“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministe e Salud ﬁiﬁﬁﬁﬁiﬁlﬁ&i A

Secretaria de Politicas, 3 5 8 8

Regulacion ¢ Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRes, | 9 MAY 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-23795/10-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Centro Optico Casin S.R.L. solicita
se autorice la inscripcidon 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 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 evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que 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 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 vy 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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Técnologia Médica del producto médico de marca
Ophtalmic Innovations International-Acrilux, nombre descriptivo Lente intraocular
de acrilico Hidrofébico para camara posterior de tres piezas y nombre técnico
Lentes, Intraoculares, para Camara Posterior, de acuerdo a lo solicitado, por
Centro Optico Casin S.R.L. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion 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 5-6 y 7-9 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM,. figurando como Anexo 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-350-133, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 30 sera por
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cinco (5) afios, a partir de |la fecha impresé en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacicnal 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 111, Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N° 1-47-23795/10-2 Vol
P -W‘j‘bl"“&’ ™
DISPOSICION N© ' .

Dr. OTTO A. ORSINGBER

- SUB- INTERVENTOR
3 5 8 A NM.AT.
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ... 588 .......

Nombre descriptivo: Lente intraocular de Acrilico Hidrofobico para camara
posterior de tres piezas

Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-071 - Lentes,
Intraoculares, para Camara Posterior

Marca de (los) producto(s) médico(s): Ophtalmic Innovations International-
Acrilux.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: implantacion primaria en la cdmara posterior en
pacientes donde lentes para cataratas hayan sido removidas por extraccion de
cataratas. Se recomienda que su uso se limite a un solo ojo. Su uso es
apropiado en pacientes que no pueden tolerar lentes de contacto, o en aquellos
que no sean candidatos para lentes de cataratas o pacientes que requieran una
lente intraocular por cualquier otra razon.

Modelo/s: 1) EC-3, 2) EC-3Y, 3) EC-3Y-65

Periodo de vida util: 5 afios

Condicidn de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Aaren Scientific Inc.

Lugar/es de elaboracion: 4290 East Brickell Street Bldg A Ontario, CA 91761,

Estados Unidos.

Expediente N© 1-47-23795/10-2 L 1
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

S 3588L
r“\ i A f:‘;’i e
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pr, OTTO A. ORSINGHER
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Centro Optico ANEXO iIIl.B
Casin HOJA 1 de 2
PROYECTO DE ROTULOS
CAJA CONTENEDORA:
MODELQ/REF.:
Lente’ Hidrofébica

Aareh Scientific

Estéril hasta |a fecha de vencimiento impresa en el envase o si el envase se encuentra
abierto o dafiado. .
Mantener a temperatura: 0°- 46°C

ESTERIL OE

No reutilizar

Leer instrucciones de uso

CE0050

Contenidos:

Una lente intraocular

Etiquetas

Una hoja de informacion

Tarjeta de identificacién para el paciente

NGmero de serie: X000000xXxX
Dioptria: XX.XX

Utilizar hasta: XOO0(-XX
Didmetro:

Diametro Optico:
Profundidad AC:

Producto autorizado por la ANMAT PM-350-133

Importador: CENTRO OPTICO CASIN SRL. Legajo 350

Av. Juan B. Justo 4091 1r0.5 (1416) Ciudad Auton. Bs. As.

DT: Dr. José H.Solis — Farmacéutico- MP Nro. 8453

Elaborado por: Ophtalmic Innovations intemational

4290 East Brickeli Street Bldg. A, Ontario — CA 91761, Estados Unidos
Periodo de vida atll: 5 aflos

Venta exclusiva para profesionales e insfituciones sanitarias

BLISTER CONTENEDOR DE LA LENTE:

Tire para abrir
Contenido: Una fente intraocular absorbente UV
Utilizar una sola vez

TARJETA DE IMPLANTE/IDENTIFICACION DEL PACIENTE:
Oli Ophtaimic Innovations International
4290 East Brickell Street Bldg. A

Dr. JOSE HAS@LIS

FARMACEUTRO- Ll




3588(( "

