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Disposicion
Numero: DI-2018-5559-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 29 de Mayo de 2018

LS

Referencia: 1-47-3110-719-18-1

VISTO ¢l Expediente N° 1-47-3110-719-18-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por Tas presentes actuaciones ALCON LABORATORIOS ARGENTINA 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 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 evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente,
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la claboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corrésponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.
Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el 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 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Medica (ANMAT) del producto médico marca ALCON nombre descriptivo LENTES INTRAOCULARES
ASFERICAS DE ACRILICO HIDROFOBICO CON SISTEMA DE SUMINISTRO PRECARGADO v
nombre técnico Lentes Intraoculares para camara posterior, de acuerdo con lo solicitado por ALCON
LABORATORIOS ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pic dc
la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° [F-2018-17673265-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-20-178", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion 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.

ARTiCU\LO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado. haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy ¢
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

LS

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: LENTES INTRAOCULARES ASFERICAS DE ACRILICO HIDROFOBICO CON
SISTEMA DE SUMINISTRO PRECARGADO.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-071 - Lentes Intraoculares para camara posterior.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ALCON.

Clase de Riesgo: III.

LS

Indicacion/es autorizada/s: Disefiadas como implantes Opticos para la sustitucion del cristalino humano en
la correccion visual de la afaquia en pacientes adultos, tras cirugia de cataratas. Para ser colocadas en el
saco capsular en la camara posterior del ojo.

Modelo/s: SY6OWF Lentes Intraoculares de Acrilico Hidrofébico Clareon.

CNAOTO gistema de suministro precargado AutonoMe.
Periodo de vida ttil: 2 afios.
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Forma de presentacion: Por Unidad.
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Método Qe esterilizacion: ETO.
Nombre del fabricante: 1) ALCON LABORATORIES IRELAND, LTD.

2) ALCON LABORATORIES, INC (LEGAL).

Lugar/es de elaboracion: 1) Cork Business & Technology Park, Model Farm Road, Cork, Irlanda.

2) 6201 South Freeway, Fort Worth, Texas, 76134, Estados Unidos.
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MODELO DE ROTULO

Fabricante:
Alcon Laboratories Ireland, Ltd.
Cork Business & Technology Park - Model Farm Road - Cork, Irlanda

Domicilio legal: Alcon Laboratories, Inc 6201 South Freeway, Fort Worth, Texas,
Estados Unidos

Importador: ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A.
Au. Panamericana 28047, Don Torcuato, Bs.As.

Lentes Intraoculares Asféricas de Acrilico Hidrofébico Clareon con sistema de
suministro precargado AutonoMe
Alcon

Uso Oftalmico
SiMBOLOS UTILIZADOS EN EL MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO

IOL/LIO Lente Intraocular
PC Camara posterior
QVD Viscoelastico oftalmico
uv Ultravioleta
D Dioptria
%0 Diametro del cuerpo (Diametro de la dptica)
~ Ot Diametro total (Longitud total)
L lzquierdo
R Derecho
PWR Potencia
ﬂ No contiene latex
@ No reesterilizar
® No reutilizar
g Caducidad
Esterilizado por Oxido de Etileno
Numero de serie
A Atencién: Véanse Instrucciones de uso
d Fabricante
ac Limite de temperatura
18°¢ :
[:[1] Consultar las instrucciones de uso
@ No utilizar si el envases estéril esta abierto o dafiado
U Abrir por este punto
£ |

Estéril

SN = Serie N°:

@ Fecha de Vencimiento
Esterilizado por Oxido de Etileno

Directora Técnica: Farm. Verénica B. Cini — M.N: 13.171 ALCON LABORATORIOS ARGEITIY! 5.4

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM: 20-178 [F-2018-176732p5m &R s INBIM#FANMAT

DIRECTORA TECNICA ¥ APODERADA
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MODELO DE INSTRUCCIONES DE USO

1 FABRICANTE E IMPORTADOR

Fabricante:

Alcon Laboratories Ireland, Ltd.
Cork Business & Technology Park - Model Farm Road - Cork, Irlanda

Domicilia legal: Alcon Laboratories, Inc
6201 South Freeway, Fort Worth, Texas, Estados Unidos

Importador: ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A.
Au. Panamericana 28047, Don Torcuato, Bs.As.

