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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-4029-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 2 de Mayo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-001370-24-6

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-001370-24-6 del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Fepar Insumos Quirdrgicos S.A.S 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 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 laque 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 €ello;
LA ADMINISTRADORA 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
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Omni Lens nombre descriptivo Lentes intraoculares y Sistema de colocacion y
nombre técnico Lentes Intraoculares , de acuerdo con lo solicitado por Fepar Insumos Quirdrgicos S.A.S, con los
Datos | dentificatorios Caracteristicos que 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° 1F-2024-43150640-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2880-1", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e 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
Médica a nuevo producto. Por €l Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, 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

PM: 2880-1
Nombre descriptivo: Lentesintraocularesy Sistema de colocacion

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

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Omni Lens

Modelos:
L10 plegable de acrilico hidrofilico Y SQFL600DF



L10 plegable de acrilico hidrofilico CBF32UV A*

L10 plegable de acrilico hidrofilico Y SQQ600ASP

L10 plegable de acrilico hidrofilico CBF32UVFL*

L10 plegable de acrilico hidrofilico Y SQQ600DF

L10 plegable de acrilico hidrofilico Axis PBFY 37UV QTX

L10 plegable de acrilico hidrofilico Gennext Y SQFL 600A SP

L10 plegable de acrilico hidrofilico Innova CBFY 33SUVASP+

L10 plegable de acrilico hidrofilico Trioptix PBFY 37TMF

L10 monofocal hidrofilico Innova SQA600ASP

L10 plegable de acrilico hidréfobo LBHF32UVASP

L10 plegable de acrilico hidréfobo CBHF33UVASP

Sistema de colocacion intraocular Aquajet y Aquajet Plus AQ-S-B-CON22

Sistema de colocacion intraocular Aquajet y Aquajet Plus AQ-S-B-CON24

Sistema de colocacion intraocular Aquajet y Aquajet Plus AQ-S-B-MJ22

Sistema de colocacion intraocular Aquajet y Aquajet Plus AQ-S-B-MJ24

L10 plegable monofocal de acrilico hidrofilico CBF33UVA* INTRA CBF33UVA*

L10 plegable monofocal de acrilico hidrofilico Y SQFL600ASP* Gennext Y SQFL 600A SP*

L10 plegable monofocal de acrilico hidrofilico Y SQQ600ASP* Gennext Y SQQ600A SP*

L10 plegable monofocal de acrilico hidrofobo CBHF33UVASP-PL C - Thru CBHF33UV A SP-PL
L10 plegable monofocal de acrilico hidréfobo LBHF32UVASP-PL C - Thru LBHF32UVASP-PL

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

Los lentes intraoculares estén indicados para €l reemplazo del lente cristalino humano para alcanzar la correccion
visual de afaquia en pacientes cuando se realiza extraccién extracapsular de cataratas o facoemulsificacion. Estos
lentes estan disefiados para colocacién en el saco capsular.

Periodo de vida Util: Lentes intraoculares hidrofilicas: 3 arios
Lentes intraocul ares hidrofébicas; 5 anos
Sistema de colocacion: 5 afos

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: n/a
Forma de presentacion: Por unidad

Método de esterilizacion: Lentes intraoculares hidrofilicas: Vapor de agua
Lentes intraocul ares hidrofobas: Oxido de etileno
Sistema de colocacion : Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
Omni LensPvt. LTD

Lugar de elaboracion:
5"Samruddhi”, Opp. Sakar 111, Sattar Taluka Society, Navrangpura, Ahmedabad, Gujarat, 38004, India



N° 1-0047-3110-001370-24-6
N° Identificatorio Tramite: 56929
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F E PA R Lentes intraoculares y Sistema de colocacién

INSUMOS QUIRURGICOS Legajo N° 2880

Anexo I11.B- ROTULOS
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FEDERICEIC. BLANCO
FEPAR INSUMO

Lentes intraoculares y Sistema de colocacién

Fabricado por: Omni Lens Pvt. LTD, 5 "Samruddhi”, Opp. Sakar lll, Sattar

Taluka Society, Navrangpura, Ahmedabad, Gujarat, 38004, India

Importado por: Fepar Insumos Quirurgicos S.A.S Pichincha Nro.181, piso

2,dto,2,Rosario, Santa Fe , Argentina.

