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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, Regulacion e
Institutos "2010- ANO DEL BICENTENARIO DE LA REVOLUCION DE MAYO"

ANMAT
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BUENOS AIRES, 0 6 JUL 2010

VISTO el Expediente N° 1-47-15341/09-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LAURA LEONOR ADAMI 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 elaboraciéon y comercializacién 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 evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad de!
producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion 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 inscripcion en el RPPTM del producto

médicq objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8% inciso ) y 10° inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR 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 Técnologia Médica del producto médico de Marca:
COOPERVISION, nombre descriptivo LENTES DE CONTACTO y nombre técnico
Lentes de Contacto, de acuerdo a lo solicitado, por LAURA LEONOR ADAMI , con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo | de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 18 y 99 a 101 y 16 a 17 respectivamente,
figurando como Anexo |l de la presente Disposicion y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, e! Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo Il de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Auterizado por la ANMAT, PM-1010-13, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5° La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco {g) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Meédica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos |, Il y Ill. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-15341/09-8
DISPOSICION N°

/ /
/

i
or CARLOZ CH{;LE
INTE/RVENTOR
ANMAT.
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ANEXO |

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N ... 3582

Nombre descriptivo: LENTES DE CONTACTO

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-996 - Lentes de Contacto
Marca: COOPERVISION

Clase de Riesgo: Clase Il

Indicacion/es autorizada/s: para pacientes con miocpia o hipermetropia con
astigmatismo.

Modelo(s) de (los) producto(s) medico(s). BIOFINITY TORIC; DIAGNOSTIC Si-H
TORIC; SiH 48 TORIC

Dioptrias: <y>a2D.

Periodo de vida util: 4 afios.

Condicion de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: 1) COOPERVISION, Inc

Lugar/es de elaboracién: a) 711 North Road Scottsville, NY 14546, USA b) 1215
Boissevain Avenue Norfolk, VA 23507, USA.

2) COOPERVISION, Manufacturing Lid., Southpoint, Hamble Southampton, United
Kingdom S031 4 RF

3) COOPERVISION Caribbean, 500 Road, Lot 7, Amuelas Industrial Park Juana
Diaz, PR 00795, USA.

Expediente N° 1-47-15341/09-8
DISPOSICION N°
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ANEXO 1l

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

S 2

Dr. CARLOS CHIALE
INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO Il
CERTIFICADO

Expediente N°% 1-47-15341/09-8

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N° 3652
y de acuerdo a lo solicitado por LAURA LEONOR ADAMI, se autorizé 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 DE CONTACTO

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-996 - Lentes de Contacto
Marca: COOPERVISION

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacién/es autorizada/s: para pacientes con miopia © hipermetropia con
astigmatismo.

Modelo(s) de (los) producto(s} médico(s): BIOFINITY TORIC; DIAGNOSTIC Si-H
TORIC; SiH 48 TORIC

Dioptrias: <y >a 2 D.

Periodo de vida util: 4 afos.

Condicidon de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: 1) COOPERVISION, Inc

Lugar/es de elaboracion: a) 711 North Road Scottsville, NY 14546, USA b) 1215
Boissevain Avenue Norfolk, VA 23507, USA.

2) COOPERVISION, Manufacturing Ltd., Southpoint, Hamble Southampton, United
Kingdom S031 4 RF

—

——



3) COOPERVISION Caribbean, 500 Road, Lot 7, Amuelas Industrial Park Juana
Diaz, PR 00795, USA.

Se extiende a LAURA LEONOR ADAMI el Certificado PM-1010-13, en la Ciudad de
Buenos Aires, a OSJUL,’_?Q]{) siendo su vigencia por cinco (5) afos a
contar de la fecha de su emision.
D/I_SPOSICION Ne°

T 3662

Dk. CARLOS CHIALE
INTERVENTCR
A NM.A.T.
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ESTE FOLLETO CONTIENE INFORMACION QUE LE PERMITIRA UTILIZAR SUS LENTES DE B

CONTACTO CON SEGURIDAD. LEALO ATENTAMENTE Y GUARDELO PARA CONSULTAS

POSTERIORES. SUS 0JOS SON IMPORTANTES. CUMPLA LA PRESCRIPCION Y LOS METODOS DE

CUIDADO Y MANTENIMIENTO Y ACUDA A LAS CITAS DE REVISION QUE SU ESPECIALISTA LE

INDIQUE

s

PRECAUSIONES:

Antes de manipular sus lentes, lavese las manos y enjuaguese con agua abundante. Séquelas con una toalla limpia que
no deje fibra textil en os dedos. Manipule sus lentes sobre una superficie limpia. Acostiimbrese a seguir sicmpre ¢l
mismo orden al manipular sus lentes. Una vez retiradas las lentes del ojo, limpie y desinféctelas siguiendo las
recomendaciones de su especialista. Siga las instrucciones para el uso diario v el reemplazo de sus lentes que se¢
especialista le haya indicado.

