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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-8654-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 23 de Noviembre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-004047-21-5

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-004047-21-5 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones MSZ S.R.L., solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y
Productos de Tecnol ogia M édica (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, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y nhormas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine 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 €l 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 dllo;



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 Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca AUROLAB, nombre descriptivo Lentes intraoculares de PMMA y nombre técnico
Lentes, Intraoculares, de acuerdo con lo solicitado por MSZ S.R.L., con los Datos I dentificatorios Caracteristicos
gue 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° IF-2021-53798435-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2529-32", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Lentes intraoculares de PMMA

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

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): AUROLAB

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizada/s:



Las lentes intraoculares de PMMA estén indicadas para reemplazo del cristalino humano en la correccion de
afaguia luego de la extraccion de cataratas en pacientes de 5 afios de edad en adelante.

Modelos;

A5520; A5525; A5528; A5530; SC6530; SM3600L; SN3600L; B3602; S3500; S3525; S3550; S3550L; S3600;
S3600L ; S3602; S3602L ; S3642; S3652; S3550SQ; S3550PSQ

Periodo de vida Util: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: NO CORRESPONDE
Forma de presentacion: Caja por 1 unidad

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:

AUROLAB

Lugar de elaboracion:

N° 1 Sivagangai Main Road, Veerapanjan, Madurai — 625020, India
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Lentes intraoculares de PMMA

AUROLENS, TRUEDGE
Modelos: ASS20; A5525; AS528; AS530; SCE530; SM3G00L; SNIG00L; Bag02; 53500, 53525, 53550, S3350L;

53600, 33600L; 53602; 53602L; 33642, 53652, 5355050, 53550P30
Fabricants. Aurolab

W* 1 Sivagangai Main Rioad, Veerapanjan, Madural — 625020, India
Impostador: MSZ S RL.

El Salvador N* 2144, Dpto. 1, PB, Ciudad Autbnoma de Buenos Aires
D¥rector Técnico: Farm, Pablo A. Minkowicz M.N. 11372

Temperatura de almacenamienio 5*C a 45 °C

Mantener alejado de a luz solar directa.

Estéri

De un solo uso

Mo ufilizar si la integridad del envase esténil ka sido comprometida
Leer atentamente las Instrucciones de Uso que acompana & producto
Autorizado por ka AN MAT. PM2529-32

Liso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Las lentes intraoculares de PMMA fabricadas por AUROLAB y comergalizadas bajo los nombres AUROLENS
y TRUEDGE =son disposiivos opficos disefiados para reempiazo del cristaling humano en 8 comeccidn de
afaguia luego de la extraccion de cataratas en pacientes de 5 anos de edad en adelante.

Para permitir que & cingjano atenda con flexibiidad a las necesidades individuales de cada pacienie, se
dispone de varnos tipos distinlos de lentes con poderes desde -14.00 diopirias hasta +15.00 diopirias con
incrementos de 1.0 y en poderes desde 15.00 dioptrias hasta 2500 dicptrias en incrementos da 0.5 v en
poderes desde 23.00 diopirias hasta 40.00 dioptrias en incremantos de 0.3,

Al mismo fiempo, las lentes Inlraoculares de PMMA s& presentan en diferentes tamaiios de zona optica, desde
los 5.25 mm a los B.5mm y longitudes que van desde ks 12.0 mm a los 13.0 mm.

Exisien versiones para implante deniro def saco capsular v versiones para implanie en camara anterior,
Algunos modelos presentan dplicas con orificios para & posicionamienio mediante sutura.

COMPOSICION

Las lentes AUROLENS y TRUEDGE consisten en dos partes, la zona dptica central transparenie (gue actda
como la zona visual) y la zona haplica periférca {gque permite &l anclaje de la lente). Las lenles esfEn
fabricadas con polimetiimetacrilato (PMMA) de grado médico, al que se le afiade un compuesto que absorbe
los rayos LV,

Las versiones “tres piezas” incorporan hapticas moncfilamenio de acrilico azul. Los modelos TRUEDGE
presentan un diseno de borde mas preciso para prevenir la migracion cedular y optica de diseno asférico que
compensa la aberracion comeal.

INDICACIONES DE USOQ
Las lentes intracculares de PMMA esian indicadas para reemplazo ded cristaling humano en la comeccidn de afsguia
luego de ka extraccion de cataratas en pacientes oe 5 ahos de edad en adelants.

CONTRAINDICACIONES

Los pacentes que se encueniren en las situaciones siguentes no son candidatos adecuados para la
implaniacion de una lenbe intraocudar, Si se utiliza la técnica de implante intraccular puede suponer un riesgo
irracional para la vision del paciente:

-Pacientes con acortamiento de la camara anterior, por ejemplo en casos de microoftaimia o ciertas formas de
glaucoma de anguio cerrado.

-En implanies en camara anterior, un historial previo de alglin procedimiento quinirgico en camara anteror o
predisposiciin a desprendimiento de retina.

-Pacientes en los cuaies [a lente intraocular pueda interferir en la capacidad de observar, diagnosticar o fratar
alguna enfermedad del segmento anterior.

-Inflamacion recurrenie del segmenio anterior o posienior de causa desconocida.

-Aleraciones ded ins que pudieran impedir |2 fijacion adecuada de la lente, como aniridia, hemi-iridectomia o
atrofia severa.

INSTRUCCIONES ESPECIFICAS

-La necesidad de realizar una indectomia secundaria para el blogueo pupllar se puede prevenir realizando una
0 mas indectomias en el momento de implantar la lente, en especial en casos de implantacion de la lente enla
camara antenor.

