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Disposicion
Numero: DI-2018-3431-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 10 de Abril de 2018

Referencia: 1-47-3110-3303-17-0

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3303-17-0 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GLOBAL LENS S.A., 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 Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reuine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR 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 Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca COOPERVISION nombre descriptivo SOLUCION PARA
EL CUIDADO DE LENTES DE CONTACTO y nombre técnico Soluciones limpiadoras para Lentes de
Contacto, de acuerdo con lo solicitado por GLOBAL LENS S.A., con los Datos ldentificatorios
Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-07737509-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos ¢ instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por l]a ANMAT PM-2226-12", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion ¢ Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia

Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técenica a los

fines de confeccionar cl legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: SOLUCION PARA EL CUIDADO DE LENTES DE CONTACTO.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-430 - Soluciones limpiadoras para Lentes de
Contacto.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): COOPERVISION.
Clase de Riesgo: I11.

Indicacion/es autorizada/s: Sistema de limpieza, desinfectante y neutralizador para todos los tipos de lentes
de contacto de hidrogel de silicona.

Modelo/s: REFINE ONE STEP.

Periodo de vida util: 3 aiios.

Condicion de uso: Venta libre.

Forma de presentacién: Por Unidad 1 frasco de: 60 ml, 100 ml, 250 ml, 360 ml, 380 ml.
Método de esterilizacion: Microfiltracion. |

Nombre del Fabricante: 1) Coopervision Manufacturing Ltd.



2) Coopervision Lens Care Limited.

Lugar/es de elaboracién: 1) South Point, Hamble, Southhampton, SO31 4RF, Reino Unido.

2) Mace Industrial Estate, Mace Lane, Ashford, Kent, TN24 8EP, Reino Unido.
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_____ ANEXOTIL.B ROTULO — ;
GLOBAL LENS S.A. . ¢ 'REFINE ONE STEP S Pégina 1de 1 f

" Solucién para el cuidado de lentes de contacto

ROTULO

Fabricado por: Coopervision Manufacturing, Ltd.
Southpaint, Hamble,
Southhampton, Hampshire
3031 4RF Reino Unido

Coopervision Lens _Cére Limited- - o
' Mace Ind‘ustriai Eslaté, | o

Mace Lane, Ashford, Kent,

TN24 8EP, Reino Unido.

Importado por:
Domicilio Legal: Global Lens S.A.
; Tenienté General Juan Domingo Perén 1169,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Depésito: Teniente General Juan Domingo Perén 1171, Piso 3",-
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Solucién para el cuidado de lentes de contacto
COOPERVISION

REFINE ONE STEP

N° de lote: ver envase

Fecha de fabricacion: ver envase

Fecha de vencimiento: ver envase

Direccién Técnica: Farmaceutica Maria Elena Guillermin, MN 7758
Condicién de venta: VENTA LIBRE

Qutorizado por LAAN.MA.T. PM-2226-12

g

MARIA ELENA GUILLER)
ADRIANA ESTHER MAGALLAN FARMACEUTIGS N
GLOBAL LENS S.A, M.N7753 |
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__ANEXO il B INSTRUCCIONES DE USO
GLOBAL LENS S.A. , REFINE ONE STEP

Solucién para el cuidado de lentes de contacto

INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por: .
- Coopervision Manufacturing, Ltd.
South Point, Hamble,
Southhampton,
S031 4RF, Reino Unido

Coopervision Lens Care Limited ' - =
Mace Industrial Estate,

Mace Lane, Ashford, Kent,

TN24 8EP, Reino Unido.

