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“2010 — Afio del bicentenario de la Revolucion de Mayo "

BUENOS AIRES, () 6 Jul 2010

VISTO el Expediente N° 1-47-5681/10-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Bausch & Lomb Argentina SRL
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién 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 Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion 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 reune los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos

declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del

produ?é/cuya inscripcion en el Registro se solicita.
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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
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

8°, inciso 1) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOQS, 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 Tecnologia Médica del producto médico de marca
Crystalens, nombre descriptivo Lente Intraocular Acomodativa para Camara
Posterior y nombre técnico Lentes, Intraoculares, para Camara Posterior, de

acuerd /é lo solicitado, por Bausch & Lomb Argentina SRL, con los Datos
a“'.,‘-r/
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|dentificatorios 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 rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 83-84 y 71-82 respectivamente, figurando
como Anexo Il de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Ariculos
precedentes, el Certificado de Inscripcidén en el RPPTM, figurando como Anexo ill de
la presente Dispasicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULQ 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por ta ANMAT, PM-1087-55, 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 (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULQO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica 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 Illl contraentrega del original
Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-5681/10-7
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ANEXO |
DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° 3888 .....
Nombre descriptivo: Lente Intraocular Acomodativa para Camara Posterior
Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-071 - Lentes, Intraoculares,
para Camara Posterior
Marca: Crystalens
Clase de Riesgo: Clase Il
Indicacion/es autorizada/s: Implantacién primaria en el saco capsular del ojo para la
correccion visual de la afaquia tras la extraccion de un cristalino con cataratas en
paciente adulto
Modelo/s: Crystalens : AT-45 AT45SE; Crystalens Five - O: AT50SE, AT52SE;
Crystalens HD : HD100, HD500, HD520; Crystalens AO: AT50A0, AT52A0
Periodo de vida util: 5 afios
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Bausch & Lomb Inc
Lugar/es de elaboracion: 10574 Acacia Street, Suite D-1, Rancho Cucamonga,
California 91730, Estados Unidos.
Expediente N° 1-47-5681/10-7
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°
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INSTRUCCIONES DE USO

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones
cuando corresponda:

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo
las que figuran en los items 2.4 y 2.5: :

Bausch & Lomb

Crystalens AQ ™

Bausch & Lomb Inc.
10574 Acacia Street,
Rancho Cucamonga CA 91730, USA.

Oficinas corporativas
Bausch & Lomb Inc.
Aliso Vigjo CA 92656, USA

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®

Descripeién: Indicaciones de Uso

Descripcion del dispositivo
La lente Intraocular Acomodativa para Camara Posterior Crystalens ® de Bausch &

Lomb es una lente de haptico plano modificada con articulaciones transversales en los

hapticos adyacentes a la zona optica

La lente Intraocular Acomodativa Crystalens AQ : El disefio de la optica es de tipo

astérico. La lente Crystalens AO tiene superficies asféricas alargadas y esta diseflada

para no tener aberraciones esféricas

crg ODRA & BELZON
DIRECTORA TECNICA
PAUECK & LOMD AAGENTINA S.R.L.
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Indicaciones de uso

La Crystalens esta indicada para la implantacion primaria en el saco capsular del ojo
para la correccidn visual de afaquia tras la extraccion de un cristalino con cataratas en
un paciente adulto con o sin presbicia.

La lente Crystalens provee aproximadamente una dioptria de acomodacion monocular
que posibilita la vision cercana, intermedia y lejana sin utilizar anteojos.

Descripcion detallada del dispositivo
Optica de la lente
» Material: Elastomero silicénico (Biosil™)
*» Transmision de luz: 95 % (£5 %) en la region visible del espectro (425-750 nm). Los
limites UV a 10 % T para una lente de +4 dioptrias (la mas delgada) y una lente de +34
dioptria (la mas gruesa) ocurren a 350-355 nm como se muestra en la FIG. 3
« Indice de refraccion: 1,428 (35 °C) (Modelos Five-O y HD) / 1.4301 (Modelos AO)
Modelos de lente
Crystalens Five-0, modelo AT-50SE (véase fig. 1)
Diametro total; 11,5 mm
Poder didptrico: +17 a +27 (en incrementos de 0,25)
+27 a+33 (en incrementos de 0,5)

