DISPOSICION N° 0 2 li 6

BUENOS AIRES, 10 ENE 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-15897/10-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes‘ actuaciones ALCON LABORATORIOS
ARGENTINA S.A solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administraciéon 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 juridito nacional
por Disposicidn 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 Direccidon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne 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 producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn Autorizante vy 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.



pisposicion n ) 2 )

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, 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 19- Autorizase la inscripcion en e! 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
AcrySof IQ ReSTOR, nombre descriptivo LENTES INTRAOCULARES y nombre
técnico Lentes, Intraoculares, para Camara Posterior, de acuerdo a lo solicitado,
por ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I 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 5 y 6-11 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
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: Autorizado por la ANMAT, PM-20-138, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 59°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 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
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N°© 1-47-15897/10-6

prspostcion e 3 2 & § | M [4im L7



ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO _MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 0.2 B ¢ I
Nombre descriptivo: LENTES INTRAOCULARES

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

Marca de (los) producto(s) médico(s): AcrySof IQ ReSTOR.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidon/es autorizada/s: Colocacion en la cdmara posterior del ojo humano y
sustitucion del cristalino

Modelo/s: SND1T2, SND1T3, SND1T4 y SND1T5

Periodo de vida util: 5 afos

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: ALCON RESEARCH Ltd. /Alcon Laboratories Inc.
(Domicilio legal)

Lugar/es de elaboracion: 6065 Kyle Lane, Huntington, West Virginia, Estados

Unidos. Domicilio Legal: 6201 South Freeway, Fort Worth, Texas, Estados

Unidos. \
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRObUCiO ﬁégco inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©




MODELOQO DE ROTULO

Fabricante:

Alcon Research Ltd.

6065 Kyle Lane, Huntington, West Virginia, Estados Unidos
Domicilio legal: Alcon Laboratories, Inc 6201 South Freeway, Fort Worth, Texas, Estados
Unidos ~ :

Importador: ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A.
Au. Panamericana 28047, Don Torcuato, Bs.As.

ACRYSOF 1Q RESTOR MULTIFOCAL TORIC

Lentes Intraoculares de Camara Posterior Asférica Difractiva Apodizada, Plegables,
Acrilicas, con filtro de luz azul y UV.

Modelos SND1T2, SND1T3, SND1T4 y SND1T5S

Uso Oftalmico

SIMBOLOS UTILIZADOS EN EL MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO

10L Lente Intraocular
PC Camara posterior
PCL Lentes de camara posterior
uv Ultravioleta
D Dioptria
CYL Poder del cilindro
Dn Diametro del cuerpo (Diametro de la
Optica)
Dt Diametro total (Longitud total)

Estéril
SN o Lot significa Lote
@ Fecha de Vencimiento

® “De un solo uso”

Conservacion: No superar 45°C

A Atencion: Véase instrucciones de uso
Método de esterilizacion: Oxido de Etileno
Directora Técnica: Verénica B. Cini
Autorizado por la A AN.M.A.T. PM: 20-138

“CONDICION DE VENTA:
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MODELO DE INSTRUCCIONES DE USO

1 FABRICANTE E IMPORTADOR

Fabricante:
Alcon Research Ltd.
6065 Kyle Lane, Huntington, West Virginia, Estados Unidos

Domicilio legal: Alcon Laboratories, Inc 6201 South Freeway, Fort Worth, Texas, Estados
Unidos

Importador: ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A.
Au. Panamericana 28047, Don Torcuato, Bs.As.

2 ACRYSOF 1Q RESTOR MULTIFOCAL TORIC

Lentes Intraoculares de Camara Posterior Asférica Difractiva Apodizada, Plegables, Acrilicas,
con filtro de luz azul y UV.

. Modelos: SND1T2, SND1T3, SND1T4 y SND1T5
Uso Oftalmico

SIMBOLOS UTILIZADOS EN EL MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO

I0L Lente Intraocular
PC Camara posterior
uv Ultravioleta
D Dioptria
CYL Poder del cilindro
g Diametro del cuerpo (Diametro de la
optica)
D1 Diametro total (Longitud total)
3 Estéril
4 ® “De un solo uso”
. 5 Conservacion: No superar 45°C
6 M Atencion: Véase instrucciones de Uso y Advertencias y Precauciones en los puntos 11y 12
7 Método de esterilizacién: Oxido de Etileno
8 Directora Técnica: Verdnica B. Cini