2 Lentes Intraoculares Asféricas de Acrilico Hidrofébico Clareon con sistema de suministro
precargado AutonoMe.

Alcon
Uso Oftalmico
SiIMBOLOS UTILIZADOS EN EL MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO
IOiJLIO Lente Intraocular
PC Camara posterior
OoVvD Viscoelastico oftalmico
uv Ultravioleta
D Dioptria
(o] Diametro del cuerpo (Diametro de la optica)
Ot Diametro total (Longitud total)
L Izquierdo
R Derecho
PWR Potencia
g No contiene latex
@ No reesterilizar
® No reutilizar
g Caducidad
Esterilizado por Oxido de Etileno
Numero de serie
@ Atencién: Véanse Instrucciones de uso
u Fabricante

Limite de temperatura

Consultar las instrucciones de uso

No utilizar si el envases estéril esta abierto o dafado

Abrir por este punto

ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S. A.

IF-2018-1 762"1:%8%& -RNPM#ANMAT

DIRECTCRA TECNICA
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N
3 Estéril
4 Esterilizado por Oxido de Etileno
5 Directora Técnica: Farm. Verénica B. Cini— M.N: 13.171
6 Autorizado por la AAN.M.A.T. PM: 20-178

7 ‘CONDICION DE VENTA \)El{m XeLUSIVA L TRoRsioNales © TNSHTUCORES SM@

8 MODO DE ACCION:

Las LIO Clareon* estan disefiadas para ser implantadas, por un cirujano oftdlmico entrenado, en el saco capsular en la cdmara posterior del ojo,
sustituyendo al cristalino humano, Esta posicién de la lente permite que la LIO actie como un medio de refraccién en la comeccién de la afaquia. La
dptica biconvexa asférica compensa la aberracién esférica positiva de la cémea en comparacién con una 6ptica esférica estandar,

w

VISCOELASTICOS OFTALMICOS (OVD) RECOMENDADOS

Durante la implantacién de la LIO Clareon*, deberfa utilizarse un OVD cualificado por Alcon. El uso de un OVD sin homologar puede causar dafic
en las lentes y posibles complicaciones durante el proceso de implantacién, En la Tabla 2 se indican los OVD cualificados que pueden utilizarse
con esta lente.

CALCULO DE LA POTENCIA DE LA LENTE

Una biometfria cuidadosa es esencial para obtener resultados visuales exitosos. El calculo preoperatorio de la potencia de la kente para la LIO
Clareon* deberéd determinarse segin experiencia y preferencia del cirujano. En la etiqueta exterior se incluye una referencia provisional del valor
SRK/T A-Constante para equipos de biometria éptica tales como IOLMastert o LenStar. Esta A-Constante de referencia anticipa el uso de valores
de potencia corneal y longitud axial de equipos de biometria 6ptica con pardmetros estandar para una poblacién de pacientes tipica y una visién de
lejos con gafas de 6 metros. En general, las Constantes A o Constantes de Lentes deben “personalizarse” para compensar condiciones tales como
las diferencias en la instrumentacién, técnicas quirdrgicas y célculo de la potencia de la LIO que existen entre las précticas clinicas. Los métodos de
calculo de la potencia de la LIO suelen incluirse en los equipos de biometria y también estan descritos en la bibliografia (Hoffer 1993; Holladay 1997;
Olsen 2007, Retzlaff, Sanders & Kraff 1990; Haigis 2014).

INSTRUGCIONES DE USO:

Paso 1.  Examinar la etiqueta que va sobre el envase exterior para verificar el modelo, potencia, configuracién correcta y fecha de caducidad.

Paso 2.  Una vez abierto el envase exterior, revisar que el envase del producto no esté dafiado.
NOTA: Si se observa dafio, utilizar otra LIO Clareon* y Sistema Inyector AutonoMe™.

