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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-2024-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 14 de Marzo de 2022

Referencia: 1-0047-3110-000813-22-7

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-000813-22-7 del Registro de esta Administraciéon Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

Que se acttia 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 e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos 'y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca OPTIMA BINARY PLUS; OPTIMA VUE-TRIFOCAL-Ef;, OPTIMA VUE-Tri;
Astig Toric-VUE; Astig Toric-VUE BINARY; Astig Toric-VUE Trifocal Ef; OPTIMA VUE-Plus nombre
descriptivo Lente intraocular plegable de acrilico hidrofébico y nombre técnico Lentes Intraoculares , de
acuerdo con lo solicitado por VSA Alta Complejidad S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran a 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° 1F-2022-20281536-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1033-127 ", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar €l legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1033-127
Nombre descriptivo: Lente intraocular plegable de acrilico hidrofdbico

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-324 Lentes Intraoculares

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): OPTIMA BINARY PLUS; OPTIMA VUE-TRIFOCAL-Ef; OPTIMA
VUE-Tri; Astig Toric-VUE; Astig Toric-VUE BINARY ; Astig Toric-VUE Trifocal Ef; OPTIMA VUE-Plus



Modelos.

OptimaBinary PLUS: OB MFH 613; OB MFH 615; OB MHF 619.
Optima VVUE-Trifocal-Ef: TRI-ED-618; TRI-ED-630; TRI-ED-650.
OPTIMA VUE-Tri: TRI-FO-617; TRI-FO-619; TRI-FO-621.

Astig Toric-VUE: MO-T-615; MO-T-600.

Astig Toric-VUE BINARY: MF-T-614; MF-T-660.

Astig Toric-VUE Trifoca Ef: TRI-T-700; TRI-T-703.
OptimaVue-Plus: HFS 6120; HFS 6125; HFS 6125SQ; HFS 6130; HFS 6130SQ; HFS 6120-Y ; HFS 6125SQY;;
HFS 6130SQY

Optima Jet Plus

OP 180, OP 200, OP 220, OP 240, OP 260, OP 280

Clase de Riesgo: |11

Indicacién/es autorizadals:
Estan destinadas a ser implantadas en pacientes con cataratas para compensar la funcion Optica natural del lente
cristalino en e 0jo humano.

Periodo de vida ttil: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: n/a

Forma de presentacion: Unitaria. Lente con inyector y cartucho.

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:
Exellent Hi-Care Private Limited

Lugar de elaboracion:

Domicilio 1: 58/5A, Indira Nagar Extension, Pattanam Village, Ural Post, Tindivanam Taluk, Villupuram District
— 604001, Tamil Nadu, India

Domicilio 2: N° 25/2 Anna Street, V enkatakrishna Nagar, Arumbakkam Chennai 600 106, Tamil Nadu, India

Expediente N° 1-0047-3110-000813-22-7
N° Identificatorio Tramite: 37014

AM



Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2022.03.14 11:56:11 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.03.14 11:56:39 -03:00



INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO 1] B - Segtn Disp. 2318/02 (TO 04)

PM 1033-127
Pagina1deé6
Importado por: i Fabricado por:
VSA Alta Complejidad S.A. Excellent Hi-Care Privated Limited
Ernesto de las Carreras 2459/2463, Beccar Domiciliol1: 58/5A, Indira Nagar Extension,
{1643} Buenos Aires, Argentina Paftanam Village, Ural Post, Tindivanam
Taluk, Villupuram District — 604001, Tamil
Nadu, India
Domicilio2: N° 25/2 Anna  Street,
Venkatakrishna Nagar, Arumbakkam
Chennai 600 106, Tamil Naduy, India
Lente intraocular plegable de acrilico hidrofobico
Marca: ....
1 Lente intraocular + 1 cartucho + 1 inyector
Modelo: Lote n®............
Potencia:....:....D Serien®...........
Tamaiio de la dptica:....... mm Fecha de elaboracion: AAAA/MM
Diametro total:......... mm Fecha de vencimiento: AAAA/MM

Inyector y cartucho desechable

Modelo:.......

