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BUENOS AIRES, 13 NOV 10t

VISTO el Expediente N°® 1-47-3018/10-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CENTRO OPTICO CASIN S.R.L.
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 Disposicién ANMAT N© 2318/0.?. (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién 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 Iegall vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita,

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1886/14.

“Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Artiflex®, nombre descriptivo Lente intraocular de fijacion al iris para Miopia y
nombre técnico Lentes Intraoculares para Fijacion del Iris, de acuerdo a lo
solicitado por CENTRO OPTICO CASIN S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 219 a 220 y 203 a 206 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 30.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en fos Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripciéon en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 40°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-350-105, con exclusiéon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,
ARTICULO 5¢.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 60.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la
D}reccién Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con sus
“Anexos I, II y III. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confecciohar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3018/10-5

DISPOSICION No .7 8 5 6

LA
< —
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Administrador Naclonal
AJSCMAT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTOéEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO 7 8

Nombre descriptivo: Lente intraocular de fijacién al iris para Miopia.

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-070 Lentes Intraoculares
para Fijacion del Iris.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Artiflex®

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: Correccién de la miopia axial (limites 2.0D y -14.5D)
en pacientes de 18 a 60 afios, cuando no haya patologias oculares de fondo y los
pacientes estén en buen estado de salud.

Modelo/s:

40114SW ARTIFLEX Miopia

4A0**SW Torica ARTIFLEX

4C0**SW Térica ARTIFLEX

4EQ**SW Torica ARTIFLEX

4GO**SW Tdrica ARTIFLEX

(**) representa un valor numérico que varia de acuerdo a la combinacién de
poderes de dioptria existentes para cada version.

Accesorios:

OF105 Pinzas para implante Izquierdo ARTIFLEX

OF106 Pinzas para implante Derecho ARTIFLEX

OF115 Manipulador ARTIFLEX .

QF150 Equipo para implante ARTIFLEX

Forma de presentacién: Envasado por unidad.

Periodo de vida UGtil del producto estéril: 5 afos.
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Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: OPHTEC B.V.
Lugar/es de elaboracién: Schweitzerlaan 15, 9728 NR Groningen, P.O. Box 398,

9700 AJ Groningen, Paises Bajos.
Expediente N° 1-47-3018/10-5

DISPOSICION N©
78508

g ROGELIO LOPEZ

Administrador Naelonal
AJNMAT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

—r

ing ROGELIO LOPEZ
Adminlstrador Naelonal
ANMA'T.
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CENTROOPTICO | | ENTE INTRAOCULAR DE FIJACION AL IRIS ARTIFLEX®
CASINS.R.L. PROYECTO DE ROTULOS(ANEXO lIIB)

Informacién provista en rétulos originales de fabrica

ARTIFLEX Myopia

40114SWXXN

Power: XX.XX D

Iris Fixated

CONVEX-CONCAVE

Power Calculation Method: Van Der Heije
SN XXOONKXX

LOT XXXXXX

REF 401145W

&

ARTIFLEX® is a registered trademark of OPHTEC BV.

AAAA-MM

Schweitzerlaan 15, 9728 NR Groningen
P.O. Box 398 |
9700 AJ Groningen, The Netherlands
T:+31 505251944 F: +31 505254386
STERILE EO

® Do not Reuse

A See Instructions for Use

Contains one Intraocular Lens

40°C/104°F
Manufactured by: OPHTEC

R
L

ZIGNUB VEGIERSK!
DIRECTOR TECNILO
M.N. 8230
CENTRO OPTICO CASiw

CENTR0 OPTICOEASIN



CENTRO OPTICO LENTE INTRAOCULAR DE EIJACIC’)N AL IRIS ARTIFLEX®
CASINS.RL. PROYECTO DE ROTULOS(ANEXO IiB)

Proyecto de Rétulo a agregar por el importador

Rotulos en lentes

Fabricado por: OPHTEC BV.