. . :f}
SN
ANEXO IIL.B
Centg:l s?gtico HOJA 2 de 2
PROYECTO DE ROTULOS
Ontario - CA 91761

Estados Unidos

Tel: 909 937 1033
PACIENTE:

MEDICO:

DIA DE OPERACION:
0JO 1ZQUIERDO:
OJO DERECHO:

Ui GOSE - SO
FARMACE TIC IR0y 'i-
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ANEXO iil.B
Centro Optico P4gina 1de 3

Casin

Instrucciones de Uso

Sumario de informaciones basicas de las instrucciones de uso segin Anexo Il.B de la
Disp.2318/02 (TO 2004}

Razén social y Direcclon del Fabricante:
Ophtalmic innovations International

4290 East Brickell Street Bldg. A

Ontario - CA 91761

Estados Unidos

Razén social y Direccién del Importador:
CENTRO OPTICO CASIN S.R.L.

Av. Juan B. Justc 4075 —Pisc 1, Dpto. “8”,
Caba, Argentina

REF: EC-3, EC-3Y, EC-3Y-65
PIN 3533C

Oil — Lente Intraocular de Acrilico Hidrofébico para cAmara posterior absorbente de

rayos LUV

Descripcion:

La Lente Intraocular de Acrilico Hidrofbbico esta disefiada para ser implantada en el saco
capsular luego de una exiraccion de catarata extracapsular. La dptica es de disefio
biconvexo. Esta realizada en Acrilico Hidrofilico 6ptimamente claro el que incorpora un
material absorbente de rayos UV

Lente:

Material: ............ccccciviinnnen s Acrilico Hidrofébico con absorbente de rayos UV

Indice de refraccion: ............... 1.49

Haptico (multipiezas)
- Configuracion: ..................... Modificado C
- Material: ... Monofilamento de fluoruro de Polivinilideno (PVDF}
- COlOr e Azul

Estérii hasta la fecha de vencimiento impresa en el envase o si el envase se
encuentra abierto o dafiado.

Mantener a temperatura: 0°- 46°C T
ESTERIL OE

No reutilizar

Condiciones de almacenamiento, conservacién y/o manipulacion del producto:
1. No pasar las lentes por un autoclave
2. No reesterilizar bajo ningin método
3. No almacenar a temperaturas que excedan los 46°C
4. No congelar o exponer a la luz solar
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Instrucciones de Uso

5. Utilizar anicamente solucion salina para enjuagar la iente

6. Se requiere un nivel muy elevado de aptitudes quirtrgicas para la implantacion de
lentes intraoculares. El cirujano debe haber observado y/o asistido e un
numerosas operaciones de implantacion y haber completado exitosamente uno o
mas cursos de implantacion de lentes intracculares antes de intentar implantar una
lente intraocular.

Instrucclones Especiales para operacién y/o uso:

1. Una variedad de técnicas quirirgicas podran ser empleadas durante la implantacion
de {a lente intraocular. Ei cirujano debe seleccionar ia técnica mas apropiada para el
paciente. La lente debera ser utilizada dentro de los 3 minutos posteriores a la
apertura del blister.

2. Revisar las etiquetas de ia caja contenedora de la lente a fin de seleccionar el modelo

adecuado, el poder de aumento y la fecha de vencimiento.

3. Abril el envase y verificar el poder de aumento de ia lente,

4. Para remover la lente, abrir el sobre y transferir a un ambiente estéril. Abrir

cuidadosamente el blister para exponer la lente. Cuando remueva la lente no tomar el

area optica con los forceps.

Previo al proceso de doble, la lente debe ser sostenida de la porcién haptica solamente.

Enjuague la lente profundamente utilizando solucion de irrigacion estéril. No enjuague la

lente en soluciones que no sean estériles.

5. Para minimizar la ocurrencia de marcas en ia lente debido al doblez, toda el

instrumentat debe estar cuidadosamente limpio.

