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BUENOS AIRES, 1 7 MAY 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2293-17-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CENTRO OPTICO CASIN 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 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 evaluacidn técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que Ilos
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidon en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

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

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

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcion en el 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 MORCHER, nombre descriptivo LENTE INTRAOCULAR ESTENOPEICO y
nombre técnico Lentes, Intraoculares, para camara posterior, de acuerdo con lo
solicitado por CENTRO OPTICO CASIN S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e
Inscripcidon en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 20 y 18 a 19 respectivamente.
ARTICULO 30°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-350-243, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direcciéon de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-2293-17-1
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CENTRO OPTICO CASIN S.A.
Anexo ll1.B Instrucciones de uso
Lente Intraocular Estenopeico (Pinhole) PM350-243

1.7 MAY 2017

Contenido: Lente intraocular estenopeico

Marca: Morcher

Modelo: Type 93L

Fabricado por: Morcher GmbH

Kapuzinerweg 12 , 70374 Stuttgart, Alemania

Importado por: Centro Optico Casin S.A.

Tres Arroyos 824, C.A.B.A., Argentina

Director Técnico: Farmacéutica Vanesa L. Zsigmond M.N. 15739
Producto estéril. No re esterilizar. Producto de simple uso

No utilizar si el envase se encuentra abierto, roto o deteriorado
Lote y vencimiento: Ver envase original

Leer instrucciones de uso que acompaiian al producto
Mantener a temperatura ambiente ente 0 °C y 45 °C
Autorizado por la AN.M.A.T. PM350-243

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Condiciones de almacenamiento, conservacion y/o manipulacién del producto:

e No se pueden emplear implantes MORCHER procedentes de un envase deteriorado.

e En caso de que se haya roto la esterilidad del implante por algun motivo, no volver a esterilizar

o No se deben someter los implantes directamente a la luz solar, ni a temperaturas superiores a
45 °C o inferiores a 0 °C

e Lavar los implantes solamente con solucion salina tamponada o equivalente

e El cirujano que realice el implante debe tener mucha experiencia adquirida como asistente y/o
observando diversas implantaciones, asi como debe haber asistido por lo menos a un curso
adecuado, antes de emprender una implantacion de lente.
Los implantes no deben ser reutilizados
Los implantes deben comprobarse antes de usarlos. Utilizar sblo implantes no deteriorados

Indicaciones:

La principal indicacién para este dispositivo es el tratamiento del astigmatismo corneal irregular y las
aberraciones de orden superior causadas por RK (Queratotomia Radial), PKP (Queratoplastia
Penetrante) o Queratocono.

Contraindicaciones:

Miopia intensa

Uveitis cronica

Enfermedad ocular progresiva (retinopatia diabética, glaucoma incontrolado)
Catarata de rubéola

Complicaciones preoperatorios dg la operacion de cataratas (prolapso del cristalino, hemorragia)
Problemas postoperatorios p;eri bles de la operacion de cataratas
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CENTRO OPTICO CASIN S.A.
Anexo IIl.B Instrucciones de uso
Lente Intraocular Estenopeico (Pinhole) PM350-243

¢ ‘“aniridia” congénita o traumatica combinada con glaucoma
o Lesiones de la retina
o Lesiones de la macula

Observaciones respecto a la implantacion:

o Se deben comprobar los implantes antes de colocarlos

e Al manejar los implantes hay que tener muy presente que este material es mucho mas sensible
a las roturas que el acrilico hidrofobico transparante. En especial, en el punto de confluencia de
los hapticos con la éptica, es especialmente sensible a la rotura, y se debe tener mucho cuidado
al contacto con las pinzas

Extraccion:

Abrir la bolsa por el lugar indicado, y retirar el envase primario. Retirar del envase en condiciones
asépticas y tomar el implante con unas pinzas sin dientes, con mucho cuidado. No firar de los
hapticos.

Advertencias:

A tener en cuenta en el tratamiento mediante laser:

- Enfocar el rayo laser exactamente sobre el punto de aplicacion detras del implante. Un rayo
laser enfocado en la lente intraocular podria causar dafios en la misma

- La retraccion postoperatoria de la capsula puede producir un descentramiento de las LIO y
provocar una modificacion refractiva

Reacciones Adversas:
Complicaciones de la implantacion

- Camara anterior planta

- Adherencias en el cristalino

- Bloqueo pupilar

- Edema macular quistico

- Descentrado del implante

- Ametropia indeseada y aniseicoina
- Glaucoma

- Distrofia corneal

- Membrana pupilar inflamada

- Precipitados sobre el implante

- Atrofia de iris

- Infeccion y panoftalmia

- Edemade cémea

- Catarata membranosa

- lIridociclitis y vitritis

- Desprendimiento de la retina
- Luxacién y subluxacion

- Hipema
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CENTRO OPTICO CASIN S.A.

Anexo lIl.B Rétulos

Lente Intraocular Estenopeico (Pinhole) PM350-243

Contenido: Lente intraocular estenopeico

Marca: Morcher

Modelo: Type 93L

Fabricado por; Morcher GmbH

Kapuzinerweg 12 , 70374 Stuttgart, Alemania

Importado por: Centro Optico Casin S.A.

Tres Arroyos 824, C.A.B.A., Argentina

Director Técnico: Farmacéutica Vanesa L. Zsigmond M.N. 15739
Producto estéril. No re esterilizar. Producto de simple uso

No utilizar si el envase se encuentra abierto, roto o deteriorado
Lote y vencimiento: Ver envase original

Leer instrucciones de uso que acompaiian al producto
Mantener a temperatura ambiente ente 0 °C y 45 °C
Autorizado por la AN.M.A.T. PM350-243

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-2293-17-1
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimer5050 '8cngog|'a Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
NO. s , Y de acuerdo con lo solicitado por CENTRO OPTICO CASIN
S.A., se autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: LENTE INTRAOCULAR ESTENOPEICO.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-071 - Lentes,
Intraoculares, para camara posterior.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MORCHER.
Clase de Riesgo: III.
Indicacion/es autorizada/s: Indicado para Trata‘miento del Astigmatismo Corneal
Irregular y las aberraciones de orden superior causadas por RK (Queratomia
Radial), PKP (Queratoplastia Penetrante) o Queratocono.
Modelo/s: Type 93L.
Periodo de vida util: 5 afios.
Forma/s de presentacién: Caja por 1 Unidad.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del Fabricante: MORCHER GmbH.
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Lugar/es de elaboracién: Kapuzinnerweg 12, 70374 Stuttgart, Alemania.
Se extiende a CENTRO OPTICO CASIN S.A. el Certificado de Autorizacién e

Inscripcion del PM-350-243, en la Ciudad de Buenos Aires,

a‘?MAYZW ..... , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la
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fecha de su emisién.
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