Schweitzerlaan 15, 9728 NR Groningen

PO Box 398, 9700 Al Groningen , Paises Bajos

Importador: Centro Optico Casin S.R.L

Tres Arroyos 824, C1416DCH, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
Lente intraocular de fijacién al iris para Miopia ARTIFLEX®
Producto estéril por Oxido de Etileno

No utilizar si el envase contenedor se encuentra roto o abierto
Ver instrucciones de uso dentro del envase

Director Técnico Farmacéutico Zigmud Vegierski M.N. 8230
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM350-105

Rétulos en Instrumental Accesorio

Fabricado por: OPHTEC BV.

Schweitzerlaan 15, 9728 NR Groningen

PO Box 398, 9700 AJ Groningen , Paises Bajos

Importador: Centro Optico Casin S.R.L

Tres Arroyos 824, C1416DCH, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina
Accesorio para implante de lente ARTIFLEX®

Ver instrucciones de uso dentro del envase

Director Técnico Farmacéutico Zigmud Vegierski M.N. 8230

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias . [}( .
Autorizado por la ANMAT PM350-105 [/

2iaMED VEff&‘;

. DIRECTOR TECNICO
M.N. 8230
CENTRC OPTICO CASIN
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CENTRO OPTICO | | ENTE INTRAOCULAR DE FIJACION AL IRIS ARTIFLEX®
CASINSRL. INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO IIIB)

Pl

Sumario de Informaciones bdsicas de fas instrucciones de uso segun Anexo Il.B de la Disp.2318//
{TO 2004)

H
(4

o , . . UoTos W 4
3.1 Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rotulo), salvo las que ===

figuranenlos item2.4y 2.5

Fabricado por: OPHTEC BY.

Schweitzerlaan 15, 9728 NR Groningen

PO Box 398, 9700 AJ Groningen , Paises Bajos

Importador: Centro Optico Casin S.R.L

Tres Arroyos 824, C1416DCH, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
Lente intraocular de fijacion al iris para Miopia ARTIFLEX®
Producto estéril por Oxido de Etileno

No utilizar si el envase contenedor se encuentra roto o abierto
Ver instrucciones de uso dentro del envase

Director Técnico Farmacéutico Zigmud Vegierski M.N. 8230
Venta exciusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la ANMAT PM350-105

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados

Los efectos secundarios o no deseados comprenden, aunque no se limitan, a los siguientes
y su informacion al paciente esta dentro de lo estipulado por las buenas practicas del
ejercicio de [a profesion médica. El paciente deberd ser advertido sobre los posibles
efectos adversos:

-Distrofia del endotelio corneal
-Hipertension ocular no controlada
-Descentramiento de la LIO
-Hipema
-Luxacién de la LIO
-Precipitados sobre la LIO .
3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los ‘?)’
mismos para funcionar con arreglo a su finolidad prevista, debe ser provista de informacion
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberdn utilizarse a
fin de tener ung combinacién segura
~
NO APLICA. El producto médico no esta disefiado para conectarse a otr ispogitivos

j L\
CENTRO OBFICOCASIN ZIGMUD VEGIERSKI
Leandrgeiro DIRECTOR TECNICO

gal M.N. 8230
CENTRO OPTICO CASIN
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CENTRO OPTICO | | ENTE INTRAOCULAR DE FIJACION AL IRIS ARTIFLEX®
CASINSRL. INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO [1IB)

3.4. Todas las informaciones gque permitan comprobar si el producto médico estd
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los
datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y
calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen
funcionamiento y la seguridad de los productos médicos.

NQO APLICA. EI producto médico no requiere de instalacién ni operaciones de
mantenimiento.

3.5. La informacidn Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién
del producto médico.

Para la implantacion de lentes intraoculares es necesario un alto nivel de
pericia guirurgica.

Instrucciones Especiales para operacion y/o uso:

Consulte la etiqueta para comprobar que el modelo de la lente y la potencia
didptrica son correctos y no se ha sobrepasado la fecha de caducidad.

Inspeccione el envase tipo blister. Asegirese de que no estd dafiado. Es
posible que la LIO se cargue de electricidad estatica y se adhiera a la tapa del
envase que la contiene. Golpee suavemente la tapa antes de abrir el envase.
Mientras mantiene el envase en posicion horizontal, desenrosque la tapa y
separela.Tome la lente suavemente con unas pinzas. Examinela con atencidn
bajo el microscopioquirurgico por si estuviera dafiada o hubiera particulas en
la superficie. Irrigando la LIO con solucidn salina balanceada estéril se elimina
la carga electrostatica.