Lentes intraoculares y Sistema de colocacion. Marca: Omni Lens
No reesterilizar

Modelos: [Descripcidn] [Cédigo de referencia]

Estéril

Esterilizado por vapor de agua (LIO Hidrofilica)

Esterilizado por oxido de etileno ( LIO hidréfobo )

No reutilizar, verifique las instrucciones de uso

. Serie N2

fecha de Vto.:

Forma de presentacién: Por unidad

Almacenamiento: Mantenga protegido de la luz solar, entre 5y 40 °C

Producto de un solo uso. No utilizar si el envase se encuentra abierto o

danado.

Ver instrucciones de uso en el interior de la caja

Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en instrucciones de uso.

Director técnico: Joaquin Dames Diman — Farmacéutico — M.P.: 4.214

Autorizado por la A.N.M.A.T - PM-2880-1

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

DAMEN,

Péaginalde 1l

DIMAS JOAQUIN

IF-2024-43150640-APN-DVPCY ARZANMAT
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Anexo I1l.B- INSTRUCCIONES DE USO

INDICACIONES DEL ROTULO
Razén Social y Direccion del Fabricante:
Omni Lens Pvt. LTD, 5 "Samruddhi”, Opp. Sakar lll, Sattar Taluka Society,
Navrangpura, Ahmedabad, Gujarat, 38004, India
Razén Social y Direccion del Importador:
Fepar Insumos Quirurgicos S.A.S
Pichincha Nro.181,piso 2,dto,2,Rosario, Santa Fe , Argentina.
Identificacion del Producto:
Producto: Lentes intraoculares y Sistema de colocacion
Marca: Omni Lens

Modelos:

LIO plegable de acrilico hidrofilico YSQFL600ODF

LIO plegable de acrilico hidrofilico CBF32UVA*

LIO plegable de acrilico hidrofilico YSQQ600ASP

LIO plegable de acrilico hidrofilico CBF32UVFL*

LIO plegable de acrilico hidrofilico YSQQ600DF

LIO plegable de acrilico hidrofilico Axis PBFY37UVQTx

LIO plegable de acrilico hidrofilico Gennext YSQFL600ASP

LIO plegable de acrilico hidrofilico Innova CBFY33SUVASP+

LIO plegable de acrilico hidrofilico Trioptix PBFY37MF

LIO monofocal hidrofilico Innova SQA600ASP

LIO plegable de acrilico hidré6fobo LBHF32UVASP

LIO plegable de acrilico hidr6fobo CBHF33UVASP

Sistema de colocacidn intraocular Aquajet y Aquajet Plus AQ-S-B-CON22

Sistema de colocacidn intraocular Aquajet y Aquajet Plus AQ-S-B-CON24

Sistema de colocacidn intraocular Aquajet y Aquajet Plus AQ-S-B-MJ22 e, DIMAS JOAQUIN
Sistema de colocacidn intraocular Aquajet y Aquajet Plus AQ-S-B-MJZ4W¢,
LIO plegable monofocal de acrilico hidrofilico CBF33UVA* INTRA CBF33UVA*

Fesn NN QRG0S 45 IF-2024-43150640-APN: DV PCY ARFANMAT
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LIO plegable monofocal de acrilico hidrofilico YSQFL600ASP* Gennext
YSQFL600ASP*

LIO plegable monofocal de acrilico hidrofilico YSQQ600ASP* Gennext YSQQ600ASP*
LIO plegable monofocal de acrilico hidréofobo CBHF33UVASP-PL C —Thru
CBHF33UVASP-PL

LIO Plegable monofocal de acrilico hidréfobo LBHF32UVASP-PL C - Thru
LBHF32UVASP-PL

Producto estéril: Vapor de agua (LIO Hidrofilicas)

Producto estéril: Oxido de etileno ( LIO Hidrofébicas)

Producto de un solo uso. No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafado.
Condiciones de transporte y almacenamiento

Mantenga protegido de la luz solar, entre 5y 40 °C.

Director Técnico: Farm. Joaquin Dames Diman - M.P.: 4.214

Numero de Registro del Producto Médico: “Autorizado por la ANMAT PM 2880-1".