Crystalens Five-0 Model AT-525E (véase FIG. 2)

Diametro total: 12 mm

Poder dioptrico: +4 a +10 (en incrementos de 1)
+10 a+16 (en incrementos de 0,5)
+16 a +16,75 (en incrementos de 0,25)

Crystalens HD, modelo HD500 (véase FIG. 1)

Diametro total: 11,5 mm

Poder dioptrico: +17 a +33 (en incrementos de (,5)

+18 a +22 (en incrementos de 0,25)

Crystalens HD, modelo HD32( (véase FIG. 2)

Didmetro total: 12 mm

Poder diéptrico: +10a +16 (en incrementos de 0,5)

Crystalens AO, modelo AT-50A0 (véase fig.4) ,
Didmetro total: 11,5 mm < /
Poder dioptrico: +17 a +27 (en incrementos de 0,25)
+27 a+33 (en incrementos de 0,5)
Crystalens AO, modelo AT-52A0 ( véase fig 5)
Diametro total: 12 mm

Poder dioptrico: +10 a +16.5 dioptrias (en incrementos de 0.5)

Hapticos

Los héapticos planos tienen articulaciones a través de la cara de las periferias planas
adyacentes a la 6ptica. Dos hapticos de bucle flexibles de color, hechos de poliimida
(Kapton™) estan acoplados a cada margen distal de la periferia plana, (véanse
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las ilustraciones de lentes para la longitud total por modelo). La longitud de la periferia
plana es 10,5 mm.

Mecanismo de accion
La lente Crystalens se disefio para gue se mueva en un desplazamiento hacia atras y

hacia delante a lo largo del eje del ojo en respuesta a los cambios de presion en la
cavidad vitrea y en la camara anterior que resultan de la relajacion y de la
contraccion del musculo ciliar. Se desconoce el mecanismo exacto de la accién
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FIG. 3
SPECTRAL TRANSMITTANCE CURVE
{PERCENTAGE OF UVAIS TRANSMITTED)

L]
w L~
® / ,/‘/
g " ]
2T
s/
=
é :: ,f / —— AT A5O3 10
nl // — ot C/ |
' ' LN
1
, f |l T T 1T

I 4 450 W SH 0 B RO

LEGEND

CURVET: SpectealTransmittance {T) Curve Lomesponding 1o the Central Region of the thennest lens {+4 Ciopter 4L
105 UY cut-offis 350 nm 44~ nm,
Spectral Transmittance |T) Curve (orrespanding to the Central Region of the thickest lens (34 [repter GILiL
104 ¥ cut-offis 350 i+~ 5 nm.

CURVE2: Spertial Transmittance [F) Curve Coresponding to a 53 vear-old Phaki Eye.

MOTE:  The spectral transimittance cugves represent the sange of transmittance values of t0L5 made with this

material.
“Eablingraphy referenca £1.
CQ%& . v LOWA W BELZUONG
. ZIA MRECTORA TECNICA
CARINA G. TAR RAUECE & LOMR ARGENTINA 5.7.L.

mrpnetENTANTE LEGAL



Fig 4

1= ———
- Emen |

Fig 5.

(= A !
i Lo AN & /‘(. '\3

REPRESENTANTE LEGAL

SRCEEN & LEMI RRBERTIHA 6.R L. Dt
CTORA ree
FAUSCR & Lac it CFUNICA



Advertencias
1. Algunos pacientes podrian seguir necesitando gafas para llevar a cabo ciertas tareas.
2. No hay datos clinicos que apoyen la colocacion de esta lente en el surcus ciliar.

3. La seguridad y la efectividad de esta lente no han sido evaluadas en pacientes
menores de 50 afios de edad.

4. Se desconoce el efecto de la vitrectomia en la acomodacion.

5. Las pequefias cantidades de descentramiento de la lente que ocurren con una L1O que
tenga una optica estrecha o pequefia (< 5.5 mm) podrian causar deslumbramiento u
otras alteraciones visuales bajo ciertas condiciones de luz. Los cirujanos deben tomar en
consideracion esta posible complicacion antes de implantar una LIO con una éptica
pequefia o estrecha. Esta lente incorpora una optica de 4.5 mm, el didmetro mas
pequeiio de la 6ptica de una LIO disponible actualmente en los EE.UU.