Tamaho de incision: ...... mm

Lote n%......... Fecha de elaboracién: AAAA/MNM
Serie n%........ Fecha de vencimiento: AAAA/NIM

Almacenar a temperatura
ambiente menor a 30°C en
lugar seco y protegido de Ia luz
solar directa

STERILE { EO

PRODUCTO ESTERIL - UN SOLO USQ - NO UTILIZAR S| EL ENVASE ESTA DANADO
NO VOLVER A ESTERILIZAR
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Directora Técnica: Farm. Natalia Lorena Gonzalez MP 18.329
Autorizado por la ANMAT PM 1033-127
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INSTRUCCIONES DE USQO

VSA

ANEXO Il B - Segtin Disp. 2318/02 (TQ 04)

PM 1033-127

Pagina2de 6
Importado por: Fabricado por:

VSA Alta Complejidad S.A.
Ernesto de las Carreras 2459/2463, Beccar
{1643) Buenos Aires, Argentina

Excellent Hi-Care Privated Limited
Domicilio1: 58/5A, Indira Nagar Extension,
Pattanam Village, Ural Post, Tindivanam

Taluk, Villupuram District — 604001, Tamil

Nadu, India
Domicilio2: N° 25/2 Anna  Street,
Venkatakrishna  Nagar, Arumbakkam

Chennai 600 106, Tamil Nadu, India

Lente intraocular plegable de acrilico hidrofébico precargada

Marca: ....
1 Lente intraocular + 1 cartucho + 1 inyector

Modelo: Lote n°............
Potencia:.... : .....D Serie n°............
Tamano de la éptica:....... mm Fecha de elaboracion: AAAA/MM
Diametro total........mm Fecha de vencimiento: AAAA/MM

STERILE |20

Almacenar a temperatura
ambiente menor a 30°C en
lugar seco y protegido de la
luz solar directa

PRODUCTO ESTERIL - UN SOLO USO - NO UTILIZAR S| EL ENVASE ESTA DANADO
NO VOLVER A ESTERILIZAR
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Directora Técnica: Farm. Natalia Lorena Gonzalez MP 18.329
Autorizade por [a ANMAT PM 1033-127
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INSTRUCCIONES DE USO

ANEXO il B - Segin Disp. 2318/02 (TO 04)
PM 1033-127
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INTENCION DE USO
Estan destinadas a ser implantadas en pacientes con cataratas para compensar la funcion
optica natural del lente cristalino en el ojo humano.

DESCRIPCION

Las lentes intraoculares hidrofébicas de Excellent HiCare son dispositivos médicos implantables
para compensar la funcion optica natural del lente cristalino en el oio humano.

Son provistas junto a un sistema de inyeccion (compuesto por un cartucho y un inyector) en
condicién estéril y estan esterilizadas por Oxido de Etileno.

Y también pueden ser provistas precargadas deniro de ese sistema de inyeccion.

Estan disefiados para un solo uso.

El dispositivo solo debe ser utilizado por personal calificado y entrenado en cirugias oftalmicas.

MODO DE ACCION
Las lentes para camara posterior son disefiadas para ser implantadas en el sulcus ciliar o en el

saco capsular.
Las lentes intraoculares funcionan como un medio de refraccidn para reemplazar al lente

cristalino natural en la correccién de la afaguia.

INDICACIONES

Estan destinadas, a la implantacién primaria en la bolsa capsular del ojo para la correccién
visual de la afaquia secundaria en pacientes adultos con o sin presbicia, a los que se les ha
extraido el cristaline con cataratas.

CONTRAINDICACIONES
Los cirujanos que consideran la implantacion de la lente, en presencia de cualquiera de las
siguientes circunstancias, deberan evaluar el potencial riesgo / beneficio:
Preexistente
Patologia o fisiclogia preexistente que puede agravarse por el implante o donde el implante
puede interferir con la posibilidad de examinar otras enfermedades
« Alteraciones progresivas en el segmento frontal del ojo tales como rubeosis iridis, atrofia
esencial del iris.
Uveitis cronica o recurrente.
Proliferar la retinopatia diabética.
Glaucoma.
Enfermedad ocular grave concomitante.
Atrofia severa del nervio &ptico.
Cataratas asociadas con el sindrome de rubéola congénita.
Distrofia epitelial.
Pérdida masiva de vitreo.
Microphthalmus
Los nifios menores de 2 afios no son adecuados candidatos para la implantacion de lentes
intracculares.
e Pacientes en guienes la lente intraccular puede afectar la capacidad para cbservar,
diagnosticar o tratar enfermedades dei segmento posterior.
« Un ojo distorsionadc debido a un trauma previo o desarrollo alteradc en el que no es posible el
soporte apropiado de Iz 10OL,
+ Sospecha de infeccién micrebiana.
Indicacion clinica
Indicacién clinica que puede dafarse o que puede tener un aumento del riesgo por implantacion
de IOL.
El cirujano debera realizar 75.\EVE![U8 'én}/\dividual de cada caso.
b

s & & & & & » 5 @& 9

Durante fa cirugia
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INSTRUCCIONES DE USO

ANEXQ Iif B - Segan Disp. 2318/02 (TO 04)
PM 1033127

Péginad de

¢ Céamara anterior plana después de la extraccion clara de la lente

« Circunstancias que causarian dafio al endotelio durante la implantacién.