9 Autorizado por la AN.M.A.T. PM: 20-138
10 “CONDICION DE VENTA;

11 MODO DE ACCION:

Las IOL AcrySof® IQ ReSTOR® Térica Multifocal estan disefiadas para colocarse en la camara
posterior del ojo y sustituir al cristalino humano. Esta posicién de la lente permite que actle como un
medio de refraccion en la correccién de la afaquia. Estas [OL con Optica biconvexa tienen una
estructura difractiva apodizada en la superficie anterior que proporciona una mayor profundidad de
enfoque. Ademas, estas IOL tighe ymponente térico en la superficie poster n marcas en los

ALCON LABORATORIGE ARGERTAA 5.4 1/6

VERCNICA B. CiMI
et DIRECTORA TERMCA ¥ AFOGEAATA




alinear con el meridiano cormeal mas curvo posterior a la incision, lo que permite que la lente p
corregir el astigmatismo comeal preexistente. Aunque la superficie anterior difractiva apodizada y la
superficie posterior térica se han evaluado clinicamente por separado, la combinacién de la superficie
anterior multifocal y de la superficie posterior térica de la IOL AcrySof® IQ ReSTOR® no se han
evaluado clinicamente.

La Optica biconvexa simétrica asférica de la IOL AcrySof® IQ ReSTOR® Toérica Multifocal esta
disefada para compensar la aberracién esférica positiva de la comea. La estructura de la éptica
difractiva apodizada proporciona una mayor profundidad de enfoque respecto a la IOL monofocal. La
superficie posterior térica esta disefiada para corregir el astigmatismo corneal preexistente.

Instrucciones de Uso

1 Examinar la etiqueta que va sobre el envase exterior sin abrir para verificar el modelo, las
potencias de equivalente esférico {base y afiadido), potencia del cilindro, configuracién correcta
y fecha de caducidad.

2 Una vez abierto dicho envase exterior, verificar la informacion que va en el envase interno que
incluye la lente {modelo, potencia y el numero de serie), el cual debe coincidir con la informacién
de la etiqueta del envase exterior.

3 Este producto se mantiene estérii hasta que se abre la bolsa interna. Revisar la bolsa
detenidamente para comprobar que no esta ni rasgada, ni perforada, que no tiene cortes ni
ninguna otra sefal que indique que la bolsa ya ha sido abierta o que esta dafiada. NO se debera
implantar la IOL si se considera que se ha puesto en peligro su esterilidad.

4 Para sacar las lentes, abrir la bolsa, que no debera estar dafada, y sacar el conteneder en un
medio estéril. Abrir el contenedor con cuidado para extraer las lentes.
5 Para reducir al minime la posibilidad de dafiar las lentes debido a su manipulacién, todo el

instrumental debera limpiarse escrupulosamente. Cualquier pinza que se utilice para manipular
la lente debera tener bordes redondeados y superficies pulidas.

6 Al extraer las lentes del contenedor NO se debera sujetar la parte dptica con las pinzas. Toda
manipulacion de las lentes debera realizarse Unicamente por los hapticos. Manipule las lentes
con cuidado para evitar dafiar la superficie de la lente o los hapticos. NO trate de cambiar la
forma del haptico de ninguna manera. :

7 Aclarar las lentes minuciosamente con solucién de irrigacién intraocular estéril como BSS® o
BSS PLUS®. Antes de la insercion, se debera examinar la lente intraocular minuciosamente
para asegurar que no se han adherido particulas durante la manipulacion.

8 Alcon recomienda utilizar un sistema inyector aprobado por ALCON®

9 Se pueden utilizar diversos procedimientos quirrgicos, pero sera el cirujano quien debera elegir
el que sea mas adecuado para el paciente. Alcon dispone de técnicas actuales, instrumentacion
apropiada, y una lista de sus equivalencias para la inyeccién de la IOL y la implantacion. Antes
de la intervencion, los cirujanos deben comprobar que el instrumental apropiado esté disponible.

10 NO reutilizar esta IOL. Este producto es de un solo uso.

Seleccién y colocacién de la IOL AcrySof® IQ ReSTOR® Térica Multifocal

El astigmatismo a corregir debera determinarse a partir de los datos de queratometria y biometria en
lugar de los de refraccion, ya que la presencia de astigmatismo lenticular en el cristalino humano a
extraer puede influenciar los resultados. El tamafio y lugar de la incisidén quirirgica puede afectar la
cantidad y el eje de astigmatismo corneal. Se recomiendan la queratometria automatizada y las
incisiones temporales.

