente con pinzas. '

« Examiné la lente detenidamente con el microscopio por st presenta dafios o particulas.

» Siaclara fa LIO con una solucidn salina equilibrada y estéril eliminar4 la carga electrostatica.

'PRESENTACION : ’

La LIO se entrega en un portalentes seco y estéril, dentro de un blister y colocada en una caja conl las

etiquetas de identificacion.
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Gobierno de Salud

TACID

Ministerio de Salud y Desarrolio Social
Presidencia de la Nacién*

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

E

Expediente N°: 1-47-3110-7647-18-7

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por VSA ALTA COMPLE
S.A., se autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Pro

de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes

]
JIDAD

ductos

datdﬁ

identificatorios caracteristicos;

Nombre descriptivo: LENTES INTRAOCULARES DE PMMA

(POLIMETILMETACRILATO).

i

-

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-324 - Lentes, Intraoculares.

Marca(s) de (los) producto{s) médico(s): OPHTEC.

Clase de Rjesgo: III.

I

.

- e o

Indicacién/es autorizada/s: Implantes indicados para la sustitucion del cristaling

humano y correccién quirdrgica del ojo afaquico. Por cataratas relacionadas con la

edad, cataratas traumaticas, cataratas congénitas o de la adolescencia.

Modelo/s: 205001R Artisan Afaquia 5/8.5.
205001Y Artisan Afaquia 5/8.5.

205651Y Artisan Pediatrica 4.4/6.5.
205671Y Artisan Pediatrica 4.4/7.5.

Marca: OPHTEC.

T4

Sedes y Delegaciones Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod, Médicos
Av. de Maye 869, CABA Alsing 665/671, CABA Ay, Cageros 2163, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, [CABA
Deleg. Mendoza Deleg, Cordoba Delag. Paso de los Libres Beley. Pogsadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacionai 117, km, 10, Rogue Gonzalez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov, de Mendoza T Prov. de Cordoba Libres, Prov. de Corrientes

Misiones

Prov. de Santa Fé



http://www.anmat.gov.ar-
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Periodo de vida Util: 5 afios a partir de la fecha de fabricacién.

| .I_y]étodo de Esterilizacion: ETO.

:({ﬁ;d’ndicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

F‘orma de presentacién: Se entrega en un portalentes seco y estéril, dentro de un
blister y colocada en una caja con las etiquetas de identificacion.

Nombre del fabricante: OPHTEC B.V.

Lugar/es de elaboracién: Schweitzerlaan 15 9728 NR Groningen, Paises Bajos.
Se extiende el presente Certificado de Autorizacidon e Inscripcion del PM 1033-82,

'con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fécha de la Disposicién autorizante.

i
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