6. Las capsulotomias posteriores con YAG-laser deben retrasarse por lo menos hasta 12
semanas después de la cirugia del implante. El corte de la capsulotomia posterior debe
mantenerse a 4 mm o menos. Al igual que con otras LIOs, hay un riesgo mayor de
dislocacion de la lente y/o de una reintervencion quirtirgica secundaria con
capsulotomias YAG anteriores o grandes.

7. La crystalens no debe implantarse si el saco capsular no esta intacto o si hay alguna
rotura zonular.

8. La seguridad v la efectividad del dispositivo no se han establecido en los pacientes
que tienen las siguientes condiciones oculares:

a. Miosis medicamentosa cronica.

b. Ambliopia

¢. Retinopatia diabética

d. Previo transplante de cornea

¢. Historial previo de desprendimiento de retina

f. Cataratas bilaterales congénitas

g. Inflamacion recurrente del segmento anterior o posterior de etiologia desconocida,

o cualquier enfermedad que produzca una reaccion inflamatoria del ojo.

h. Pacientes en quienes la lente intraocular pueda interferir con la posibilidad de
observar, diagnosticar, o tratar enfermedades del segmento posterior.

i. Que hayan presentado dificultades quirirgicas en el momento del implante de la lente
intraocular que pudiesen incrementar el potencial de complicaciones (v.g. sangrado
persistente, considerable prolapso o pérdida de vitreo).

j. Distrofia endotelial de la cornea C/

k. Sindrome de pseudoexfoliacion :

1. Sospecha de infeccion microbiana.

9. Los cirujanos que estén considerando la implantacién de lentes en tales pacientes
deben explorar la relacion potencial de riesgo/beneficio.

10. Las pruebas mecanicas de las articulaciones han sido evaluadas en un entorno de
laboratorio. Se han documentado 1,000,000 de ciclos, a 10 ciclos por segundo, de
movimiento de las articulaciones sin degradacion en la integridad o estabilidad de las
articulaciones. Sin embargo,ja estabilidad a largo plazo en el ojo humano no ha sido
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establecida. Por lo tanto, los cirujanos deben seguir vigilando a los pacientes con
implantes en forma postoperatoria en una base periodica.

11. La efectividad de las lentes con filtro UV en la reduccion de la incidencia de
trastornos retinales no ha sido establecida. Esta lente no absorbe luz en forma
significativa en la region ultravioleta. Por ello los pacientes deben ser informados de
que deberan usar gafas de sol con una proteccion UV de 400 cuando estén

bajo la luz solar.

12. La frecuencia del edema macular cistoide podria incrementar con la colocacién de
las hapticos en el saco del sulcus.

NOTA: Con base en los ensayos en banco, los modelos de lentes con superficies
asféricas podrian proporcionar una agudeza cercana un tanto cuanto reducida en
comparacion al modelo esférico. No se ha llevado a cabo ningan estudio clinico con el
fin de verificar estos descubrimientos, como tampoco para evaluar el efecto de la
superficie esférica afiadida respecto a la aberracion esférica, la agudeza visual distante
durante la noche, y la sensibilidad al contraste en comparacion al modelo matriz de
Crystalens, el AT-45.

Nota: La calidad de la imagen de los modelos AT-50A0 y AT-50SE se caracterizé
midiendo la funcién de transferencia de modulacion (MTF, Modulation Transfer
Function) en un ojo modelo descrito en la norma ISO 11979-2 a través de aberturas de
lente de 3 mm vy de 4.5 mm.

Precauciones

1. No reesterilice esta lente intraocular bajo ningin método (vea la Norma de
Devolucién de Lentes).

2. No almacene estas lentes a temperaturas de mas de 45° C.

3. No implante esta lente en la camara anterior.

4. La crystalens se centrard automaticamente al terminar la cirugia. La Optica debe
arquearse hacia atras a una posicién que corresponda a la ubicacién normal de la
cépsula posterior. Los intentos de colocar la lente en forma mas posterior mediante
el hyperinflado del globo ocular con selucion salina balanceada (BSS) puede
conllevar resultados hiperdpicos, por lo que deben evitarse.

