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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-6769-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 7 de Septiembre de 2020

Referencia: 1-47-3110-4725-20-5

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-4725-20-5 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones LH INSTRUMENTAL S.R.L., solicita se autorice lainscripcion 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 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 € 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 dllo;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY 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 PhyslOL, nombre descriptivo LENTES INTRAOCULARES y nombre técnico
LENTES INTRAOCULARES, de acuerdo con lo solicitado por LH INSTRUMENTAL S.R.L., con los Datos
I dentificatorios Caracteristicos que figuran al 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-2020-55498483-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-686-196", 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 seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: LENTES INTRAOCULARES

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

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

Clase de Riesgo: 111

Indi cacion/es autorizadals:

Correccion de la afaquia tras extraccion quirdrgica de la catarata (catarata senil, traumatica, congénita o juvenil).
LaLlO se debe colocar en el saco capsular.

Model os;



MICROPURE 123, ISOPURE 123 (1.2.3. PREMIUM)

Periodo de vida Util: 5 (cinco) afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnol 6gico: No corresponde
Forma de presentacion: Por unidad junto a su cartucho para colocacion

Método de esterilizacion: Esterilizado por VAPOR DE AGUA

Nombre del fabricante:

Physiol SA Liége Science Park

Lugar de elaboracion:

Allée des noisetiers 4 B-4031 Angleur-Liege Bélgica.
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MODELO DEROTULO (ANEXC D Dispo, 2318/02)

LENTES INTRAOCULARES

Marca: PhyslOL
Modelos: MICROPURE 123, ISOPURE 123 (1.2.3. PREMIUM)

Producto Médico Importado por: LH INSTRUMENTAL S.R.L.
LEMNVA 4047 17 Pizo — Ciudad Autdnoma de
Buenos Aires.

Fabricado por: Physiol SA Liége Science Park, Allée des noisetiers 4 B-4031
Angleur-Liége Belgica

Mumero de serie XX
Fecha de fabricacion: XX Fecha de Vencimiento: 30X

Director Técnico: Farmaceutico Armaldo Bucchianern MN 13056
Producto Médico Autorizado por la ANMAT PM-G86-196

Contiene un producto estérl

Producto Médico para ufilizar una Unica vez. Mo reesterilizar.

Esterilizado por VAPOR DE AGUA

Para que se mantenga la esterilidad: verfique la integridad del protector individual
del impiante.

Las simbologia: "PRODUCTO ESTERIL" “"NC REUTILIZAR™ “VERIFIQUE LAS
INSTRUCCIONES DE USO

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Instrucciones especiales para operacion, advertencias y precauciones. se indican
en el manual de instrucciones de uso adjunto.

Conservar a temperatura ambiente.

Codigo de barras de identificacion.
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SUMARIQ DEMANUAL DEINSTRCCIONES

LENTES INTRAOCULARES

Marca: PhysiOL
Modelos: MICROPURE 123, ISOPURE 123 (1.2.3. PREMIUM)

Producto Médico Importado por: LH INSTRUMENTAL S.R.L.
LENWVA 4047 1° Piso — Ciudad Autonoma de
Buenos Alres.

Fabricado por: Physiol SA Liége Science Park, Allée des noisetiers 4 B-4031
Angleur-Liége Belgica

Director Técnico: Farmacéutico Arnaldo Bucchianer MN 13056
Producto Médico Autorizado por la ANMAT PM-686-196

Contiene un producto esténl
Producto Médico para ufilizar una Unica vez. Mo reesterilizar.
Esterilizado por VAPOR DE AGUA

Para que se mantenga la esterilidad: venfiqgue ta integridad del protector individual

del implante.

"Wenta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

CARACTERISTICAS DEL LIO

La LIO precargado en un cartucho de inyeccion esta consti-
tuida de un copolimero acrilico de calidad medica que contiene
un filtro ultravioleta (A< 400 nm). El LIO incluye un filtro anti-UV
compatible con el laser YAG. Para las lentes intraoculares
amarillas un cromoforo que filira una parte de la luz azul se in-
jerta de manera covalente al material acrilico.

El valor de la constante-A se proporciona a titulo indicativo. Se
recomienda que el cirujano defina su propia constante en fun-
cibn de su experiencia clinica relaclonada con el modelo de
implante, las tecnicas quirurgicas, el equipo de medida y los re-
sultados postoperatorios.

IF-2020-55498483-APN-INPM#ANMAT
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El dispositivo 1.2.3. Premium® permite |la inyeccion de una

lente intraocular que se suministra precargada en su cartucho

de inyeccion. El dispositivo 1.2.3. Premium® esta preparado

para su ulilizacion y es de un solo uso. Estd compuesto por

dos elementos que vienen embalados separadamente.

1. Un cartucho de inyeccién especifico para el dispositivo
1.2.3. Premium® en el cual se ha cargado
previamente una lente intraocular (L1O). El cartucho y la
LIO se han embalado en un contenedor lleno con una so-
lucion salina. El conjunto cartucho-LIO, envasado en blister,
se suministra en una caja de carton donde se reproducen
las indicaciones reglamentarias, las instrucciones de utili-
zacion, la tarjeta del paciente, las etiquetas autoadhesivas
de seguimiento y de identificacion. El cartucho de inyeccion
y la LIO se esterilizan al vapor.

2. Un inyector de un solo uso especifico para el dispositivo
1.2.3. Premium® compuesto por una carcasa (azul) v un
émbolo en cuyo extremo se localiza una almohadilla que,
junto con la soluciin viscoelastica, ejerce presion hidrau-
lica sobre al I0L en el Winel de inyeccitn cuando se ac-
clona. El inyector, envasado en blister, se suministra en una
caja de carton donde se reproducen las indicaciones re-
glamentarias, las instruccionas de wtiizacion, las etiquetas
adhesivas de seguimiento v de identificacion. El inyector se
esteniiza con oxido de etileno.