« Dificultades quirdrgicas en el momento de la extraccion de cataratas, que puede aumentar el
potencial de complicaciones (p. ej., Sangrado persisiente, Hyphema, Dafio significativo del iris,
Desprendimiento de retina, Presién positiva descontrolada o Prolapso vitreo significativo o
pérdida).

« No esta probada la utilizacion del sisterma de inyeccion con otra lente que no sea fabricada por
Excelient Hi-Care Private Limited.
e No utilice el sistema de inyeccidn si se observa roto o dafiado.

PRECAUCIONES

 No utilizar el sistema de inveccién si el envase se encuentra dafiado, ya que la
esterilidad puede verse comprometida.

» Lalente debe ser implantada inmediatamente luego de haber sido colocada en el tinel
del cartucho. El material viscoelastico puede perder sus propiedades de lubricacion
cuando se expone al aire por un periodo largo de tiempo.

+ Evitar la deshidratacion de la lente y consecuente dafio del cartucho por mantener la
lente intraocular plegada dentro del cartucho por menos de un minuto.

ADVERTENCIAS

No vuelva a esterilizar ni auteclave de nueve, Uso Unico solamente.

No sumerja ni enjuague fa lente intraocular con ninguna solucién que no sea solucién salina
balanceads estéril o solucion salina normal estéril.

Mantener las lentes intraoculares resguardadas de la humedad y luz de sol directa.

Nunca maneje la lente intraocular por su dptica, se debe tener cuidado para evitar la ruptura del
haptica al insertar la lente a través del {unel escleral ¢ pequena incisidn.

= La efectividad de las lentes intraoculares con filiro UV en la reduccién de la incidencia de
trastornos retinianos no ha sido establecido.

¢ la seguridad del usc del Neodymium-YAGlaser en lentes intracculares con materiales filtrantes
UV no ha side establecido.

e« Se insta al cirujano a usar extrema precaucion en los casos donde un paciente con lentes
intraoculares que filtran UV es tratado con un Neodymium YAGlaser.

s Lafuerza de compresion ejercida sobre el tejido ocular por 1a lente no ests establecida.

s El médico debe tener conocimiento para elegir el tipo de lente seglin las dimensiones del ojo.

» La eficacia de absorcion de rayos UV de lentes infraoculares en la reduccién de la incidencia de
trastornos de la retina no ha sido establecida.

s La seguridad entre el uso de laser neodimio — YAG y las lentes intraoculares con materiales
gue absorben rayos UV no ha sido establecida. Los médicos deben evaluar los riesgos de esta
combinacién, y de ser necesario su uso, extremar los cuidados.

s Lafuerza de compresion ejercida por la lente sobre el tejido no se ha establecido. El médico
debe tener conocimiento en la seleccion del tipo de lente dependiendo de las dimensiones
oculares

» Se debe ser cuidadoso para evitar romper la héptica de la lente, mientras se inyecta e inserta a
través de un tanel escleral o de una pequefia incision.

INSTRUCCIONES ESPECIFICAS

e Los médicos deben evaluar la implantacién de la lente en pacientes con cataratas asociadas a
degeneracion macular o degeneracigfyetinal, glaucoma, enfermedad corneal, ya que deben
ser conscientes de que el p§’é-iient7£éﬁ;{ no conseguir una mejora en la agudeza visual central

IF-2022-20281536-APN-IN PWAT
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INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO [il B - Segun Disp. 2318/02 (TO 04)
PM 1033-127

Paginra5de 6

» Se han reportado ocasionalmente casos de glaucoma secundario en pacientes con glaucoma
preexistente. La presién intraocular generada en pacientes con glaucoma debe ser
cuidadosamente monitoreada luego de la cirugia.

» No ha sido evaluada la efectividad y seguridad de estas lentes de camara posterior al ser
imptantadas en la camara anterior.

ALMACENAJE
+» No almacenar a mas de 30°C.
» Manténgase el lugar seco y alegjado de la luz solar directa.

COMC CALCULAR LA DIOPTRIA DE LAS LENTES

La biometria precisa es esencial para obtener resultados visuales exitoscs. El calculo
preoperatorio de la potencia de la lente requerida para los LiOs hidrofobicos debe ser
determinado por la experiencia y fa preferencia del cirujano. En la etiqueta exterior se incluye un
valor de referencia SRK / T Constante-A para equipos de biometria dptica como I0L Master **.
Esta constante A de referencia anticipa el uso de los valores de potencia corneal y longitud
axial del equipo de biometria optica con un ajuste estandar para una poblacidn tipica de
pacientes y un punto lejano visible a 6 metros. Los métodos de célculo de |2 potencia de la LIO
a menudo se incluyen con el equipo de biometria y también se describen en las referencias a
continuacion.