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

INDICACIONES DE USO

Los lentes intraoculares estan indicados para el reemplazo del lente cristalino humano
para alcanzar la correccidn visual de afaquia en pacientes cuando se realiza extraccion
extracapsular de cataratas o facoemulsificacion. Estos lentes estdn disefiados para

colocacién en el saco capsular.

CONTENIDO DE LA CAJA:

El empaque contiene el producto estéril, las instrucciones de uso, la tarjeta de
implante del paciente, la etiqueta de la tarjeta del paciente, el folleto de instrucciones,
el folleto de informacién para el paciente. y las etiquetas despegables. Las etiquetas
despegables muestran el nombre del dispositivo, el nimero de serie, el nimero de
lote, la dioptria del LIO, el nimero de modelo y el UDI. Estas etiquetas estan disefiadas
para adherirse a la historia clinica del paciente y la historia clinica del médico. Una de

estas etiquetas debe colocarse en la tarjeta de identificacién de la paciente contenida

en la caja de la LIO y entregarse al paciente como registro perméﬁ%ﬂ%“‘éﬁé?@&“i?hplante.

FEDERICEIC. BLANCO Ma

IF-R024-43150840- APN-DVPCY AR#ANMAT
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INSTRUCCIONES PARA RETIRAR LA LIO DEL CONTENEDOR:

e Retire el vial de LIO de la bolsa pelable. Sostenga firmemente el vial con una
mano y desenrosque la tapa con los dedos. Retire el tapén de goma y extraiga
la LIO del vial.

e Encaso de que el vial tenga un dispositivo de soporte, extraiga el soporte en el
gue esta montada la LIO, abra el soporte cuidadosamente y extraiga la LIO.

e Encaso de que el vial tenga un dispositivo de carpeta de soporte, saque la
carpeta de soporte en la que estd montada la LIO y doble la LIO con el
dispositivo.

e Sila LlO esta empacada en un blister, retire el blister de la LIO de la bolsa
pelable, sostenga firmemente el blister con una mano, tire de la tapa de
aluminio cuidadosamente y saque la LIO.

e Encaso de que el blister tenga un dispositivo de soporte, extraiga el soporte en
el que esta montada la LIO, abra el soporte con cuidado y extraiga la LIO.

e Enelcasode que la LIO se empaquete en un blister precargado, se proporciona
por separado un folleto que contiene una representacién esquematica para el
manejo del blister precargado.

e Tenga cuidado al retirar la LIO, ya que la LIO puede dafiarse facilmente.
Inspeccione la LIO en busca de residuos y dafos. La LIO debe manipularse

Unicamente por la parte héptica.
INSTRUCCIONES PARA EL USO:

Para evitar la opacidad temporal en el momento de la implantacién, el unico método
actual recomendado es equilibrar la LIO a 25°C antes de la implantacién durante un

minimo de 60 minutos.

Pasos Preparatorios
e Antes del implante, examine el paquete de la LIO para conocer el tamafio de Ia
LIO, la potencia esférica, la potencia del cilindro, el eje de la LIO, la fecha de

caducidad y otras especificaciones.
DAMEN, DIMAS JOAQUIN

e Verifique la integridad del empaque estéril antes de usar. FARMACHUT
No utilizar si la integridad del empaque se encuentra com etida
ekt | F-2024-43150640-APN-DVPCY AR#ANMAT
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e LaLIO debe abrirse en un ambiente estéril y usarse lo antes posible después de
abrir la caja. Después de abrir, verifique que la informacién del empaque
primario (p. ej., modelo, potencia, nimero de serie) sea consistente con la
informacidn en la etiqueta del empaque exterior.

e Abra el blister, la tapa roscada o el tapdn de goma y saque la lente en un
entorno estéril.

e Tome el haptico de la lente suavemente con la ayuda de unas pinzas mientras
se asegura de que ninguna parte éptica esté en contacto con las pinzas.

e Examine la dptica de la lente, asi como la parte haptica para asegurarse de que
no se hayan adherido polvo o particulas, y examine la superficie dptica de la
lente en busca de otros defectos.

e Remoje y enjuague la lente intraocular con una solucién salina balanceada
estéril hasta que esté lista para la implantacion.

e Sujete la LIO por el haptico y enjuague con una solucidn salina balanceada
antes de la implantacién en el ojo. Utilice la LIO inmediatamente. No deje la LIO
expuesta al aire durante demasiado tiempo, ya que se deshidratara.

e Esimperativo que la LIO se coloque en la bolsa capsular y se recomienda
enfaticamente que se utilice un procedimiento de extraccién de catarata

extracapsular.