Paso3.  Verificar la informacién sobre la lente que aparece en la etiqueta del sistema inyector (p.ej., modelo, potencia y el numera de serie) que
debe coincidir con la informacién de la etiqueta del envase exterior.

Paso 4, Retira:gl Sistema Inyector AutonoMe* sosteniendo la bandeja de plastico por la esquina, y retirando completamente la cubierta de material
TYVEKT.

Paso 5.  Pasar el sistema inyector a un entomo estériL
NOTA: Asegurarse que el Sistema Inyector AutonoMe* ha alcanzado la temperatura de la sala de operaciones durante un periodo de 30
‘minutos antes de su uso,

Paso6. Inspeccionar la punta del inyector para ver si presenta dafios, particulas, o deformaciones. Asegurarse que el Sistema Inyector esta
completamente intacto y que el émbolo y el ensamblaje del mecanismo de blogueo no se han movido.
NOTA: Si el producto no pasa los criterios de inspeccién, utilizar otra LIO Clareon® y el Sistema Inyector AutonoMe™.

Paso7. Insertar completamente la canula que contiene el OVD a través del puerto OVD, y asegurarse de que la canula est4 perpendicular al
sistema inyector como se muestra en la Figura 4.
NOTA: Asegurarse que el OVD homologado de Alcon ha alcanzado la temperatura de la sala de operaciones durante un perfodo de 20
minutos antes de su uso. Sélo debe utilizarse un OVD homolegado de Alcon (ver la Tabla 2).

IMPORTANTE: REALIZAR los Pasos 8, 9, 10, Y 11 EN SECUENCIA, Y CON LA MINIMA DEMORA ENTRE PASOS.
Paso8,  Llenar el Sistema Inyector hasta que pueda verse que el OVD sale de la punta del inyector (Figura 4), después hacer retroceder la c4nula
sto requerira aproximadamente 0,28 mL de OVD.

Fill OVD to
nozzle tip

ALCON LABORATORIOS)ARGENTINA §. A,
Figura 4

Fill OVD to nozzle tip = Llenar Ia punta del inyector con eLQUIYEFONCAS ot
S OVD Port = Puerto OVD

IF-2018-17673265-APN-DNPM#ANMAT
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Paso 9.  Retirar el ensamblaje del mécanismo de bloqueo sujetando la lenglieta de retirada, y estirar directamente todo el ensamblaje de
mecanismo de bloqueo del sistema inyector en angulo (Figura 5). Desechar el ensamblaje del mecanismo de blogueo.
NOTA: No se debe |nlen!ar aftadir OVD al sistema inyector tras haber rellrado el ensamblaje del mecamsmo de blogueo, ya quEe-9E; =Rl

Figura 5

Paso 10. Presionar completamente la palanca de control de la velocidad para mover el émbolo hacia adelante y plegar la LIO (Figura 6a). Par;
detener la LIO, soltar la palanca de control de la velocidad cuando el borde frontal de la 6ptica haya alcanzado la linea de pausa delinyecto
(Figura 6b).

NOTA: El Sistema Inyector AutonoMe* es un preducto pneumatico. Por tanto, puede escucharse un clic cuando se presiona inicialmentr
la palanca de control de la velocidad y se activa el sistema inyector.

Prmn
Lexudes

Figura 6a . Figura 6b
Pause Location = Linea de pausa

Paso 11. Inspeccionar visualmente la lente para determinar la posicién del haptico delantero y del haptico posterior (Ver la Figura 7). Verificar que
el émbolo esta en contacto con el borde posterior de la 6ptica.

NOTA: Cuando la lente haya alcanzado la linea de pausa del inyector, MWMMDE
IMPORTANTE: NO IMPLANTE LA LENTE SI EL HAPTICO SALE DEL INYECTOR ANTES DE INSERTARLO A TRAVES E LA

INCISION.
Parta|ly tuckoed Fully weked Straightt Straight
trailing haptic tralling haptic |sading haplic 1ralling haptic

Procoad to Bten 13 with full Proceed to Praceod to Step 13 with full CAUTION CAUTION

rlunger agvancoment to Step 13 plunger agvancement o Implement Caution Awhlle  Imploment Caution A while
Rally déliver lana fully deliver lens proceeding with Step 13 procoeding with Glop 13
Figura 7
N ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S. A,