RECOMENDACIONES IMPORTANTES

Advertencia: no utilice las lentes si el envase esta deteriorado. Nunca sujete las lentes con las uflas de los dedos ni
con objetos punteagudos, podria dafiartas. Si utiliza taca de cabello, perfume o colonia, enjudguese las manos y
cologuese las lentes a continuacion. Si utiliza maquillaje de ojos, apliquelo siempre después de ponerse las lentes.
Evite usar lapiz cn ¢l borde interior de los parpados. Desmaquillese después de retirar las lentes, No utilice colirios o
productos oftalmicos inmediatamente antes o durante el uso de las lentes sin consultar con su médico.

INSERCION DE LAS LENTES

Una vez abierto ¢ estuche portalentes, tome la lente con cuidado v pongala en la punta del dedo indice. Asegirese de
gue la lente no esté doblada ni deteriorada. Con el dedo indice de la misma mano, tire del parpado inferior hacia abajo
y mire al espejo, manteniendo ambos ojos abiertos. Con los dedos de la otra mano, tire del parpado superior hacia
arriba ; mire hacia abajo. Sujetando ambos parpados, ponga la lentc en contacto con la cdrnea, presionando
ligeramente ¥ soltdndola a continuacion. Suelte los parpados suavemente, la lente se encuentra colocada. Si los ojos
lagrimean, séquese sin frotarlos. Repita el procedimiento con la otra lente. Si no ve bien, compruebe si ha confundido
las lentes (p.gj lente derecha en el ojo izquierdo). Si nota falta de confort, retire 1a lente y compruebe que no se haya
dado 1a vuelta. Si la falta de confort persiste, retire la lente y consulte a su cspecialista.

EXTRACCION DE L.AS LENTES

Parpadee muchas veces para facilitar la extraccidon de la lente. Con el dedo indice, tire del parpado inferior hacia
abajo. Presionc 1a lente ligeramente con el dedo indice v desplacela hacia abajo a lo blance del ojo mientras mira
hacia arriba. Agarre la lente suavemente con la yema del pulgar y del indice , nunca con las uias. Repita el
procedimiento con la otra lente.

CONTRAINDICACIONES ( Razones para no utilizarlas)

f.as lentes estan contraindicadas si existe cualquiera de las situaciones siguientes: - Inflamacion de la cimara anterior
de los ojos; - Cualquier enfermedad activa, lesion o anormalidad de la cornea, la conjuntiva o fas pestafias; * Infeccion
microbial de los ojos; * Insuficiencia de la secrecion lagrimal; - FHipoestesia de la cornea; - Uso de medicamentos
contraindicados, incluyéndose medicamentos para los ojos; - Pacientes con historial de infecciones de parpados o de
los ojos recidivantes; incluyéndose los orzuelos o cfectos adverses producidos por el uso de las lentes; © Pacicntes con
historial de incumplimiento del cuidado de las lentes o de los regimenes de desinfeccion, de las restricciones de uso, o
del programa de visitas de seguimiento; - Pacienles que carezcan de la capacidad para entender o cumplir
advertencias, precauciones, restriceiones debido a su edad, enfermedades , o a otras condiciones mentales o fisicas 0 a
un cntorno habitacional o laboral adverso; * Alergia a cualquier ingrediente, tales como el mercurio y thimerosal, en
soluciones que se deben utilizar para cuidar las lentes.

ADVERTENCIA

Los problemas asociados con el uso de las lentes y del uso de productos para el cuidado de las lentes pueden
ocasionar graves lesiones a los ojos y 1a pérdida de ta visién. Es por ello que, tras el cuidadoso exdmen de los ojos.
incluyendo el correspondiente historial médico, el experto en ¢l cuidado de los ojos que las estd formulando, debera
informar al paciente integramente acerca de todos los riesgos relacionados con el uso de las lentes. Para reducir al
minimo dichos riesgos, se exige observar estrictamente el régimen de cuidado, incluyéndosc la limpieza del estuche 3
de las lentes. . } '
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PRECAUSIONES