PROTOCOLO OPERATIVO
El protocolo de implantacidn es responsabilidad del cirujano. Debe decidir el
procedimiento mds adecuado en base a las técnicas mas actuales y mejor ejecutadas

segln su propia experiencia.

ELIMINACION

Los LIO y los sistemas de aplicacidon de lentes desechados (usados o sin usar (si se
abren desde un empaque estéril)) se clasifican como desechos médicos (clinicos) que
pueden ser una fuente potencial de infeccidn o riesgo microbiano y deben eliminarse
de acuerdo con las practicas regulatorias.

Hay varios procedimientos quirurgicos que se pueden utilizar para el implante de

lentes intraoculares. Después de la inspecciodn, la lente estraaaclistacpaty su insercion.
FEDERICEIC. ELANCO Q
FEPAR INSUMON GUIRURGICOS SAS

0640-APN-DVPCY AR#FANMAT
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Durante la operacidn quirurgica, puede ser necesario utilizar un viscoelastico u otro
medio de transicién para la implantacion.

1. Antes de abrir el empaque, verifique en la etiqueta el modelo, la potencia didptrica y
la fecha de caducidad.

2. Inspeccione la bolsa externa para asegurarse de que se ha mantenido la esterilidad.
3. Abra la bolsa estéril en un campo estéril y retire el vial. Vuelva a confirmar la
potencia didptrica de la lente y el modelo indicado.

4, Abra la tapa y extraiga el soporte de la lente del vial.

5. Tome la lente con unas pinzas de insercion de lentes.

6. Examine la lente colocada en las pinzas estériles. Una vez mas verifique el modelo
indicado. Hidrate el cristalino con una solucidn de irrigacion intraocular estéril
(solucion salina equilibrada).

7. Sostenga la lente en las pinzas de insercidn de lentes. Inserte la lente en el ojo del
paciente o transfiera la LIO a un cartucho desechable. Durante la carga en el cartucho,
coloque la lente carlevale teniendo en cuenta el indicador de camino para que la lente
intraocular quede en la direccion correcta después de inyectarla en el globo oculary
atraparla con una pinza de vitrectomia de cocodrilo curvada 23/25G.

8. Inspeccione la dptica y la haptica en busca de defectos y rayones que puedan haber
ocurrido durante el transporte y/o la manipulaciéon. Como la lente y los materiales del
empaque pueden acumular una carga electrostatica, la lente debe examinarse

cuidadosamente para asegurarse de que no haya particulas adheridas.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Antes de la cirugia

Después de la cirugia

Si toma medicamentos para el corazon, la
presion arterial o el asma, puede tomarlos con
un sorbo de agua la mafiana de la cirugia. Si
tiene diabetes, consulte con su médico si debe
tomar su medicamento antes de la cirugia.

Su ojo puede sentir como si tuviera polvo o arena
después de la operacion. Su ojo puede picary ser
mas sensible a la luz. Estos sentimientos son
normales y deberian mejorar gradualmente en
los dias posteriores a la cirugia. No se frote,
rasque ni presione sobre el ojo.

No coma ni beba nada después de la
medianoche anterior a la cirugia.

El enrojecimiento es normal durante los primeros
dias. Esto deberia mejorar en tres o cuatro dias
después de la cirugia.

Traiga su medicamento que esta tomando con

Si se le sugiere que usg Un PIOtREiRY para los

FARMACRUTICO

FEDERICEFC. BLANCO
FEPAR INSUMON QUIRURGICOS SAS
Diredrar Titular
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usted en la mafiana de la cirugia.

ojos, uselo segtin las indicaciones de su médico.
No lo quite hasta que se lo indiquen.

Su medico puede recetarle algunas gotas para
los ojos durante varios dias antes de la cirugia.
Siga las instrucciones sobre como usarlas.

Es posible que desee usar anteojos durante el dia
para evitar gue algo toque su ojo y recordarle
que no lo toque.