5. Una fuga en una herida puede causar un arqueo hacia delante de la éptica. Por
ello, se recomienda la incision mediante tinel escleral o incision corneal/limbica
multiplana con una paracentesis larga y estrecha. Es menos probable que este tipo de
incisiones requieran el uso de sutura, lo que puede producir astigmatismo y reducir la
vision no corregida postoperatoria,

Eventos adversos

La incidencia de los eventos adversos que se presentaron durante el ensayo clinico fue
comparable a, o menor que, la incidencia reportada en la poblacion del control histérico
(“cuadricula de la FDA™) (vea la tabla 10). Al igual que con cualquier procedimiento
quirtrgico, hay riesgos. Las complicaciones potenciales que acompafian a las cataratas
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0 a la cirugia del implante pueden incluir, pero no estan limitadas a, las siguientes:
subluxacion del cristalino, dafio endotelial de la cérnea, precipitados no pigmentados,
edema macular cistoide, infeccién, desprendimiento de retina, pérdida de vitreo,
bloqueo pupilar, glaucoma secundario, prolapso del iris, sindrome de vitreous-wick,
uveitis, y membrana pupilar.

Instrucciones de uso:

Instrucciones de uso del producto

1. Antes de la implantacién, examine el paquete de la lente para ver el tipo de LI10O, la
graduacion, y la fecha de caducidad.

2. Abra la bolsa y saque la lente de su envase estéril presionando y levantando la tapa
del escuche de plastico de la lente (portalente). Situe la lente dentro de un ambiente
estéril.

3. Examine la lente completamente para cerciorarse de que no se le hayan adherido
particulas, y examine la superficie éptica de la lente para ver si hay otros defectos.

4. Coloque la hoja inferior de los forceps en la ranura del estuche de 1a Jente por debajo
de la lente. Se recomiendan forceps Cumming para lentes intraoculares. Tome la lente
de tal forma que los forceps se extiendan a través de la articulacion distal para
estabilizar el haptico periférico delantero.,

No tome la lente por los hapticos.

5. Saque la lente, en la posicion para ser implantada, con un solo agarre.

6. Avance los forceps para colocar el haptico periférico delantero de la lente dentro del
saco capsular distal, el cual debe estar completamente lleno de viscoelastico cohesivo.
7. El extremo redondo del bucle del haptico periférico delantero debe estar a la derecha
para asegurar que el lado “abierto” de la bisagra esté “con el lado correcto hacia arriba”
y de cara a la parte anterior del ojo al que implantamos.

8. Con un segundo instrumento, sostenga el bucle de poliimida para mantener la
posicion de la lente en el saco capsular en el momento de retirar el forceps del ojo.

9. Vuelva a tomar la punta del haptico periférico trasero con el forceps de implantacidn.
10. Al ir avanzando el haptico periférico trasero hacia la camara anterior, los bucles de
poliimida se doblaran hacia atras sobre si mismos al atravesar la pequeiia incision.
Avance el haptico delantero hacia arriba, hacia la cornea. Esto hara que el haptico
delantero se doble en un angulo recto en la profundidad del saco.

11. Mantenga la sujecion en la punta del hédptico periférico trasero. Introduzea los
bucles de poliimida uno por uno dentro del saco capsular. No suelte la pinza hasta que
los bucles estén dentro del saco.

12. Afloje y retire los forceps. La lente se centrara por si misma.

NOTA: Las lentes pueden recoger una carga electrostatica al abrir el paquete. La lente
debe ser cuidadosamente examinada para asegurar que ninguna particula se ha adherido
a ella.

Detalles del Dispositivo de Inser¢ion

BAURCH & LOMR ARGEMEINA S.R.L
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El sistema de aplicacion Crystalsert™, se puede utilizar para inyectar la lente
Crystalens. Se debe usar un viscoelastico cohesivo para lubricar el inyector cuando se
inserta la L10. La LIO debe inyectarse durante los tres minutos posteriores a su carga.
Consulte las instrucciones de uso que se suministran con el inyector. Consulte
http://www.Crystalens.com para obtener mas detallessobre el uso del inyector con la
lente Crystalens

Calculo de la graduacion de las lentes

Antes de la operacion, el cirujano debe determinar la graduacion de la lente a implantar
usando biometria por inmersién o IOL Master y queratometria manual

Los métodos de calculo de las lentes estan descritos en las siguientes referencias:

* Holladay JT et al. A Three Part System for Refining Intraocular Lens Power
Calculations. J Cataract Surg 14, enero 1988.