VERONICA B.[ CHI -
IF-2018°1RG T8 SER N
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Partially tucked trailing haptic = El haptico posterior ha entrado parcialmente
Proceed ta Step 13 with full plunger advancement to fully deliver lens = Continuar con el Paso 13 haciendo avanzar comple
para implantar totalmente la lente

Fully tucked trailing haptic = El haptico posterior ha entrado totalmente |\ &\,
Proceed to Step 13 = Continuar con el Paso 13

Looped trailing haptic = Haptico posterior en bucle
Proceed to Step 13 with full plunger advancement to fully deliver lens = Continuar con el Paso 13 haciendo avanzar completamente el émbolo
para implantar totalmente la lente
LS

Looped leading haptic = Haptico delantero en bucle
CAUTION Implement Caution A while proceeding with Step 13 = PRECAUCION Implementar la Precaucién A mientras se contintia con el Paso
13

Straight leading haptic = Haptico delantero recto
CAUTION Implement Caution A while proceeding with Step 13 = PRECAUCION Implementar la Precaucién A mientras se continta con el Paso

Straight trailing haptic = Haptico posterior recto
A STOP Do not proceed = DETENGASE No contintie

NOTA: En las tres configuraciones aceptables de hépticos posteriores que se muestran arriba (que aparecen dentro de los circulos
continuos), también se muestran diferentes configuraciones de hépticos delanteros; todas las configuraciones que se muestran son
aceptables para continuar.

PRECAUCION A: Si el héptico delantero est4 recto o en bude y se extiende por delante de la lente, rotar el dispositivo en el sentido de las
agujas del reloj para indinarlo a la izquierda antes de avanzar el émbolo para asegurar que el haptico delantero se coloca comectamente

en el sacq capsular. Cuando la éptica salga del inyector, se giraré el dispositivo de nuevo al centro o con una ligera inclinacién hacia la
derecha si es necesario, para asegurar que la lente despliega su cara anterior dentro del saco capsular.

Paso 12.  Insertar la punta del inyector en la incisién tanto como sea necesario para facilitar la implantacién de la lente, utiizando el control de
profundidad (Figura 8) como el limite de la insercién, y dirigiendo ka punta del inyector hacia la abertura de la c4psula anterior,

Deplh Guard

AN

N Figura 8 Figura 9

Depth Guard = Control de profundidad

Paso 13. Hacer avanzar el émbolo presionando la palanca de control de la velocidad (Ver la Figura 9). Mantener la presion adecuada para asegur:
que la punta del inyector permanece en la incisién. La velocidad del émbolo se puede variar segln la presion que se ejerza sobre la palanc
de control de la velocidad. El émbolo se puede detener en cualquier momento soltando la palanca de control de la velocidad.

Paso 14.  Utilizar un instrumento de colocacitn adecuado para posicionar la lente en el saco capsulary en un plano de forma paralela al iris.

Paso 15. Desechar todo el sistema inyector de forma segura como residuos sanitarios de acuerdo con las leyes y la normativa local.

9 CONTRAINDICACIONES
No se conocen contraindicaciones para el uso de la LIO Clareon* con el Sistema Inyector AutonoMe* cuando se utiliza segin las recomendacione

10 ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES Y OTRAS CONSIDERACIONES

Advertencias
1. NO reesterilizar Ia LIO Clareon* ni el Sistema Inyector AutonoMe* mediante ningin método.
2. NO reutilizar la LIO Clareon® ni el Sistema Inyector AutonoMe®. E| Sistema Inyector AutonoMe* es de un solo uso. Reutilizar este
producto de un solo uso puede causar dafios graves, tales como, pero no limitadas, a endoftalmitis.

3. NOimplantar la LIO si la esterilidad se ha visto comprometida o si el envase estéril ha sido abierto involuntariamente antes del us
[F-2(60N TRCIAGRRIAP
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Precauciones

1.

2,

10.
1.

12.