Se pueden hacer pruebas de laboratorio antes
de su cirugia. Su médico le sugerira las pruebas
necesarias.

Es posible que desee usar anteojos de sol cuando
esté afuera. El ojo operado puede ser mas
sensible a la luz solar, lo que puede causar dolor.

Lavese el cabello y la cara la mafiana de la
cirugia.

Su médico puede pedirle que use gotas para los
ojos para ayudar a curar y disminuir el riesgo de
infeccion. Preguntele a su médico como usar sus
gotas para los ojos y uselas como se indica en la
prescripcion.

Puede cepillarse los dientes esa mafiana, pero
no trague agua.

Evite el humo, el polvo y los aerosoles. Y procure
no agacharse por la cintura para recoger objetos
del suelo. No levante ningiin objeto pesado.
Puede caminar, subir escaleras y hacer tareas
domesticas ligeras.

No use magquillaje, joyas, esmalte de ufas,
lociones o perfumes y use ropa comoda.

Leer o mirar television no dafiard sus ojos.

Debe tener un adulto responsable que lo lleve
a casa después de la cirugia.

Siempre lavese las manos antes de usar gotas
para los ojos o de tener las manos cerca de los
ojos por cualquier motivo.

Puede volver a sus actividades normales cuando
su médico lo permita. Pregintele a su médico
cuando puede volver a conducir.

e No vuelva a esterilizar la lente intraocular por ningiin método. Si se vuelve a

esterilizar, la lente puede perder su funcionalidad y provocar una infeccién.

e Use solo solucidn de Irrigacién Intraocular estéril para enjuagar y/o remojar las

LIO para mantener la condicidn estéril y evitar la contaminacién.

e Unavez abierto el empaque, la lente intraocular debe utilizarse

inmediatamente. Las LIO de naturaleza Hidrofilica pueden hacer que la LIO

absorba sustancias con las que entra en contacto, tales como, desinfectantes,

medicamentos, células sanguineas, etc. Esto puede causar un "Sindrome de LIO

Toxica". Enjuague la LIO cuidadosamente antes de los implantes con solucién

salina balanceada estéril o solucién salina balanceada.

e No reutilice la LIO Sl se reutiliza la LIO, puede causar pérdida de

vision/complicaciones graves. No utilice la lente intraocular después de la fecha
de caducidad que se muestra en la etiqueta exterior del paquete. Después de la

caducidad, no se conserva la esterilidad y puede causar Infeccién

FEDERICEIC. ELANCO
FEPAR INSUMON GUIRURGICOS SAS

720-APN-DVPCY AR#ANMAT
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puede dafar la LIO. Maneje la lente por haptico.

e Serequiere un alto nivel de habilidad quirdrgica para la implantaciéon de lentes
intraoculares. Un cirujano deberia haber observado y/o asistido en numerosos
implantes quirdrgicos y completado con éxito uno o mas cursos sobre lentes

intraoculares antes de intentar implantar LIO.

e Elcirujano debe ser consciente del riesgo de opacificacion de la lente

intraocular, que puede requerir la extraccién del LIO.
e Todos los casos de extraccion de LIO deben reportarse a Omni Lens.

e Encaso de que se observe cualquier evento adverso, comuniquese con el
fabricante (Omni Lens Pvt. Ltd.) o el representante autorizado y la autoridad
competente del estado miembro donde se encuentra el usuario/paciente sin
demora o dentro de las 24 horas. Se solicitard informe describiendo el evento

adverso, terapia adoptada, detalle de trazabilidad del lente utilizado.

e Paraimplantar con éxito una lente intraocular, elija el sistema de aplicacion de

lente adecuado.

e Compruebe la superficie de la lente mirando a través del vial. En caso de
opacidad de la superficie, no utilice la lente y reacondicione como se especifica
anteriormente. En caso de que se observe opacidad cuando el vial ya ha sido

abierto, no utilice la lente.