* Retzlaff JA et al. Development of the SRK/T intraocular lens implant power
calculation formula. J Cataract Refract Surg 16, mayo 1990.

* Hoffer KJ. The Hoffer Q Formula. A comparison of theoretical and regression
formulas. J Cataract Refract Surg 19, noviembre 1993.

NOTA: El factor cirujano, la constante ‘A’ y los valores ACD, que se encuentran en la
parte exterior del paquete, son solo estimados. Se recomienda que el cirujano determine
sus propios valores basandose en su propia experiencia clinica. Los cirujanos que
requieran informacion adicional sobre el caculo de la potencia de las lentes pueden
contactar a eyeonics.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe
ser provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura:

N/A

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si ¢l producto médico esti
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:

" Y

N/A <

3.5. La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacion del producte médico

Recomendaciones para maximizar los resultados en los pacientes
* La queratometria manual, la inmersion biométrica o la interferometria se recomiendan
categdricamente para obtener resultados Optimos en los pacientes.
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» El implante en el primer ojo debe proyectarse entre0.25 y 0.50 dioptrias y el implante
en el segundo ojo debe proyectarse al plano (cero). En todo caso, el resultado del
implante en el segundo ojo debe determinarse en base al resultado del primer ojo.

* Se recomienda un periodo de espera de dos semanas entre el primero v el segundo ojo
con el fin de determinar con exactitud la graduacidn de la lente para el segundo ojo.

» La incisién debe ser de 3.5 a 3,7 mm, pero no mayor de 4 mm v debe ser de al menos
2.5 mm de profundidad. La paracentesis debe ser aproximadamente de 1.0 a 1.5 mm de
ancho y aproximadamente 2.0 mm de larga.

* La capsulorrexis debe ser redonda curvilinea (5.0 a 6.0 mm) con la capsula anterior
cubriendo los hapticos. Si la capsulorrexis resulta oval, la lente debera rotarse para
cubrir la maxima superficie de los hapticos.

* Debe realizarse una limpieza cortical meticulosa y la lente rotarse por lo menos 90°
para desalojar cualquier corteza oculta o atrapada.

* Los pacientes deben mantenerse en un curso disminuyente de agentes
antiinflamatorios durante un minimo de 4 semanas

Instrucciones para el Registro del Paciente y Reporte del Registro

Cada paciente que reciba una lente Crystalens debe ser registrado con Bausch & Lomb
al momento de la implantacion.

El registro se efectia llenando ia Tarjeta de Registro de Implante que viene incluida en
la caja de la lente. El registro del paciente es esencial para ayudar a Bausch & Lomb a
responder a los informes de reacciones adversas y/o a las complicaciones que
potencialmente puedan amenazar la vista. Se suministra una tarjeta de identificacion del
implante en el paquete de la lente y ésta tiene que darsele al paciente.

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

N/A

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de
reesterilizacion

El contenido de las bolsas interior y exterior estd estéril a menos que los paquetes estén
dafiados o abiertos. Las lentes intraoculares estan esterilizadas con calor himedo y se
suministran en un estuche de lente dentro de una bolsa de transferencia doblemente
aséptica. El contenido de las bolsas interior y exterior esta estéril a menos que los

paquetes estén dafiados o abiertos. e

La esterilidad esta garantizada a menos que la bolsa estéril esté dafiada o abierta,
Ademas, hay una fecha de caducidad de la esterilidad claramente indicada en la parte
externa del paquete. La lente no debe usarse después de la fecha indicada.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la rgutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion,
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el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe
ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al nimero posible de
reutilizaciones.