*|0OL Master es una marca comercial de Carl Zeiss; LenStar es una marca comercial de HAAG-
STREIT.

Hoffer Kj. The Hoffer Q formula: una comparacion entre teoria y formulas de regresion. J
Cataract Refract Surg. 1993;19(6): 700-12

INSTRUCCIONES DE USO

TECNICA DE INYECCION PASO A PASO PARA LENTES ACRILICAS UTILIZANDO
INYECTOR Y CARTUCHO DESCARTABLE

¢ Eldispositivo debe ser utilizado solamente por un cirujano oftalmico calificado.
Controlar el modelo, dioptria (potencia) y fecha de vencimiento en el rétulo de la caja.

Paso 1
Abra el envoltorio v retire el inyector desechable deslizante. Tome el cartucho desechable del
mismo envoltorio.

Paso 2
La mejor posicidn del cartucho para cargar la lente es la apertura de 180°.

Paso 3

Apligue una fina capa de viscoelastico en la carnara de carga de la lente y en el tubo, que actla
como lubricante y permite el libre movimiento de fa lente durante el proceso de inyeccion.
Luego, coloque 1a lente en la camara de carga. (Para lentes precargadas: la lente ya viene
dentro del cartucho)

Paso 4

| F-2022-20281536'@5'?%%%?:.5E;Ji m] ADASL.
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INSTRUCCIONES DE USO

ANEXO [If B - Segan Disp. 2318/02 (TO 04)
PM 1033-127
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‘Cologue la lente en la camara de carga en direccion inversa a la 8. Utilice un férceps plano
para presionar suavemente la lente. Al mismo tiempo, cierre ef cartucho aplicando una fuerza
suave a la bisagra, no schre el extremo superior de la cadmara del cartucho,

Paso §
Asegirese que ni la dplica ni la haptica quedan atrapados al cerrar el cartucho. (En el caso de
problemas, abra el cartucho, retire la lente y vuelva a cargarla segln pasos 2-4)

Paso 6
Cargue el cartucho en el inyector. Asegurese que no quede espacio en el cierre antes de cargar
el cartucho en el inyector.

Pasp 7

Con delicadeza empuje el émbolo hasta que la lente se mueva hacia €l extremo del cartucho.
La lente saldra en forma completa del cartucho. Para evitar la rotacién de la lente cuando sale
el cartucho, la lente debe estar correctamente cargada en el centro del cartucho y cerca de la
zona dei tubo.

Paso 8

Colocar la lente con cuidado y, si es necesario, girarla con la ayuda de gancho de
posicionamiente apropiado,

Nota: Para retirar el cartucho del inyector, presione el cartucho con el pulgar.

Paso 9
Retirar el material viscoelastico del ojo con técnicas estandar de irrigacion y aspiraciéon.

Paso 10
Completar los datos del paciente en la tarjeta de implante, que se encuentra denfro de la caja.

FORMA DE PRESENTACION
Unitaria.
Lente estéril con cartucho e inyector.

FECHA DE VENCIMIENTO
La lente no debe ser implantada pasada la fecha de vencimiento que figura en el rétule.

DEVOLUCION DEL PRODUCTO POR ROTURA O DEFECTO

La devolucidn debe realizarse en el envase original, donde sean claramente legibles n° de lote,
n® de serie, modelo, referencia y motivo de la devolucion.

Contactarse con el distribuidor local de la lente para efectuar dicha devolucién.

REPORTES

Eventos adversos o posibles complicaciones de la visidn que puedan estar relacionadas a la
implantacion de la lente, pero que no sean esperadas de manera natural, deben ser informados
a Excellent Hi-Care Private Limites a través de su distribuidor local.

0/
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PM 1033-127
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Importado por: Eabricado por:
VSA Alta Complejidad S.A. Excellent Hi-Care Privated Limited
Ernesto de las Carreras 2459/2463, Beccar Domicilio1: §8/5A, Indira Nagar Extension,
{1643) Buenos Aires, Argentina Pattanam Village, Ural Post, Tindivanam

Taluk, Villupuram District — 604001, Tamil

Naduy, India

Domicilio2: N° 25/2 Anna  Street,
Venkatakrishna  Nagar, Arumbakkam
Chennai 600 106, Tamil Nadu, India

Lente intraocular plegable de acrilico hidrofébico

Marca: ...