®

No utilizar si el empaque esta danado o se abrio

: No reutilizar
accidentalmente antes de usarlo

s

i

"

No Re esterilizar Mantenga protegido de la luz sofar
S
(1] i
Consulte las instrucciones para el uso Mantenga seco

Sistema de barrera estéril simple con embalaje
protector en el interior

B

Dispositivo médico

SrenLE ||
. o rod . UIN
Representante autorizado en la Comunidad ' DIMAS JoAQ
Europea Esterilizado utilizando vapor

FEDERICYIC. BLANCO
FEPAR INSUMOR QUIRURGICOS SAS

Diredrar Titular
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No debe implantarse esta lente después de la fecha indicada de caducidad de la
esterilidad

Esterilizacion: Vapor de agua (LIO Hidrofilica)

Esterilizacion: Oxido de etileno ( LIO hidréfobo )

No volver a esterilizar.

Las lentes intraoculares se suministran estériles, acondicionadas por unidades CON SU

INYECTOR en envase de venta.

CONTRAINDICACIONES:
Los cirujanos deben explorar el uso de métodos alternativos de correccioén de la

afaquia y considerar la implantacién de LIO solo si las alternativas se consideran
insatisfactorias para satisfacer las necesidades del paciente.

La implantacion no es aconsejable con el diagndstico o el tratamiento de patologia, o si
presenta un riesgo para la vista del paciente. Estas condiciones son (lista no

exhaustiva):

e Hemorragia coroidea

e Uveitis grave cronica

e Pérdida excesiva de vitreo

e (Camara anterior extremadamente poco profunda

e Glaucoma no controlado médicamente y presidn vitrea excesiva

e Microftalmos

e Aniridia

e Ruptura capsular posterior y separacién zonular (que evita la fijaciéon de la LIO)

e Retinopatia diabética proliferativa (grave)

e Distrofia corneal severa y atrofia dptica

e Rubeosis iridis: catarata bilateral congénita, inflamacidn recurrente del
segmento anterior o posterior de etiologia desconocida, catarata de rubéola

e Desprendimiento de retina

e Atrofia del Iris

Ametropia severa y aniseiconia

DAMEN, DIMAS JOAQUIN

Reemplazo o extraccién de LIO

2
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e Pérdida excesiva de vitreo intraoperatorio

e Hemorragia
En las condiciones anteriores, la implantaciéon de UO se puede realizar a criterio del
cirujano.
Los pacientes con alguna de las siguientes condiciones no pueden ser aptos para el
implante de LIO.
1. Inflamaciones recurrentes del segmento anterior y posterior.
2. Pacientes en quienes la lente intraocular puede interferir con la capacidad de
observar, diagnosticar o tratar la enfermedad del segmento posterior.
3. Dificultades quirurgicas en el momento de la extraccidn de cataratas que podrian
aumentar el potencial de complicaciones (p. ej., sangrado persistente, dafio
significativo del iris, presion positiva incontrolable o dafio debido a prolepsis o pérdida

significativa del vitreo).

COMPLICACIONES Y EVENTOS ADVERSOS:
Al igual que con cualquier procedimiento quirudrgico, existe un riesgo Involucrado, Los
posibles efectos adversos y complicaciones que acompafian a una cirugia de cataratas

pueden ser los siguientes (lista no exhaustiva):

e Opacificacion de la capsula posterior

e Edema macular cistoideo

e Edema corneal

e Bloqueo pupilar

e Iridociclitis

e Hialitas

e Endoftalmia y Panoftalmia

e |ritis

e Inflamacidn recurrente del segmento anterior o posterior de etiologia
desconocida

e Precipitados de LIO

e Descentracion de LIO

DAMEN, DIMAS JOAQUIN

Dislocacién y subluxacién de LIO
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TASS (sindrome del segmento anterior toxico)

Puede haber interferencias a corto plazo con herramientas de diagndstico
como la antorcha dptica o la resonancia magnética; los riesgos relacionados
con esto han sido capturados en la gestion de riesgos y los riesgos residuales
son aceptables debido a la baja probabilidad de que ocurra un dafio. El usuario
es informado sobre tales riesgos a través de IFU.