A fin de optimizar la seleccién de la IOL y la colocacion del eje, Alcon pone a la disposicién de los
cirjanos una calculadora para la IOL AcrySof® IQ ReSTOR® Térica Multifocal
(www.acrysoftoriccalculator.com). Los datos preoperatorios de queratometria y biometria, el lugar de la
incision, y el astigmatismo corneal inducido quirdrgicamente estimado por el cirujano se utilizan para
determynar el modelo adecuado de IOL AcrySof® 1Q ReSTOR® Toérica Multifocal, la potencia de

te fsfé ico de la lente, y el eje de colocacién en el ojo.
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http://www.acrysoftoriccalculator.com.

Para optimos resuitados, el cirujano debe asegurar la correcta colocacion y orientacién de la tefs
dentro del saco capsular. La superficie posterior de la |OL estd marcada con indentaciones (tres en
cada extremo) en la interseccién del haptico/dptica que identifican el meridianc plano de la dptica de la
AcrySof® 1Q ReSTOR® Tdrica Multifocal. Estas indentaciones forman una linea imaginaria que
representa el eje del cilindro positivo (+) (nota: el meridiano mas curvo del cilindro de la IOL esta a unos
90°). Las marcas del eje del cilindro de la IOL AcrySof® IQ ReSTOR® Toérica Multifocal se deben
alinear con el meridiano corneal mas curvo posterior a la incision (eje previsto para la colocacion).

Alcon recomienda el siguiente método para marcar el ojo: Antes de la cirugia, el ojo a operar debera
marcarse con al menos dos puntos de referencia (p. €j., la posicidon de las tres en punto y la posiciéon de
las nueve en punto) mientras el paciente esta sentado erguido para evitar una ciclotorsién. Utilizando
estas marcas como puntos de referencia, se puede utilizar un rotulador de ejes inmediatamente antes
de o durante la cirugia para marcar el eje de colocacion de la lente tras haber utilizado la calculadora
para |IOL AcrySof® IQ ReSTOR® Térica Multifocal para determinar el eje 6ptimo de colocacion.

Despues de insertar la lente, alinear con precision el eje que marca las indentaciones en la I0L
AcrySof® IQ ReSTOR® Térica Multifocal con el eje marcado de colocacion de la lente. Retirar con
cuidado todo el viscoelastico de los lados anterior y posterior de la lente. Esto se puede conseguir
manipulando la 6ptica de la IOL con la punta I/A y utilizando técnicas estandar de irrigacién/aspiracién
para retirar el viscoelastico del ojo. Si se prefiere, se pueden utilizar técnicas bimanuales para asegurar
que se retira todo el viscoelastico de la parte posterior del implante. Tras retirar el viscoelastico, se
vigilara muy especialmente que la IOL AcrySof® 1Q ReSTOR® Térica Multifocal quede correctamente
colocada en el eje previsto. Cualquier resto de viscoelastico puede permitir la rotacion de la lents, lo
que haria que la IOL AcrySof® IQ ReSTOR® Tarica Multifocal quede mal alineada con el eje de
colocacion previsto.

El hecho de que el eje de la lente no queda bien alineado con el eje de colocacion previsto puede
comprometer la correccidon astigmatica. La causa de dicha desalineacion puede deberse a que la
queratometria o el marcado de la cérnea no se realizaran con exactitud, o a que el eje de la IOL
AcrySof® 1Q ReSTOR® Térica Multifocal se colocara incorrectamente durante la cirugia, o a un cambio
imprevisto inducido quirirgicamente en la cérnea, o a la rotacién fisica de la IOL AcrySof® IQ
ReSTOR® Tdrica Multifocal tras la implantacion. Para minimizar este efecto, el cirujano debera tener
cuidado de asegurar que la queratometria y biometria preoperatorias sean exactas y que la IOL esté
correctamente orientada antes de que finalice la intervencion.

12 ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES

Advertencias

1 Se pueden esperar algunos efectos visuales debido a la superposicion de imagenes multiples
enfocadas o desenfocadas. Estos efectos pueden incluir la sensacién de ver halos o lineas
radiales alrededor de fuentes de luz puntuales en condiciones de luz nocturna.

2 Algunos pacientes pueden presentar una reduccién de la sensibilidad al contraste, en
comparacion con lo que ocurre con las IOL monofocales, que puede predominar mas en
condiciones de escasa iluminacién. Por lo tanto, los pacientes con lentes multifocales deben
tener precaucion al conducir por la noche o en condiciones de escasa visibilidad.

3 El cirujano debera tener en cuenta los siguientes puntos, que s6lo atafien al uso de la IOL
AcrySof® IQ ReSTOR® Térica Multifocal:

- Se recomienda que el cirujano fije como objetivo la emetropia para conseguir una resolucion
visual dptima.