Importado por:

Domicilio Legal: Global Lens S.A.
Teniente General Juan Domingo Per6n 1169,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Depésito: Teniente General Juan Domingo Perén 1171, Piso av
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Solucién para el cuidado de lentes de contacto.
COOPERVISION

REFINE ONE STEP

Estéril
Almacenar por debajo de 25° C. '

Leer las instrucciones de uso antes de utilizar.
Indicacién de uso: '

Indicado para la desinfeccién, limpieza diaria, como agente para enjuague y humidificacion, y

solucién para guardar los lentes de contacto. Puede usarse también puede usarse para la remocién
de depositos y proteinas. _ _ “

%

ADRIANA ESTHER N/AGALLAN

GLOBAL LENS S A.
© PRESIDENTE

IARIA ELENA GUILLERH
FARMACEUTIGO ]
M.N.7FE :
DIRECTOR 100000
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ANEXO Il B INSTRUCCIONES DE USO _
GLOBAL LENS S.A. REFINE ONE STEP Pagina 2 de 4

Solucién para el cuidado de lentes de contacto

Instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos:

Limpia, desinfecta, lubrica, conserva, humedece, aclara y elimina proteinas u otros residuos,

La gran mayoria de los problemas asociados al uso de lentes de contacto estan causados por no
seguir las instrucciones de uso y cuidado de lentes de contacto correctamente.

1. Limpie, aclare y séquese las manos meticulosamente antes de manipular las lentes.

2. Abra la celdilla del bote marcada con una R y coloque la lente derecha en la cupula del soporte

central, aseglrese de que la lente no sobre pase el radio del soporte para que no sufra darios al
cerrar la-celdilla, Cierre la celdilla.

3. Repita el mismo proceso con la lente izquierda en la otra celdilla

4. Llene él bote hasta la linea marcada con la solucién tnica de peréxido sin conservadores. No llene
el estuche de lentes en exceso. No vierta la solucién tnica de peréxido sin conservadores en el bote
antes de haber colocado las lentes correctamente dentro de cada celdilla. Asi el proceso de
neutralizacién no empezara antes que las lentes se sumerjar_n en la solucitn

5. Coloque el soporte de lentes dentro del bote y ciérrelo correctamente, con cuidado de no apretarlo
- demasiado. '

6. Deje reposar las lentes en la solucién durante un minimo de 6 horas o durante toda la noche y
asegurese de que el bote este en posicién vertical Yy que las lentes estén completamente sumergidas
en la soluci6n unica de peréxido sin conservadores

7. Después de un periodo de minimo 6 horas, puede retirar sus lentes del porta lentes y usarlas.

8. Deseche siempre la solucion restante del porta lentes

9. Aclare el bote minuciosamente con salina estéril y déjelo abierto para que se seque al aire. Siva a
usar las lentes durante un periodo largo sin sustituirlas, puede que necesite un limpiador diario
independiente. Consulte con su especialista en lentes de contacto. Puede que algunos pacientes

necesiten usar pastillas para eliminar las proteinas semanalmente. Consulte con su especialista en
lentes de contacto.

Z

MARIA ELENA GUILLERMIN -
ADRIANA ESTHEY MAGALLAN - FARMACEUTICO
GLOBAL LENS S.A. - st D3
PRESIDENTE DERECOR TE2..20
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ANEXO Il B INSTRUCCIONES DE USO _

GLOBAL LENS S.A, ' " REFINE ONE STEP Pdgina 3 d_e 4

Solucién para el cuidado de lentes de contacto

Precauciones, advertencias y contraindicaciones:

Importante: Use exclusivamente las soluciones recomendadas por su especialista en lentes de
contacto, No use estuches para lentes que no contengan él disco neutralizador.

ADVERTENCIAS
*No vierta la solucion unica de peréxido sin conservantes directamente en el ojo
-Importante: no apriete demasiado |a tapa del estuche de lentes

*No use las lentes a menos que las haya dejado reposar en la solucién durante minimo de 6 horas en
su solucién tnica de peréxido sin conservantes.

+Si no se han'neutralizado por completo, la solucién de pero:udo de hidrageno puede provocar -
sensacién de escozor, si esto ocurre quitese las lentes de contacto de inmediato y aclarese los o;os
con abundante agua.