-Los profesionales gque evalden la colocacién de una lente intraocular en pacdientss con cataratas asociadas
con cegeneracion macular o degeneracion retinal, glavcoma o enfermedades comeales deben estar al tanto de
que eslos pacientes podrian no alcanzar una mejor en la agudeza visual central debido a eslas patologias

iz IF-2021-53798435-APN-INPM#ANMAT
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-3e han reportado ocasionaimente casos de glaucoma secundano en packenies con glaucoma pre-exisiente.
La presion infraccular de estos pacientes debe monitorearse cuidadosamente después del implante de la lente
-Algunos modelos de lenle se fabrcan con nbcleos opticos de 50 mm Esias lentes se colocarian
prefereniemente dentro del saco capsidar.

-El valor de la Constante "A” vy de "ACD" es stlo una estimacidn. Se recomienda que el crujano oblenga. su
propio valor a parir de su experenda dinica.

ADVERTENCIAS

-La eficacia de absorcion de rayos UV de las lentes infraoculares en la reduccion de 1a incidencia de trastomos
de la refina no ha sido eslablecida.

-La sequridad entre el uso de laser neadimio-YAG y las lentes intracculares con materiales gue absorben rayos
UV mo ha sido establecida. Los medicos deben evaluar |os rigsgos de esta combinacion, y de ser necesario su
uso, extremnar los cuidados.

-Se debe prestar especial atencian al intentar insertar las lenles por incisiones pegquefias para evilar danos en
las haplicas

PRECAUCIONES

-Mo aimacenar la lente bajo la luz solar directa ni a temperaturas supenores a 40 °C. No congadar.

-MNo usar si la integridad del sobre esténil ha sido comprometida.

-3olo los cinujenos con formacion y experiencia en numemnsos procedimientos quinirgicos de implantacion de
lentes infracculares, como espectador o como ayudanie y que hayan completado al menos un curso completa
de implaniacion de lentes intracculares deberan impiantar estas lentes.

-El sobre astéril debe ser alwerio en un ambiente en condiciones estériles.

-MNo =& debe sumergir ni lavar [as lenies en oiras soduciones que no sean solucion salina balanceada esterl o
equivalents.

-Mo re-estenlzar

-Mo re-utilizar

-Manipular con culdado. Utilizar pinzas de punia roma para sujetar las [enies.

-MNo intentzr modificar la esfructura de la forma de las hapticas va que podrian romperse.

-3e debe aconsejar al paciente que informe al médico de cualquier efecto secundano gue D S8 MeNCcione en
las Instrucciones de Uso que acompanan al producio.

INSTRUCCIONES DE USO

Para evitar la rotura, no intentar expandir las hapticas, flexionarias fuera del contendor o torcer la lenta.

1. En un ambienie esténl, abrr e sobre contenedor

2. Despegue Ia lamina de Tyvek® del contensedor v proceda a sujetar la lenle desde |a parte dptica usando
pinzas de punta roma y extraiga a lente del contenedor,

3. Sumergir o enjuagar la lenta en solucian salina balanceada esiérnl,

4. En algunos casos, la lente puede adherirse a la tapa del estuche debido a cierta carga estatica que se
produce cuando se abre el estuche de la lente.

5. Comprobar gue la superficie optica v las hapticas de la lenle se encuentren en buen estado v sin particulas
adhendas.

6. Antes de imptaniar se deben verificar bos datos de la potendia y medida de |a lente presentes en el rotutado
del envase.

7. Duranie la maniobra de insercidn, manipular la lenie sclo por la parte oplica.

IF-2021-53798435-APN-INPM#ANMAT
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ROTULOS

Lente intraocular de PMMA

Marca: XxX

Modelo: XXX

Serie: J0XX

Vencimiento: XXX

Fabricante. Aurclab

N* 1 Sivagangai Man Road, Veerapanjan, Madurai — 625020, India
Importador; M5Z SR.L.

El Salvador N° 2144, Dpto. 1, PB, Ciudad Autonoma de Buenos Aires
Direcior Técnico: Farm. Pablo A Minkowicz M.N, 11372
Temperatura de almacenamiento inferior a 40 °C

Mantener alejado de la luz solar directa

Estéril

D& un solo wso

Mo ufifizar si la integridad del envase esteril ha sido comprometida
Leer alentamente las Instrucciones de Uso que acompana el producio
Autorizado por la ANMAT. PM2529-32

Uso exclusivo a orofesionales e insituciones sanitarias
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2021-53798435-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 15 de Junio de 2021

Referencia; ROT, E, INST, DE USO-MSZ SR.L.,

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.
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Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-105228742-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 1 de Noviembre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-004047-21-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-0047-3110-004047-21-5

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por MSZ S.R.L., se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Lentes intraoculares de PMMA

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
12-324 Lentes, Intraoculares

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): AUROLAB

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Las lentes intraoculares de PMMA estan indicadas para reemplazo del cristalino humano en la correccion de
afaguia luego de la extraccion de cataratas en pacientes de 5 afios de edad en adelante.

Modelos:

A5520; A5525; A5528; A5530; SC6530; SM3600L; SN3600L; B3602; S3500; S3525; S3550; S3550L ; S3600;
S3600L ; S3602; S3602L ; S3642; S3652; S3550SQ; S3550PSQ

Periodo de vida Util: 5 afos



Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: NO CORRESPONDE
Forma de presentacién: Caja por 1 unidad

M étodo de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:

AUROLAB

Lugar de elaboracion:

N° 1 Sivagangai Main Road, Veerapanjan, Madurai — 625020, India

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-2529-32, con unavigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-004047-21-5

AM
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Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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