AN

Antes de la cirugia, se deberfa informar a fos pacientes potenciales de los posibles riesgos y beneficios asoci

asi como de los riesgos y beneficios asociados a la cirugia de catarata.

No se ha estudiado la seguridad y la eficacia de la LIO Clareon” en pacientes con ciertas enfermedades preexistentes y/o condiciones

intraoperatorias (listadas en la Tabla 3) ya que a estos pacientes se les excluyé de los estudios clinicos, Como ocurre con la

implantacién de cualquier LIO, de forma previa a la implantacién de una lente en un paciente con una de las enfermedades que se

listan en la Tabla 3, ser4 necesario que el cirujano realice una evaluacién preoperatotia minuciosa asf como un juicio clinico para decidir

la rétacién riesgo/beneficio que supondria dicha implantacién.

Los pacientes con condiciones preoperatorias tales como enfermedad del endotelio comeal, comea anormal, degeneracién macular,

degeneracién retiniana y glaucoma pueden no alcanzar la misma agudeza visual que los pacientas sin estas enfermedades.

Se requiere una gran experiencia quinirgica para la implantacién de lentes intraoculares. Los cirujanos deberan haber realizado la

debida formaci6n oftdlmica en la que hayan presenciado y/o participado en numerosas implantaciones, y haber completado con éxito

uno o mas cursos de implantacién de lentes intraoculares antes de intentar implantar lentes intraoculares.

La LIO Clareon* est4 destinada sélo para su implantacién en el saco capsular. No hay datos clinicos que demuestren la seguridad y

efectividad de su colocacién en el sulcus ciliar.

Guardar la LIO Clareon® y el Sistema Inyector AutonoMe” entre 15° C (59° F) y 30° C (88° F).

Utilizar el Sistema Inyector AutonoMe* a una temperatura en la sala de operaciones entre 18° C (64° F) y 23° C (73° F) tras haber dejado

que el producto alcance la temperatura de [a sala de operaciones durante un periodo de 30 minutos,

Cuando la lente haya alcanzado |a linea de pausa del inyector, debe implantarse en un méaximo de 1 minuto. No seguir las

recomendaciones del fabricante puede dar |ugar a un dafio en la L1O.

Una vez abierto el envase, el Sistema Inyector AutonoMe* debera manejarse con cuidado. NO utilizar un sistema inyector que se haya

caldo por accidente ya que los componentes internos o extemos pueden estar dafados, y el dafio puede no verse con la inspeccion.

NQ utilizar el sistema inyector si est4 activado antes de afiadir el OVD ya que la LIO puede quedar dafiada.

El contenido est4 bajo presién. NO intente desmontar el sistema ni alteraro de ninguna forma,
Comg_en todo procedimiento quirdrgico, hay un riesgo implicito. Las posibles complicaciones que pueden presentarse en la cirugia
de cataratas y/o de implantacién de LIO son las siguientes, pero no se limitan a éstas: crecimiento de las células epiteliales del
cristalino, dafio en el endotelio corneal, infeccién (endoftalmitis), desprendimiento de retina, vitritis, edema macular cistoide, edema
corneal, bloqueo pupilar, membrana ciclitica, prolapso del iris, hipopién, glaucoma permanente o transitorio e intervenciones quirirgicas
secundarias, Las intervenciones quirirgicas secundarias incluyen, pero no se limitan a: reposicionamiento de Ia lente, substitucion
de la lente, aspiracién del vitreo o iridectomia debido a un bloqueo pupilar, reparacién de las pérdidas de la incisién y reparacién de
desprendimiento de retina,

~Tabla 3: Afecciones oculares preexistentes y condiciones intracperatorias sin ninglin dato de seguridad y eficacia

Afecciones preexistentes

e s & =2 = s = »

* Infiamacién del polo anterior o posterior recurrente de etiologla

desconccida, o cualquier enfermedad que produzea una reaccién

inflamatoria en el ojo (por ejemplo iritis o uveltis)

Condiciones oculares preexistentes que puedan tener un impacto

negativo en la estabilidad del implante (por ejemplo diagnéstico de

sindrome de pseudoexfoliacién)