Indicaciones (finalided de wso)

Correccion de la afaquia tras extraccién quirirgica de la catarata (catarata senil,
traumdtica, congénita o juvenil). La LIO se debe colocar en el saco capsular.

CONTRAINDICACIONES

1. Patologia o caracteras fisioldgicos preaxistentes qua pua-
dan agravarse por el implants o cuando al implante puede
Imterferr con la posibilidad de examinar o de tratar la en-
fermedad: uveitis cronicas, erfermedad progresiva del gjo
(retinopatia diabética, glaucoma no controlado), distrofia
corneal andotelial, inflamacién recurrente dal segmento an-
terior o posterior ouya etiologia es desconocida, camara an-
terior muy poco profunda

2. Complicacionss graves durante |a cirugia: pérdida excesiva
de vitren, hemorragia persistente. Esta lista no es exhaus-
fiva.

IF-2020-55498483-APN-INPM#ANMAT

FWmml?ggunas de5

I! E presanis dooumenio secidnico ha sida irmado cigitaimends en fas iérmmos de o Ley MY 29,004, of Doceio WY 20263002 ¥ of Decnetn N° 2832003~



COMPLICACIONES

Como en cualguier acto quinirgico, las complicaciones poten-
ciales ligadas a la implantacion de una LIO, de manera no ax-
haustiva, son,

1. edema de comea

2. distrofia comeal

3. blogueo pupilar

4. desplazamiento del implante

5. descentraje o luxacion del implante

6. witritis

7. indociclitis

8. glaucoma

8. hemorragia

10. edema macular cistoide

11. hemia del vitreo

12. catarata secundaria

13. desprendimiento de la retina

14, reemplazo o extracclion del implante.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

1. No lo utilice sl el embalaje gue garantiza la esterilidad esta
dafiado, ni cuando aparezcan trazas de fuga del acondi-
cionamignto primaro.

2. BIOL1.23 Premium® s de UN SOLO USO. NO REUTI-
LIZAR. Este producto debe usarse para un unico paclente
para evitar cualquier riesgo de contaminacion cruzada. NO
VOLVER A ESTERILIZAR.

3. Todas las etapas de la preparacion y de la utilizacion dal
dispositivo 1.2.3. Premium® sa deben suceder sin interva-
los y en particular, la aparura del contenedor de la LIO pre-
cargada en su cartucho requiers una utilizacidn de fa LIO
dentro de un plazo o mas cono posible,

4, Siempre enjuague mediante imgacibn/aspiracion tras la im-
plantacion.

5. Las lenles intraoculares e inyectores cuya fecha de cadu-
cidad esté vencida no se pusden utilizar,

6. Algunas horas antes y durants la utilizacion, |a temperatura
del dispositive 1.2 3. Premium® debe ser superior o igual a
17°C.

7. La lente dabe implantarse con el lado anterior hacia arriba
mirando hacla el lado anterior del ofo.

- La orientacion de la LIO puede verficarse me-
diante inspeccion visual de los dispositivos hap-

P ticos.
Como se ilustra en la figura, cuando las carac-
teristicas hapticas de orientacion se encuentran

_en la parle superior derecha B & inferior |z-

! guierda A, usted esta mirando el lado anterior

de la lente. IF-2020-55498483-APN-INPM#ANMAT
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CONCLUSIONES ¥ GUARDA

1. No almacenar a mas de 45°C. Para asegurar una buana
flexibilidad del LIO, se recomienda ademas conservar el in-
yector y la LIO precargada a una temperatura = 17°C algu-
nas horas antes y durante la implantacion.

2. Se puede producir una opacificacion transitoria (de 30 a 60
minutos) del implante hidratado cuando se verifica un cam-
bio importante de temperatura. Esta opacificacion temparal
no acammea ninguna modificacion quimica, mecanica ni ge-
omeatrica del polimero de la LIO.

3. PhyslOL no puede ser considerada responsable por una
utilizacion del dispositive 1.2.3. Premium® (LIO, cantucho,
inyector) diferenta de la indicada en la presente nota de Ins-
truccionas, y por |a venida inesperada de
complicaciones per y postoperatorias.

CALCULO PREQPERATORIO DE LA POTENCIA DE DIOPTRIAS
Se puede calcular l2 potencia del implante a uiilizar para cada pacients con el radio de la comea,
¢l largo axial del oo y la constante A especifica del implante, sequn las formulas de (a literatura,

I

anmat |F-2020-55498483-APN-INPM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-59288220-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 7 de Septiembre de 2020

Referencia: 1-47-3110-4725-20-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-4725-20-5

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por LH INSTRUMENTAL S.R.L., se autorizalainscripcion 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

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

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

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Correccién de la afaguia tras extraccion quirdrgica de la catarata (catarata senil, traumatica, congénita o juvenil).
LaLlO se debe colocar en el saco capsular.

Modelos:
MICROPURE 123, ISOPURE 123 (1.2.3. PREMIUM)
Periodo de vida Util: 5 (cinco) afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias



Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: No corresponde

Forma de presentacion: Por unidad junto a su cartucho para colocacion

Método de esterilizacion: Esterilizado por VAPOR DE AGUA
Nombre del fabricante:

Physiol SA Liége Science Park

Lugar de elaboracion:

Allée des noisetiers 4 B-4031 Angleur-Liege Bélgica

Se extiende e presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-686-196, con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-4725-20-5
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Date: 2020.09.07 12:06:03 -03:00

Valeria Teresa Garay
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