*No sg use la solucién para aclarar las ;ent,es de contacto

I-Mant._enga el bote fuera del alcance de los nifios

*No use el producto después de la fecha de caducidad indicada en el envase

. *No aclare las lentes de contacto ni el estuche de lentes de contacto con agua directamente del grifo.

*En caso de irritacion ocular persistente, deje de usar el producto inmediatamente, retire la lente del
0jo y consulte con su especialista en lentes de contacto.

*Deseche el contenido del bote_s meses después de abrirlo por primera vez

*Mantenga el producto por debajo de 25°C

*Use siempre un nuevo pbrta lentes y disco catalizador con cada bote de solucién nuevo.
*Deseche siempre la solucién restante del estuche de lentes

*Nunca reutilice el producto

4

EZARIA ELENA GUILLERM:N
FARMACEUTIC( 3
M.N.7755
DIRECTCR 152500

GLOBAL LBAS S.A.

VAT
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ANEXO 1l B INSTRUCCIONES DE USO

GLOBAL LENS S.A. REFINE ONE STEP ,Pagina“ade4

Squ_cién para el cuidado de lentes de contacto

- +Si las lentes han estado mas de 7 dias en la solucién Gnica de perdxido sin conservadores,
desinfecte de nuevo las lentes y sustituya la solucién del porta lentes con solucién Unica de perdxido
sin conservadores nueva

*No llene el porta lentes en exceso

+Cierre el bote correctamente después de usa‘rlo

*No use este producto si experimenta una reaccién alérgica

*No permita q_gg la boquilla entre en contacto con ninguna superficie

*Durante la desinfeccién y el almacenamiento de las lentes, mantenga el estuche de las lentes.en
posicion vertical y en un lugar seguro.

Esterilizado pdr filtracidn.
Direccién Técnica: Farmacéutica Maria Elena Guillermin, MN 7758.
Condicién de venta: VENTA LIBRE

Autorizado por LA A.N.M.A.T. PM-2226-12

et

IAELENAGUIU:L-. e
bst FARMACEUT'.CJ
M.N.7TED L
DIRECTOR TECH .M

ADRI_ANA ESTHERTYAGALLAN
GLOSAL LENE S.A. '
PRESIDENTE
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"2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA".
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E.INSCRIPCIC')N
Expediente N°: 1-47-3110-3303-17-0

La Administracion Nacional de Medicamentos, AIimentqs y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por GL_OBAL LENS S.A., se
autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Proauctores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre d_escriptivo:l SOLUCION PARA EL CUIDADO DE LENTES DE CONTACTO.
Cédigo - de identificaciébn y nombre técnico UMDNS: 17-430 - Solucionés
Iimpiadoraslpara Lentes de Contacto.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): COOPERVISION.
Clase de Riesgo: III.
Indicacién/es autorizada/s: Sistema de limpieza, desinfectante y neutralizador
para todos los tipos de lentes de contac_to_.l d‘e.hid'ﬂrog.el de silicoha._
Modelo/s: REFINE ONE STEP. -~ -~ . . "
Periodo de vida (til: 3 afios.
Condicién de uso: Venta libre.
Forma de-presentacién: Por Unidad 1 frasco de: 60 ml, 100 ml, 250 ml, 360 ml;
380 ml. |
Método de esterilizacién: h;licroﬁltracién.
Nombre del Fabricante: 1) Coopervision Manufacturing Ltd.

2) Coopervision Lens Care Limited.

—1



Lugar/es de elaboracion: 1) South Point, Hamble, Southhampton, SO31 4RF,
Reino Unido.

2) Mace Industrial Estate, Mace Lane, Ashford, Kent, TN24 8EP, Reino Unido.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2226-12,
con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-3303-17-0

ssoscine 34 3 1 10 ABR 200 LK
Dr. ROBERTO Léla

¥ Subadministrador Naclonal
) AN.MA.T.