Deficiencias en la visién del color

0 Los estudios han demastrado que, en los individuos con

vision nomnal de los colares, a los que se ha implantado la
LIO con filtro de la luz azul, no se reduce fa discriminacion
entre los colores. No se han estudiado los efectos de la

Distrofia corneal clinicamente grave (por ejemplo, distrofia
endotelial, estromal o epitelial), queratitis, queratoconjuntivitis,
queratouveltis, queratopatia o querectasia

Cualquier inflamacién o edema de la cérnea

Aberracién comeal imegular significativa

Trasplante previo de cérnea

Aniridia

Neovascularizacién del iris

Glaucoma (no controlado o controlado con medicacién)

Catarata por rubéola, congénita, traumética o complicada

Camara anterior extremadamente estrecha, no debida a catarata

hinchada LIO con filtro de la luz azul en sujetos con anomalias en
Hemorragia coroidea la visién de los colores, ya sean hereditarias o adquiridas
Desprendimiento previo de retina como resultado de una patologfa oftalmica (por ejemplo
Retinopatia diabética glaucoma, retinopatia diabética, uveitis crénica y otras
Atrofia-del nervio 6ptico patologlas retinianas o del nervio 6ptico).

Ambliopia + Cirugia refractiva previa

Microftalmia * Uso actual o previo de agentes bloqueantes de adrenoceptores alfa-

1-selectivos o antagonistas del adrenoceptor alfa 1A [por ejemplo.,
Flomax! (tamsulosina HCL), Hytrint, 0 Cardurat]
Embarazo

Afecclones intraoperatorias

Otros procedimientos de cirugla ocular planificados, incluyendo
pero no limitados a LASIK, queratotomia astigmatica e incisiones
para relajar el limbo.

Excesiva movilidad del iris o sindrome del iris flacido

Manipulacién quirirgica o mecanica requerida para agrandar la
pupila

Pérdida de vitreo (significativa)

Hemorragia de la cdmara anterior (significativa)

Complicaciones en las que la estabilidad de la LIO podria estar
comprometida, incluyendo pero no limitadas a dehiscencia zonular
o ruptura de la capsulorrexis.

ALCON LABORATORIOS ARGENAINA S, A
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FECHA DE CADUCIDAD
esta claramente indicada en la etiqueta externa de la caja del Sistema Inyector AutonoMe. Cualquier lente que
sobrepase |a fecha de caducidad deber4 ser devuelta a Alcon.

11 PRESENTACION

Una caja con una unidad de Lente Intraocular Asférica de Acrilico Hidrofébico con sistema de suministro
precargado.

[y

ALCON LABORATORIQS ABGENTINA S, A,

VERONICR B. CINI
DIRECTORA TECNUZA Y APODERADA
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-719-18-1
La Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por ALCON LABORATORIOS
ARGENTINA S.A., se autoriza 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: LENTES INTRAOCULARES ASFERICAS DE ACRILICO
HIDROFOBICO CON SISTEMA DE SUMINISTRO PRECARGADO.
Céodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-071 - Lentes Intraoculares
para camara posterior.
Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): ALCON.
Clase de Riesgo: III.
Indicacién/es autorizada/s: Disefiadas como implantes opticos para la sustitucion
del cristalino humano en la correccién visual de la afaquia en pacientes adultos,
tras cirugia de cataratas. Para ser colocadas en el saco capsular en la camara
posterior del ojo.
Modelo/s: SY6BOWF Lentes Intraoculares de Acrilico Hidrofdbico Clareon.
CNAOTO Sistema de suministro precargado AutonoMe.
Periodo de vida util: 2 afios. 4
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Forma de presentacion: Por Unidad.

Método de esterilizacion: ETO.

&)



Nombre del fabricante: 1) ALCON LABORATORIES IRELAND, LTD.

2) ALCON LABORATORIES, INC (LEGAL).

Lugar/es de elaboracién: 1) Cork Business & Technology Park, Model Farm Road,
Cork, Irlanda.

2) 6201 South Freeway, Fort Worth, Texas, 76134, Estados Unidos.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 20-178,
con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-719-18-1

Disposicién N° 5 5 5 9 29 MAY 2018
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