|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-2641-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 30 de Abril de 2020

Referencia: 1-47-0000-4161-19-0

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-4161-19-0 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones Cristal Depot S.R.L. solicita se autorice lainscripcién en € Registro Productores
y Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracidn y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por laLey
16463, e 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 el Instituto Naciona de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la normalegal 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 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;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) del
producto médico marca Avizor, nombre descriptivo Sistema para limpieza, desinfeccion y neutralizacion de lentes
de contacto y nombre técnico Soluciones limpiadoras para lentes de contacto, de acuerdo con lo solicitado por
Cristal Depot S.R.L., con los Datos I 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 1F-2020-08366050-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado por la
ANMAT PM-2372-7", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con |os 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 de Tecnologia Médica
a nuevo producto. Por e Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados 'y el Certificado mencionado en
el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar € leggo
correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre descriptivo: Sistema para limpieza, desinfeccion y neutralizacion de lentes de contacto.
Cadigo deidentificacion y nombre técnico UMDNS: 17-430 — Soluciones limpiadoras para lentes de contacto.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Avizor.
Clase de Riesgo: 111
Indicacion/es autorizadal's: Se utiliza paralalimpieza, desinfeccion y neutralizacion de lentes de contacto.
Modelo/s:
Ever Clean
AVIZOR one step bioindicador
Periodo de vida Util: 3 afios.

Forma de presentacion:



Frasco cont. neto: 60 ml + 8 comprimidos.

Frasco cont. neto: 225 ml + 30 comprimidos.

Frasco cont. neto: 250 ml + 30 comprimidos.

Frasco cont. neto: 350 ml + 45 comprimidos.

Método de esterilizacion: Filtracion.

Condicion de uso: Ventalibre.

Nombre del fabricante: Avizor S.A.

Lugar/es de elaboracion:

C/LaCafiada, N° 17 - 28850. Torrejon de Ardoz. Madrid. Esparia.
Avenida de lalnnovacion, N°2 — 28919. Leganés. Madrid. Esparia.
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Informacion sobre Roétulos
(Modelo de rétulo)

cristal
depot

Registro de Producto

FABRICANTE

M AVIZOR SJ-'\ | ‘

Sede Social : C/ LA CANADA N.° 17— 28850 . TORREJON DE ARDOZ (MADRID). 'ESPANA

Sede de Fabricacin : AVENIDA DE LA INNOVACION , N°2 - 28919 LEGANES
(MADRID ) ESPANA

\

IMPORTADOR : CRISTAL DEPOT SRL |
Tte.Gral. Juan D. Peron 1669, 2° Piso
“(1037) Ciudad Auténoma de Buenos Aires
MARCA : AVIZOR

MODELOS : X000000(X k

SISTEMA PARA LIMPIEZA DESINFECCION y NEUTRALIZACION de LENTES
DE CONTACTO

 PRESENTACION

Frasco por :
60 ml + 8 comprimidos. -
225 mi + 30 comprimidos.
250 ml + 30 comprimidos

' 350 ml + 45 comprimidos

LOTE N°ereer e

: ESTERILA

M FABRICADO -/~ /- ' VENCIMIENTO —/—/~

e No utilizar si el precinto de seguridad esta deteriorado o ausente.
e Véase instructivo anexo

DEPG T S.
CR STMéA JosHa DANIEL

s0T986TEBNGN - INPM#ANMAT'
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cristal]  informacion sobre Rétulos
) depot | ~ (Modelo de rétulo)

Registro de Producto

e Conservar a temperatura ambiente
Composicién : Solucion de Peroxido de Hidrogeno af 3% + comprimidos

DIRECTOR TECNICO:
CONTISSA JOSE DANIEL
FARMACEUTICO. MIN.9460

AUTORIZADO POR LA ANMAT
PM~—-2372 -7

VENTA LIBRE

IF-2020-08366050-APN-INPM#ANMAT
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. Instrucciones de Uso
{(Modelo de Instruccion de Uso) .

= cristal
@ depot

-Registro de Producto

3 . Instrucciones de Uso

FABRICANTE . '

] avizors.a ' \

Sede Social : C/ LA CANADA , N.° 17— 28850 . TORREION DE ARDOZ (MADRID). ESPANA.

Sede de Fabricacion : AVENIDA DE LA INNOVACION , N°2 — 28919 LEGANES
(MADRID ) ESPANA ' :

IMPORTADOR : CRIS TAL DEPOT SRL

) Tte.Gral Juan D. Peron 1669, 2° Piso ‘ :

(1037) Ciudad Auténoma de Buenos Aires .
MARCA : AVIZOR - ‘ '

MODELOS : XXXXXXXX

8ISTEMA PARA LIMPIEZA » DESINFECCION y NEUTRALIZACION de LENTES DE
CONTACTO

PRESENTACION

Frasco por:

60mi+ 8 comprinluidos.
225 ml + 30 comprimidos.
250 mi + 30 comprimidos
350 ml + 45 comprimidos

COMPOSICION : o0x mt de Perdxido de Hidrogeno al 3%

ESTERILA (STERILE[JIf

P i

e No utilizar si el precinto de seguridad’est3 deteriorado o ausente.
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Instrucciones de Uso
{Modelo de Instruccién de Uso)

= cristal
@ depot

Registro de Producto

e Véase instructivo anexo
e Conservar a temperatura ambiente

Composicion : Solucion de Peréxido de Hidrogeno al 3% + comprimidos

DIRECTOR TECNICO :
CONTISSA JOSE DANIEL
FARMACEUTICO. MN.9460

AUTORIZADO POR LA ANMAT
PM-2372 -7
VENTA LIBRE

INSTURCCIONES -
El sistema constade (1) (%) Ideograrha de los pasos de uso

+ Frasco de solucién

« Blister con comprimidos

» Portalente con valvula elastica
(2) (*) Llenar hasta la cota marcada e} vasito del portalente
(3) (") Introducir ambas lentes en sus compartimientos
{4) (*) Afadir un comprimido en el vasito r roscar la tapa de! portaceldas
(5) (*) Agitar brevemente el porta celdas '

NO UTIIZAR LA SOLUCON SIN EL COMPRIMIDO NEUTRALIZADOR

(6) (*) Esperar al menos 2 horas para que se produzca el proceso de fimpieza ,

desinfeccion y neutralizacion .
Las lentes pueden usarse después de 2 horas o permanecer toda la noche en el portalentes.