- Elcirujano deberia intentar conseguir que el astigmatismo residual sea el mas bajo posible.
Los pacientes con astigmatismo postoperatorio de consideracion >1,0D pueden no llegar a
alcanzar unos resultados visuales 6ptimos.

- S¢ debera~intentar que la IOL quede centrada, ya que el descentrado de la lente puede

rrqu el paciente sufra alteraciones visuales en ciertas condiciones de iluminacion.
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Se debera advertir a los pacientes que los resultados inesperados podrian dar lug
mayor dependencia de las gafas o a la necesidad de realizar una intervencién quir
secundaria (p. €j., sustitucion o recolocacién de la lente intraccular).

4 La rotacion de la IOL AcrySof® |Q ReSTOR® Térica Multifocal fuera de su eje previsto puede
reducir la correccion astigmatica. Un alineamiento incorrecto superior a 30° puede aumentar el
cilindro refractivo postoperatorio. En caso necesario, se debera recolocar la lente tan pronto
como sea posible antes de que se encapsule la lente. Algunos casos clinicos sugieren que el
encapsulamiento finaliza dentro de las cuatro semanas posteriores a la implantacion.

5 Esta lente no debera implantarse si la capsula posterior esta rota, si las zénulas estan dafadas,
o0 si se tiene prevista una capsulotomia posterior primaria.
6 Retirar con mucho cuidado todo el viscoelastico tanto de la parte anterior como posterior de la

lente. Cualquier resto de viscoeldstico puede causar complicaciones, como la rotacion de la
lente, lo que haria que la IOL AcrySof® IQ ReSTOR® Tarica Multifocal quede mal alineada con
el eje de colocacién previsto.

. Precauciones

1 Se requiere una gran experiencia quirirgica para la implantacion de lentes intraoculares. El cirujano
debera haber presenciado y/o participado en numerosas implantaciones de lentes intraoculares, y
haber completado con éxito uno o mas cursos de implantacién de lentes intraoculares antes de
intentar implantar ientes intraoculares.

2 En un estudio anterior, se observd que la opacificacién de la capsula posterior (PCO), en caso de
existir, evolucion6 con anterioridad a una PCO clinicamente significativa con las lentes AcrySof®
ReSTOR®, en comparacioén con el control monofocal.

3 La seguridad y efectividad de las IOL AcrySof® IQ ReSTOR® Térica Multifocal no se han estudiado
clinicamente en pacientes con condiciones oculares preexistentes y con complicaciones
intraoperatorias. De forma previa a la implantacion de una lente intraocular en un paciente, sera
necesario que el cirujano realice una evaluacién preoperatoria minuciosa asi como un juicio clinico,
para decidir la relacion riesgo/beneficic que supondria dicha implantacion. Se debera considerar el
tratamiento alternativo en los pacientes con una o mas enfermedades oculares preexistentes y
complicaciones intraoperatorias segin se describe a continuacién. Los médicos que estén
considerando implantar la lente en tales pacientes deberian considerar la implantacién de la lente

solo en los casos en los que se considere que las alternativas no satisfaran las necesidades del
paciente.

. Antes de la intervencién
- Hemorragia coroidea
- Uveitis crénica grave
- Enfermedad ocular concomitante grave
- Astigmatismo corneal irregular
- Aberracién corneal irregular significativa
- Afecciones retinianas o predisposicién a afecciones retinianas, antecedentes de, 0
predisposicién a, desprendimiento de retina o retinopatia diabética proliferativa, en las que la
implantacion de esta lente pudiese poner en peligro futuros tratamientos.
- Ambliopia
- Distrofia corneal clinicamente grave (p.ej., Fuchs')
- Cataratas complicadas, traumaticas, congénitas o debidas a rubéola.
- Camara anterior extremadamente plana, que no se deba a una catarata inflamada
- Inflamacién del segmento anterior o posterior recurrente de etiologia desconocida, o
cualquier enfermedad que dé lugar a una reaccion inflamatoria del ojo. (p.ej. iritis o uveitis)
- Aniridia
larizacion del iris
4 {no controlado o controlado con medicacion)

-
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- Microftalmia o macroftaimia

- Atrofia del nervio dptico

- Trasplante previo de cornea

- Afecciones oculares preexistentes que pudieran afectar negativamente la estabilidad del
implante.