Como en toda cirugia, los riesgos estan presentes, mucho mas con este tipo de
LIO que se implanta en caso de que los pacientes ya hayan tenido
complicaciones de ruptura o remocién capsular. Otras complicaciones son:
dislocaciones o inclinacidn de la LIO, rotura del tapdén autobloqueante y/o
partes hapticas de la LIO tanto durante la carga de la LIO en el cartucho como
durante la extraccion del tapon del globo ocular en el lecho del colgajo escleral,
hiperma y/o emovitreo, inflamacién aguda o crénica, lesién endotelial,
endoftalmitis, extrusién de tapones autobloqueantes de la escleréticay la
conjuntiva, traumatismo crdnico de la raiz y/o parte posterior del iris,
dispersion de pigmento, glaucoma secundario, sobre tono transicional,
desprendimiento de retina, vitritis, edema cistoide, membrana pupilar,

prolapso de iris, iponidn.

EVENTOS ADVERSOS REPORTADOS DE ESTUDIOS CLINICOS:

P10 elevada,
enrojecimiento del ojo,
dolor de ojo, edema del estroma corneal

edema macular cistoideo.

RIESGOS RESIDUALES

FEDERIC@C. B
FEPAR INSUMOR QUIR
Dire

Dislocacion de LIO,
Reaccidn alérgica,
Correccion de la visidon no deseada, Inconveniencia para el paciente,

Contaminacion ambiental.

DAMEN, DIMAS JOAQUIN
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-45122973-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 2 de Mayo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-001370-24-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-001370-24-6

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Fepar Insumos Quirdrgicos S.AA.S ; 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:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2880-1
Nombre descriptivo: Lentes intraocularesy Sistema de colocacion

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

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Omni Lens

Modelos:
L10 plegable de acrilico hidrofilico Y SQFL600DF



L10 plegable de acrilico hidrofilico CBF32UV A*

L10 plegable de acrilico hidrofilico Y SQQ600ASP

L10 plegable de acrilico hidrofilico CBF32UVFL*

L10 plegable de acrilico hidrofilico Y SQQ600DF

L10 plegable de acrilico hidrofilico Axis PBFY 37UV QTX

L10 plegable de acrilico hidrofilico Gennext Y SQFL 600A SP

L10 plegable de acrilico hidrofilico Innova CBFY 33SUVASP+

L10 plegable de acrilico hidrofilico Trioptix PBFY 37TMF

L10 monofocal hidrofilico Innova SQA600ASP

L10 plegable de acrilico hidréfobo LBHF32UVASP

L10 plegable de acrilico hidréfobo CBHF33UVASP

Sistema de colocacion intraocular Aquajet y Aquajet Plus AQ-S-B-CON22

Sistema de colocacion intraocular Aquajet y Aquajet Plus AQ-S-B-CON24

Sistema de colocacion intraocular Aquajet y Aquajet Plus AQ-S-B-MJ22

Sistema de colocacion intraocular Aquajet y Aquajet Plus AQ-S-B-MJ24

L10 plegable monofocal de acrilico hidrofilico CBF33UVA* INTRA CBF33UVA*

L10 plegable monofocal de acrilico hidrofilico Y SQFL600ASP* Gennext Y SQFL 600A SP*

L10 plegable monofocal de acrilico hidrofilico Y SQQ600ASP* Gennext Y SQQ600A SP*

L10 plegable monofocal de acrilico hidrofobo CBHF33UVASP-PL C - Thru CBHF33UV A SP-PL
L10 plegable monofocal de acrilico hidréfobo LBHF32UVASP-PL C - Thru LBHF32UVASP-PL

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

Los lentes intraoculares estén indicados para €l reemplazo del lente cristalino humano para alcanzar la correccion
visual de afaquia en pacientes cuando se realiza extraccién extracapsular de cataratas o facoemulsificacion. Estos
lentes estan disefiados para colocacién en el saco capsular.

Periodo de vida Util: Lentes intraoculares hidrofilicas: 3 arios
Lentes intraocul ares hidrofébicas; 5 anos
Sistema de colocacion: 5 afos

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: n/a
Forma de presentacion: Por unidad

Método de esterilizacion: Lentes intraoculares hidrofilicas: Vapor de agua
Lentes intraocul ares hidrofobas: Oxido de etileno
Sistema de colocacion : Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
Omni LensPvt. LTD

Lugar de elaboracion:
5"Samruddhi”, Opp. Sakar 111, Sattar Taluka Society, Navrangpura, Ahmedabad, Gujarat, 38004, India



Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2880-1 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

N° 1-0047-3110-001370-24-6
N° Identificatorio Tramite: 56929

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.05.02 16:36:47 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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