* Cuando se fenga que sacar la lente de los ojos por haber entrado polvo, una sustancia extratia u otros contaminanies
o la lente se deshidrata, se deberd remover, limpiar v desinfectar la lente antes de reinsertaria; - El uso de las lentes
no es aconsejable cuando se practica natacion { lago, piscina, rie...) o cuando existan patologias eculares. - Se deben
cvitar entornos con emanaciones, humo, polvo, vapores asi como lugares con demasiado viento, para reducir con ello
al minimo las posibilidades de contaminar las lentes o de causar traumas a la cornea fisicamente; - Las soluciones
quimicas desinfectantes no debe ser sometidas af calor a menos que asi se indique especilicamente cn ¢l rotulo de
desinfeccion termoquimica; -+ Se recomienda utilizar soluciones esterilizadas, - Si el/la paciente ¢s alérgico a
preservativos se deberd emplear soluciones no preservadas esterilizadas. De ser utilizadas, las soluciones no
preservadas csterilizadas tienen que ser desechadas una vez que se hava vencido ia fecha indicada en el envase; * Si
cosmeéticos, lociones, jabones, cremas, acrosoles para el pelo o desodorantes caen cn las lentes se pueden ocasionar
lesiones en los 0jos o su irritacion o infeccidn, o el dafio de las lentes; - Los pacientes no deben cmpiear pinzas ni
otras utensillos para sacar fa lente del recipiente para lentes. La lenie debe dejarse cacr en la palma de la mano
habiendo ladeado el rectpiente que la contienc; + Habiendo sacado las lentes de su estuche, evite su contaminacion y
disminuya las posibilidades de lesiones graves en los ojos, vaciando siempre el estuche de las fentes y enjudguelo con
solucion fresca y déielo secar al aire tras cada ciclo de desinfeccion de lentes, + Quicnes utilicen anticonceptivos
oraics pueden experimentar cambios en su vision o cambios en se tolerencia de las lentes al usar lentes ; - El o la
paciente deberd consultar con su especialista en el cuidado de los ojos antes de aplicar cualquier medicamento en los
ojos: Fl embarazo y ciertos medicamentos tales como antihistaminicos, anticongestionantes , diuréticos, relajadores
musculares; tranquilizantes y los utilizados centra ei mareo pueden ocasionar scquedad de los ojos, mayor
sensibilidad contra las lentes o borrosidad de la visidn, S1 sc experimentar cualquicra de dichas condiciones se deberd
pedir al especialista en ¢l cuidado de los ojos los consejos correctivos del caso.

De sentirse cualquiera de los sintomas anteriores, el/la paciente deberi:

- Sacarse las lentes inmediatamente. - Si no sieute mas la incomodidad o problema, examine de cerca la lente. - St en
la lentc hay mugre, una pestafia o cualquicr otra materia extrafia, o si no se experimenta mas el probiema, limpie,
desinfecte v reinserte la lente; o deseche la lente y reempldcela con una nueva. - Si la lente tiene una averia de
cualquier indole NO la coloque méas en los ojos. Descarte la lente. * Si se siguen experimenlando los anteriores
sintomas habiéndose sacado 1a lente o después de reinsertarla o tras haberse puesto una nueva lente, las lentes deben
ser sacadas inmediatamenie y el/la paciente deberd dirigirse inmzediatamente a su especialista en el cuidado de los
0jos. Se podrian estar sufriendo de problemas graves tales como infecciones, dlceras de la cornea, vascularizacion de
la comea o iritis y se podrian empeorar ripidamente,

CUIDADO DE LAS LENTES

No deje nunca las lentes solamente en solucion salina por la noche que NO protege las lentes contra gérmenes ni a
usted mismo contra posibles infecciones. No utilice méds de una vez fa solucidn del estuche de las lentes, No utilice
nunca solucienes cuya fecha de caducacion esté vencida. No untitice nunca saliva, agua de grifo ni soluciones salinas
domdsticas ni ninguna otra ¢cosa que no sean 1as soluciones recomendadas para enjuagar sus lentes. Reemplace
regularmente el estuche de sus lentes Si ha dejade de Nevar puestas las lentes durante algunos dias. observe las
instrugciones proporcionadas para su régimen de cuidado de lentes v de ser pertinente. limpie v desinlccte las lentes
anles de pondrselas.

CUIDADO PARA LENTES DESECADAS { DESHIDRATADAS)

Si las entes deshidratadas se hallan adberidas a urna superficie, apliqueles solucion salina esterilizada antes de
maniptiarlas. - Manipule cuidadosamente las lentes y pongalas en su estuche: Remoje las lentes en una solucion de
enjuagado y almacenamiento recomendada durante por io menos 30 minutos. hasta que regrese a su estado blando. 51
las lentes se sienten incomodas o no se ablandan despugs de limpias y desinfectadas, las lentes deberan ser
desechadas v reemplazadas con nuevas 0 consulte con su especialista en ¢l cuidado de los ojus.