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con
la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos.

NO APLICA. No hay riesgos de interferencia reciproca .

3.7. Las instrucciones necesarias en casc de rotura del envase protector de la
esterifidad y si corresponde lo indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacion.

No volver a esterilizar
No re utilizar
No utilizar después de la fecha de caducidad

’\I
No utilizar si el producto o su envoltorio no estdn en perfecto estado i

ZIGMUD VBRIERSKI
DIRECTOR TECNICO
M.N. 8230
CENTRQ OPTICO CASIN
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CENTRO OPTICO | | ENTE INTRAOCULAR DE FIJACION AL IRIS ARTIFLEX®
CASIN S.RL. INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO I1IB)

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida o limpieza, desinfeccion, el
geondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al ndmero posible de
reutilizaciones.

NO APLICA. El producto es de un solo uso.

3.9. Informacidn sobre cualquier tratamiento o procedimiento odicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacidn, montaje
final, entre otros)

NO APLICA. El producto médico se presenta listo para su uso.

3.10. Cuendo un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion
debe ser descripta

No APLICA. El producto médico no emite radiaciones.

Las instrucciones de utilizacién deberdn incluir ademds informacion que permita al
personal médico informar af paciente sobre las contraindicaciones y fas precauciones
que deban tomarse. Esta informacion hard referencia particularmente a:

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento
del producto médico.

NO APLICA

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostdticas, a la presion o «
variaciones de presian, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre otras

NO APLICA
3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier L\
restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar L -
NO APLICA
3.14. Los precauciones que deban adoptarse si un producto médico presentf un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion. -
T -
e Lr&b \ Q/
B1EMUB AVEGIERSKI
DIRECTOR TECNICO
M.N. 8230

CENTRO OPTICO CASIN
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CENTROOPTICO | | ENTE INTRAOCULAR DE FIJACION AL IRIS ARTIFLEX®
CASINS.R.L. INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO'lIIB)

NO APLICA

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 gue dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos

NO APLICA

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion.

NO APLICA

FIGMUD VEGIERSKI
DIRECTOR TECNICO

M.N. 8230
CENTRO OPTICO CASIN
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-3018/10-5

El Administrador Naciona! de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y, Tegnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©

5 Sde acuerdo a lo solicitado por CENTRO OPTICO CASIN S.R.L., se
autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Lente intraocular de fijacién al iris para Miopia.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-070 Lentes Intraoculares
para Fijacion del Iris.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Artiflex®
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacion/es autorizada/s: Correccion de la miopia axial (limites 2.0D y -14.5D)
en pacientes de 18 a 60 afios, cuando no haya patologias oculares de fondo y los
pacientes estén en buen estado de salud.
Modelo/s:
40114SW ARTIFLEX Miopia
4A0**SW Toérica ARTIFLEX
% 4CO**SW Térica ARTIFLEX

4E0**SW Torica ARTIFLEX

4GO**SW Tdrica ARTIFLEX
(**) representa un valor numérico que varia de acuerdo a la combinacion de
poderes de dioptria existentes para cada version.

Accesorios:

T — ,
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OF105 Pinzas para implante Izquierdo ARTIFLEX

OF106 Pinzas para implante Derecho ARTIFLEX

OF115 Manipulador ARTIFLEX

OF150 Equipo para implante ARTIFLEX

Forma de presentacién: Envasado por unidad.

Periodo de vida util del producto esteril: 5 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: OPHTEC B.V.

Lugar/es de elaboracién: Schweitzerlaan 15, 9728 NR Groningen, P.O. Box
398, 9700 AJ Groningen, Paises Bajos.

Se extiende a CENTRO OPTICO CASW 1\]5[}'VR2b1hel Certificado PM 350-105, en la
Ciudad de Buenos Aires, a ............. e , siendo su vigencia por cinco

(5) afios a contar de la fecha de su emisién.
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ing ROGEL\O LOPEZ
Admlnlltrador Naoclon
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