1 Lente infraccular + 1 cartucho + 1 inyector

Modelo: Loten®............
Potencia:....: ....D Serie n°...........
Tamaiio de la éptica:....... mm Fecha de elaboracion: AAAA/NMM
Diametro total:........mm Fecha de vencimiento: AAAA/MM

Inyector y cartucho desechable

Modelo:.......

Tamano de incision; ...... mm

Lote n%......... Fecha de elaboracién: AAAA/MM
Serie n%........ Fecha de vencimiento: AAAA/MM

Almacenar a temperatura
ambiente menor a 30°C en
lugar seco y protegido de la luz
solar directa

STERILE [ EQ

PRODUCTO ESTERIL - UN SOLO USO - NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO
NO VOLVER A ESTERILIZAR
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Directora Técnica: Farm. Natalia Lorena Gonzalez MP 19.329
Autorizado por'!a ANMAT PM 1033-127
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PM 1033-127
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importado por: Fabricado por:
VSA Alta Complejidad S.A. Excellent Hi-Care Privated Limited
Ernesto de las Carreras 2459/2463, Beccar Domicitiol: 58/5A, Indira Nagar Extension,
(1643) Buenos Aires, Argentina Pattanam Village, Ural Post, Tindivanam

Taluk, Villupuram District — 604001, Tamil

Nadu, India

Domicilie2: N°® 25/2 Anna  Street,
Venkatakrishna Nagar, Arumbakkam
Chennai 600 106, Tamil Nadu, India

Lente intraocular plegable de acrilico hidrofébico precargada

Marca. ....
1 Lente intraocular + 1 cartucho + 1 inyector

Modelo: Lote n°............

Potencia:....: .....D Serie n%....cvuvee

Tamafio de la dptica:....... mm Fecha de elaboracion: AAAA/MM

Diametro fotal:......... mm Fecha de vencimiento: AAAA/MM
Almacenar a temperatura STERILE | EO

ambiente menor a 30°C en
lugar seco y protegido de la
luz solar directa

PRODUCTO ESTERIL - UN SOLO USQ - NO UTILIZAR S| EL ENVASE ESTA DANADO
NO VOLVER A ESTERILIZAR
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Directora Tecnica: Farm. Natalia Lorena Gonzalez MP 18.329
Autorizado por la ANMAT PM 1033-127
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-23873392-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 14 de Marzo de 2022

Referencia: 1-0047-3110-000813-22-7

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000813-22-7

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por VSA Alta Complegjidad S.A. ; se autoriza la inscripcion en el Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1033-127
Nombre descriptivo: Lente intraocular plegable de acrilico hidrofdbico

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-324 Lentes Intraoculares

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): OPTIMA BINARY PLUS; OPTIMA VUE-TRIFOCAL-Ef; OPTIMA
VUE-Tri; Astig Toric-VUE; Astig Toric-VUE BINARY ; Astig Toric-VUE Trifocal Ef; OPTIMA VUE-Plus

Modelos;



OptimaBinary PLUS: OB MFH 613; OB MFH 615; OB MHF 619.

Optima VVUE-Trifocal-Ef: TRI-ED-618; TRI-ED-630; TRI-ED-650.

OPTIMA VUE-Tri: TRI-FO-617; TRI-FO-619; TRI-FO-621.

Astig Toric-VUE: MO-T-615; MO-T-600.

Astig Toric-VUE BINARY: MF-T-614; MF-T-660.

Astig Toric-VUE Trifoca Ef: TRI-T-700; TRI-T-703.

OptimaVue-Plus: HFS 6120; HFS 6125; HFS 6125SQ; HFS 6130; HFS 6130SQ; HFS 6120-Y ; HFS 6125SQY;
HFS 6130SQY

Optima Jet Plus

OP 180, OP 200, OP 220, OP 240, OP 260, OP 280

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:
Estan destinadas a ser implantadas en pacientes con cataratas para compensar la funcion Optica natural del lente
cristalino en el 0jo humano.

Periodo de vida til: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: n/a

Forma de presentacion: Unitaria. Lente con inyector y cartucho.

M étodo de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:
Exellent Hi-Care Private Limited

Lugar de elaboracion:

Domicilio 1: 58/5A, Indira Nagar Extension, Pattanam Village, Ural Post, Tindivanam Taluk, Villupuram District
— 604001, Tamil Nadu, India

Domicilio 2: N° 25/2 Anna Street, Venkatakrishna Nagar, Arumbakkam Chennai 600 106, Tamil Nadu, India

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1033-127 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-000813-22-7
N° Identificatorio Tramite: 37014

AM
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