CONSERVACION ANTES DE ABRIR
No s2 requicren condiciones especiales de conservacién.

RAZON SOCIAL DEL FABRICANTE; COOPERVISION

DIRECCION DEL FABRICANTE:: - 711 NORTH RCAD SCOTTSVILLE, NY 14546, USA

RAZON SOCIAL DEL IMPORTADOR; ADAMI LAURA LEONOR

DIRECCION DEL IMPORTADOR : Hidalge: 22 Capital federal

Debido a gue ¢l iamado def envase en el que estan contenidas lag lentes de comacio es demasiado pegueiio . siendo
por lo tanle imposible poder agregar la informacion expucsta en el presente instructivo de uso, la Empresa decidie
realizar un folleto que serd emregado a! optico para que sea €] quien brinde fa informacion necesaria rcferenle_&los
lentes de contacto a los pacientes. Y

M.N. 13,508 - M.P. 16,834
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PROYECTO DE ROTULQO

DRAZON SOCIAL Y DIRECCION DEL. FABRICANTY Y DEL IMPORTADOR \\"
Razon social del fabricante: COOPERVISION

Dircecion del tabricante: - 711 NORTH ROAD
SCOTTSVILLE, NY 14546, USA
- 1215 BOISSEVAIN AVENUL
NORFOLEK, VA 23507, USA
- SOUTHPOINT, HAMBLE
SOUTHAMPTON, UNITED KINGDOM S$031 4 RF
-500 ROAD 584, LOT 7,
AMUELAS INDUSTRIAL PARK
JUANA DIAZ, PR (00795, USA

Razdn social de importador: ADAME LAURA [.EONOR
Dircecion del importador: Hidalgo 22 Capital federal

2MNFORMACION ESTRICTAMENTE NECESARIA PARA QUE EL USUARIO PUEDA IDENTIFICAR EL
PRODUCTO MEDICO Y EL CONTENIDO DEL ENVASE

En cl envase se detalla la sigutente informacion:
-Nombre de la lente: 1) BIOFINITY TORIC

2) DIAGNOSTIC Si-H TORIC
3) SiH 48 TORIC

-Contiene: 6 lentes de contacto blandas con tintadas en solucion salina tamponada ( Comfilcon A 52%. agua 48%)
3) En el envasc se encuentra detallad la palabra estéril ( STERILE)

HCODIGO DI LOTE “1.OT™

3)FECHA DI VENCIMIENTO

6) NOMBRE DEI. RESPONSABLE TECNICO: Maria Dariela Pérez Gonzalez

7)NUMERO DE REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO PRECEDIDG DE LA SIGLA DE IDENTIFICACION DE LA

AUTORIDAD SANFFARIA COMPETENTE
= AUTORIZADO POR LA ANMAT-PM 1010-13
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Customer COOPERVISON MANUFAGTURING § MY Ref. R303446
Description BIOFINITY AQUAFORM TORIC 6 LENS PACK  Proof No. Two
Item Code CT2689A Proot Date 26/11/2008
Unit Size (mm 105xBOX 15 Barcode Reads 2689
M.Y. Healthcare o () -
ie Ref. D1670 perator CH
PortsmOUth Colour Refs. CYAN MAGENTA BLACK
Telephone 023 82210229 Feu: 029 8221 9263 PMS 2045 BLUE PMS 5483 GREE]] Approved Y /N

Plate Ref. T24801 Approval Date

PrOOf Approval Vamish Overall Gloss Emuision Signed
This proct is for colour separation only, final print will match to Pantone References
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Customer COOPERVISION MANUFACTURING MY Ref. R31013x
): Description BIOFINITY 3 LENS TRIAL PACK Proof No. QOne
ltem Cede CT2754A Proof Date 18/11/2008 .
Unit 8ize {mm 105 x60x 15 Barcode Reads 2754 SR
M.Y. Healthcare - (o) LA
ia Ref. Dig70 Operator CH :
PO rtsmOUth Colour Refs. CYAN MAGENTA BLACK
Telephaia 023 0221 022¢  Fax: 023 2221 8263 PMS 485 FED PMS 2945 BLUE | Approved Y /N
Ptate Ref. T25009 Approval Date
Proof Approval Varnish Overall Gloss Emulsion Signed
This preof is for colour separation only, final print will match to Pantone References
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