N/A

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar ¢l producto médico (por ejemplo, esterilizacion,
montaje final, entre otros):

N/A

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacidn relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribuciéon de dicha
radiacion debe ser descripta:

N/A

Las instrucciones de utilizaciéon deberan incluir ademas informacién que permita
al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban tomarse. Esta informacion hara referencia
particularmente a:

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

N/A

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 electrostaticas, a la presién o a
variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras:

3.13, Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar:

N/A

3.14. Las precauciones que¢ deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacién:
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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 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
médicos:

N/A

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

N/A

<
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2. PROYECTO DE ROTULO A
El modelo del rotulo debe contener las siguientes informaciones:
2.1. La razén social y direccién del fabricante y del importador, si corresponde.

Elaborado por:

Bausch & T.omb Inc.

10574 Acacia Street,

Rancho Cucamonga CA 91730, USA.

Oficinas corporativas
Bausch & Lomb Inc.
Aliso Viejo CA 92656, USA

Etiquetado especialmente para comercializarse en Argentina:
Importador y distribuido por:

BAUSCH & LOMB ARGENTINA S.R.L.
Av. Juan B. Justo 2781. Bs. As. Argentina
Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

2.2. La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar
el producto médico y el contenido del envase;

Bausch & Lomb
Crystalens AO

Contiene 1 lente intraocular estéril para camara posterior

{Modelo: ATS50A0/AT52A0 Aspheric optic , square edge accomodating 10L)

Diametro optica: ......
Diametro Total: ......
Constante “A”; .,....

>
2.3. Si corresponde, la palabra "estéril"

Estéril.
El contenido es estéril a menos que el envase esté abierto o danado.

2.4. El cédigo del lote precedido por la palabra "lote" o el nimero de serie segin
proceda.

CORAE. BELZON
DIRECTORA ACNICA
AaRINA G, TARZIA SAUSCH & LOME ABREUTINA S.R.L.
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Serie: .......

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha antes de la
cual debera utilizarse el producto médico para tener plena seguridad.

Fecha de Vencimiento: ............

2.6. La indicacion, si corresponde que ¢l producto médico, es de un solo uso.

Producto Médico de un sélo uso.

@

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacion
del producto.

Almacenar a temperatura ambiente. No exponer a temperaturas mayores a 45°C.

45°C (113°F)
,ﬁ/ Max.

2.8. Las instrucciones especizles para operacién y/o uso de productos médicos.
N/A
2.9. Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse.

No usar si el envase se encontrase roto o abierto.
Condicion de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

R, ONLY

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;

Esterilizado por el Método de Esterilizacion por calor humedo.

STERILE | | L

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién

Directora Técnica: Cora B. Belzoni, Farmacéutica

2.12. Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de
identificacion de la Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado por ANMAT N° 1087- 55

CARINA G. TARZIA e TORK B o,
FEPRESENTANTE LEGAL DIRECTORA TEGNICA

S ocery p LHB BRGENTINA SR VAUSER % LOME ARCENTINA $.8.1L
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ANEXO Il
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-5681/10-7

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Medica (ANMAT) certifica que, mediante ta Disposicién N° 38 :
y de acuerdo a lo solicitado por Bausch & Lomb Argentina SRL, se autorizo 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: Lente Intraocular Acomodativa para Camara Posterior

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-071 - Lentes, Intraoculares,
para Camara Posterior

Marca: Crystalens

Clase de Riesgo: Clase lll

Indicacion/es autorizada/s: Implantacion primaria en el saco capsular del ojo para la
correccion visual de la afaquia tras la extraccién de un cristalino con cataratas en
paciente adulto

Modelo/s: Crystalens : AT-45 AT45SE; Crystalens Five - O: ATS50SE, AT52SE;
Crystalens HD : HD100, HD500, HD520; Crystalens AO: AT50A0, AT52A0

Periodo de vida util: 5 anos

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Bausch & Lomb Inc

Lugar/es de elaboracion: 10574 Acacia Street, Suite D-1, Rancho Cucamonga,
Californ;? 91730, Estados Unidos.

/
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Se extiende a Bausch & Lomb Argentina SRL el Certificado PM-1087-55, en la
Ciudad de Buenos Aires, a ...00..6.. Ji|....2010".. siendo su vigencia por cinco (5)
anos a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION Ne°
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