El comprimido contiene clorofila . Cuando ha terminado el proceso , la solucién donde estan las
lentes deben ser de color ligeramente verde-amarilio , lo que indicara que el comprimido ha actuado

(7) (*) Agitar brevemente &l portalentes

Extraiga las lentes de las celdilla y coléqueselas , con las manos recién lavadas y sin ningdn

resto de jabon

Vacie el contenido del portalentes y cierre el portalentes vacio hasta un nuevo uso .

: 4 sR.L.
RISTAL DEPOT 3.
© SOCIO GERENTE
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‘Antes de manipular las lentes lavarse cuidadosamente ias manos con agua y jabén.

Procure que la solucién inicial no eéntre en contacto prolongado con la piel . En caso -

de necesidad lavarse con agua corriente. '
Terminado el proceso de limpieza y desinfeccién las lentes quedan surﬁergidas en
una solucion estéril SIN CONSERVANTES.

Si no usa las lentes dlanamente el color verde-amarillo desaparecera pasado unos

dias. Dada la ausencia de conservantes, |a falta de coloracion indica que

transcurrido tiempo suficiente para que se recomiende una nueva desinfeccién antes

de usar las lentes.

Si no usa.a diario las ientes y para evitar posibles contaminaciones , se aconseja
sustituir después del tratarpiento , la solucién del portalentes por una solucion salina
con consewant;szs /

Este tipo de solucién salina se puede usar también en caso de tener que aclarar las
lentes ( calda accidental de las mismas , retirada temporal del gjo , etc) en lugar de
realizar un nuevo proceso de limpieza ,y desinfeccion

En casos excepcionales en los que la fisiologia del usuario pueda ocasionar
depdsitos de proteina en cantidad suficiente que no pudieran ser eliminados con el
sistema, podra complementarse el tratamiento con la ufilizacién de una limpieza
desproteinizante , para la cual es adecuada la utilizacion de comprimidas
enziméaticos , previa consulta a su contactélogo .

Después de la apertura dei frasco no utilizar pasados los 60 dias .

Mantener el frasco bien cerrado después de usarlo

No utilizar el producto si el precinto de seguridad esta roto o ausente

No ingerir y mantener fuéra del alcance de los nifios . | _

No utilizar NUNdA agua del grifo para aclarar el portalente o las lentes '

No utilizar después de la fecha de caducidad . ‘

Conservar a temperatura ambiente _

En caso de irritacion ocular consuitar con un especialista

Debe renovar la solucién del portalentes después de cada uso

Antes de utilizar un medicamento oftaimico , informe a su'especia_lista que Usted es -
usuario de lentes de contacto

[ o

RperoT St
"\ SE DANIEL
R rCN‘GO I
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Instrucciones de Uso o R
{Modelo de Instruccion de Uso)
Registro de Producto
PRECAUCIONES y ADVERTENGIAS S o



i [4¥.
. \%& ......
cristal Instrucciones de Uso R '-’-j_“_?%
depot {Modelo de Instruccién de Usa) . - e
- Reglstro de Producto | ’

« No utilizar en caso de alergia a alguno de los componentes

") fdeograma de [os pasos de uso
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2020-08366050-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 6 de Febrero de 2020

Referencia: Rot. e. Ins. de Uso - Cristal Depot S.R.L.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 6 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.02.06 12:25:47 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.02.06 12:25:48 -03:00



|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-29244163-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 30 de Abril de 2020

Referencia: 1-0047-0000-4161-19-0

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-0047-0000-4161-19-0

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo
con lo solicitado por Cristal Depot S.R.L., se autoriza la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema para limpieza, desinfeccion y neutralizacion de lentes de contacto.

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 17-430 — Soluciones limpiadoras
paralentes de contacto.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Avizor
Clase de Riesgo: |11
Indicacién/es autorizadals. Se utiliza paralalimpieza, desinfeccién y neutralizacion de lentes de contacto.
Modelos: Ever Clean
AVIZOR one step bioindicador
Periodo de vida ttil: Tres (3 afos).
Forma de presentacion:
Frasco cont. neto: 60 ml + 8 comprimidos.

Frasco cont. neto: 225 ml + 30 comprimidos.



Frasco cont. neto: 250 ml + 30 comprimidos.

Frasco cont. neto: 350 ml + 45 comprimidos.

Método de esterilizacion: Filtracion.

Condicion de uso: Ventalibre.

Nombre del fabricante: Avizor S.A.

Lugar de elaboracion: C/La Cafiada, N° 17 - 28850. Torrejon de Ardoz. Madrid. Esparia.
Avenida de lalnnovacion, N°2 — 28919. Leganés. Madrid. Espafia

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-2372-7, con una vigencia cinco (5) afios a
partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-0000-4161-19-0

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.04.30 19:50:00 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.04.30 19:49:08 -03:00
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