- Deficiencias en la visién en color

Los estudios han demostrado que, en los individuos con vision normal en color, a los que se ha
implantado la IOL AcrySof® Natural, la discriminacion visual entre los colores no sufre ningln efecto
negativo. No se ha estudiado el efecto de la IOL AcrySof® Natural en sujetos con defectos hereditarios
en la vision en color o con defectos adquiridos en la vision en color secundarios a una patologia

oftalmica (p.ej. glaucoma, retinopatia diabética, uveitis cronica y otras patologias retinianas o del nervio
optico).

Durante la intervencion
- Necesidad de manipulacién mecénica o quirdrgica para dilatar la pupila
- Pérdida excesiva de vitreo
. - Hemorragia en la cdmara anterior (de consideracién)

- Presién intraocular positiva no controlable

- Complicacicnes en las que la estabilidad de la IOL podria estar en peligro

- Capsulotomia por cualquier técnica que no sea desgarro circular

- Presencia de desgarros radiales conocidos o sospecha de los mismos en el momento de ia
cirugia

- Situaciones en las que la integridad del desgarro circular no se puede confirmar por
visualizacion directa

- Extraccién de catarata mediante técnicas diferentes a la facoemulsificacion

- Situaciones en las que se puede prever la necesidad de capsulotomia de gran extension
(p-€j., diabéticos, desprendimiento de retina en el ojo contralateral, retinopatia periférica,
etc.)

- Lesidén de la zénula

- Ruptura capsular

- Hipema de la camara anterior de consideracién

4 Los pacientes con problemas preoperatorios tales como alteraciones del endotelio corneal, cornea
irregular, degeneracion macular, degeneracion retiniana, glaucoma y miosis cronicas debidas a
farmacos, pueden no alcanzar la misma agudeza visual que los pacientes que no se encuentren

. bajo estas condiciones. Los médicos deben determinar si existen beneficios gue pueden derivarse
de la implantacion de la lente cuando existan tales condiciones.

5 Como en todo procedimiento quirdrgico, hay un riesgo implicito. Las posibles complicaciones que
pueden presentarse en la cirugia de cataratas o de implantacién son las siguientes, pero no se
limitan a estas: dafio en el endotelio corneal, infeccién (endoftalmitis), desprendimiento de retina,
vitritis, edema macular cistoide, edema corneal, bloqueo pupilar, membrana ciclitica, prolapso del
iris, hipopidn, glaucoma permanente o transitorio, desplazamiento de la lente, e intervencion
quirdrgica secundaria. Las intervenciones quirdrgicas secundarias pueden ser, pero no se limitan a:
reposicionamiento de la lente, sustitucién de la lente, aspiracién del vitreo o iridectomia debido a un
bloqueo pupilar, reparacion de la incision y reparacion del desprendimiento de retina.

6 Debe tenerse cuidado de eliminar el viscoelastico del ojo al finalizar la cirugia.

7 NO reesterilizar estas lentes intraoculares mediante ningun método.

8 NO reutilizar esta IOL. Este producto es de un solo uso.

8 Ultilizar sélo soluciones de irrigacion intraoculares estériles (como BSS® o BSS PLUS®) para
aclarar y/o humectar las lentes.

10 Para obtener resuitados visuales dptimos, se recomienda que la queratometria y biometria se

de forma precisa y que ademas se utilice la calculadora para la-10L AcrySof® 1Q
R® Torica Multifocal (www.acrysoftoriccalculator.com)
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http://www.acrvsoftoriccalculator.com

12 PRESENTACION

Las IOL AcrySof® {Q ReSTOR® Torica Multifocal se suministran en seco, en envase esterilizado de
forma terminal por 6xide de etileno, que sélo debera abrirse en condiciones asépticas.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-15897/10-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Diéposici(’)n No
0.2.4.-8. v de acuerdo a lo solicitado por ALCON LABORATORIOS
ARGENTINA S.A, se autorizé 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: LENTES INTRAOCULARES

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

Marca de (los) producto(s) médico(s): AcrySof IQ ReSTOR.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Colocacién en la cdmara posterior del ojo humano y
sustitucién del cristalino

Modelo/s: SND1T2, SND1T3, SND1T4 y SND1T5

Periodo de vida util: 5 afos

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: ALCON RESEARCH Ltd. /Alcon Laboratories Inc.
(Domicilio legal)

Lugar/es de elaboracién: 6065 Kyle Lane, Huntington, West Virginia, Estados
Unidos. Domicilio Legal: 6201 South Freeway, Fort Worth, Texas, Estados

Unidos.



Se extiende a ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A el Certificado PM-20-138,
en la Ciudad de Buenos Aires, a .......... 1+ ENE.20ML......, siendo su vigencia por

cinco (5) afos a contar de la fecha de su emision.
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