6. Oll recomienda la utllizacion de forceps con bordes suaves y superficie lisa.

7. Oriente la lente para su insercion.

Indicaciones:

Las lentes Oll son indicadas para implantaciébn primaria en la camara posterior en
pacientes donde lentes para cataratas hayan sido removidas por extraccion de cataratas.
Se recomienda que el uso de de la lente intraocular se limite a un solo 0jo. El uso de estas
lentes es especialmente aproptado en pacientes que no pueden tolerar lentes de contacto,
0 en aquellos que no sean candidatos para lentes de cataratas © pacientes que requieran
una lente intraocular por cualquier otra razon.

Advertencias y Contraindicaciones:

Los pacientes que posean cualquiera de las siguientes condiciones no seran candidatos
para implantacién de lentes para camara posterior.

Uveitis crénica, iritis, indociclitis o iris rubeoso

Catarata bilateral congénita

Excesiva presion vitrosa

Glaucoma incontrolable médicamente _ '

Ruptura posterior de a capsula zonular <_f/
Pacientes con solo buena visién en un ojo

Retinopatia diabética

Distrofia endotelial de la cornea

Pérdida de la vitrosis operativa

WoNPOAN =

pr. JOSE HISCH!
FARMACEUTICO-HIOQ
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10. Aniridia

11. implantacién de lentes para camara posterior en la cdmara anterior no debera
realizarse con lentes para camara posterior.

12. El requerimiento de una iridectomia secundaria para bloqueo pupilar puede ser
prevenido con lentes para camara posterior.

13. Marcado microftaimos

14. Inflamacién recurrénte del segmento anterior o posterior de etiologia desconocida.

15. Cataratas por Rubéola

Efectos indeseables:
La manipulacion inapropiada de esta lente puede causar daito al haptico de la éptica.
Los efectos a largo plazo de {a implantacion de lentes intraoculares no han sido
determinados, por consiguiente, los meédicos deberan hacer un seguimiento de sus
pacientes en el post operatorio.
Como con cualquier procedimiento quirirgico, siempre existen riesgos asociados. Las
reacciones potenciaies y los efectos adversos pueden incluir pero no se limitan a:

- Dislocacion de lentes

- Vitritis

- Bloqueo pupilar

- Dafio en &l endotelio de la cornea

- Edema cistolde macular

- Prolapso del iris

- Glaucoma transiente o persistente

- Hipopi6n

- Infeccién intraocular

- Edema de cornea

Esterilizacion y forma de presentacién

La Lente Infraocular de Acrilico Hidrofobico para camara posterior absorbente de rayos
UV de Oll se provee estéril, no pirogénica en sobre cerrado. La esterilidad proveida esta
unicamente asegurada si el sobre contendor no se encuentra dafiado o abierto.

La esterilidad se conserva hasta ia fecha de vencimiento proveida en la caja del producto.

Dr. vOSE H. 8
FARMACEUTICORRICON
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ANEXQ III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-23795/10-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn N°
3.58 y de acuerdo a lo solicitado por Centro Optico Casin S.R.L., se
autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Lente intraocular de Acrilico Hidrofébico para camara
posterior de tres piezas

Cdédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 16-071 - Lentes,
Intraoculares, para Camara Posterior

Marca de (los) producto(s) médico(s): Ophtalmic Innovations International-
Acrilux.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidén/es autorizada/s: implantacién primaria en la camara posterior en
pacientes donde lentes para cataratas hayan sido removidas por extraccion de

cataratas. Se recomienda gque su uso se limite @ un solo ojo. Su uso es

=

apropiado en pacientes que no pueden tolerar lentes de contacto, o en aquellos
que no sean candidatos para lentes de cataratas o pacientes que requieran una
lente intraocular por cuaiquier otra razén.

Modelo/s: 1) EC-3, 2) EC-3Y, 3) EC-3Y-65

Periodo de vida dtil: 5 afos

Condicidn de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombie del fabricante: Aaren Scientific Inc.



Lugar/es de elaboracion: 4290 East Brickell Street Bldg A Ontario, CA 91761,
Estados Unidos.

Se extiende a Centro C;ptico Casin S.R.L. el Certificado PM-350-133, en la Ciudad
de Buenos Aires, a 19MA.Y20", siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.
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