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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMALT. DiSPOSICION N 3 9 I 7

BUENOS AIRES, 06 JUL 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-11205/11-1 del Registro de esta
Administraclén Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Laura Leonor Adami solicita se
autorice la inscripcién en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracién 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 (TQO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Meédica, en la que informa que el producto estudiado reune ios
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que lios
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién 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 Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas 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 inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 8%, Inciso H) y 109, 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 Techologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto medico 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 I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 119 y 120 a 125 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiendase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurande como Anexo
III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberz figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1010-14, 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) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologla Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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ANMA.T.

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, Il y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-11205/11-1

DISPOSICION No 3 g 1 7 'Axm:a(t,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS dei PRODUCT! DICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ..... 39%?
Nombre descriptivo: Lentes de Contacto.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-996 Lentes de contacto.
Marca del producto médico: COOPERVISION,

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: Su adaptacion estd indicada para miopia e
hipermetropia en un uso extendido de los lentes (hasta 30 dias sin remocidon),
O bien, para lograr una mayor oxigenacién corneal utilizandolos como uso
dlario. Uso indicado: uso diario, reemplazo mensual.

Modelos: 1) ABSOLUT VISION 02; 2) AVAIRA; 3) AVAIRA ASPHERE; 4) AVAIRA
SPHERE; 5) NEWLENS SILICONE; 6) ENFILCON DK 100 ASPHERIC; 7)
ENFILCON DK 100 SPHERE; 8) TOPLENS BIO; 9) OXI LENS; 10) NEWSOFT
FREEDOM; 11) AQUALENS PLUS; 12) AQUA LENS PLUS; 13) TOP LENS
OXYGEN; 14) ABSOLUT VISION OXYGEN; 15) CONTALUX OXYGEN;

16) VISTASOFT SILICONE; 17) CLEAR LENS; 18) VISTASOFT LENTES; 19)
ULTRA FLEX OXYGEN.

Periodo de vida dtil: 7 afios.

Condicion de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: 1) COOPERVISION, INC. 2) COOPERVISION, INC. 3)
COOPERVISION MANUFACTURING Ltd. 4) COOPERVISION CARIBBEAN,
Lugar/es de elaboracion: 1) 711 NORTH ROAD., Scottsville, NY 14546,
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA 2) 1215 BOISSEVAIN AVENUE. NORFOLK, VA
23507. ESTADOS UNIDOS DE AMERICA. 3) SOUTHPOINT, HAMBLE.
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SOUTHAMPTON, REINO UNIDO S031 4 RF. 4) 500 ROAD 584, LOT 7, AMUELAS
INDUSTRIAL PARK. JUANA DIAZ, PR 00795, ESTADOS UNIDOS.
Expediente N° 1-47-11205/11-1

DISPOSICION Ne 8 Q) 1
ejb /M‘Au.j’-w
C/’ or, QTTO A ORSINGEER
auSINTERVENTOR

ANM.AT.



"2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

ANEXO I1

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
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Adami, Laura Leonor.
Ramén Faledn 3677- CABA 3 g 1
Tel 4636-3496/4671-8690

PROYECTO DE ROTULO

DBRAZON SOCIAL ¥ DIRECCION DEL FABRICANTE ¥ DEL IMPORTADOR
Razon social del Fabricante; COOPERVISION

Direccidn del Fabricante: 1) COOPERVISION, INC,
711 NORTH ROAD
SCOTTSVILLE, NY 14346, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

2) COOPERVISION, INC.
1215 BOISSEVAIN AVENUL
NORFOLK, VA 23307, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

d
—

COOPERVISION MANUIFACTURING Ltd.
SOUTHPOINT, IAMBLE
SOUTHAMPTON, REINO UNIDO 8031 4 RF

4) COOPERVISION CARIBBEAN
500 ROAD 584 LOT 7,
AMUELAS INDUSTRIAL PARK
JUANA DIAZ, PR 00795, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

Razon social de importador: ADAMI LAURA LEONOR
Direceién del importador: Ramdn Faledn 3677- CABA Capilal Federal

DINFORMACION ESTRICTAMENTE NECESARIA PARA QUE EL USUARIOQ PUEDA IDENTIFICAR EL
PRODUCTO MEDICO Y FIL CONTENIDQ DEL ENVASE

-Marga: COOPERVISION

-Modelos © 1) ABSOLUT WISION 02; 2) AVAIRA, 3) AVAIRA ASPHERE: 4) AVAIRA SPHERE;

5) NEWLENS SILICONE; 6) ENFILCON DK 100 ASPHERIC; 7} ENFILCON DK 100 SPHERE;

8) TOPLENS BIO; 9) OXILENS; 10) NEWSOFT FREEDOM ; 11) AQUALENS PLUS;

12) AQUA LENS PLUS; 13) TOP LENS OXYGEN: 14) ABSOLUT VISION OXYGEN,

15) CONTALUX OXYGEN; 16) VISTASOFT SILICONE; 17) CLEAR LENS; 18) VISTASOFT LENTES;

19y ULTRA FLEX OXYGEN

-Conlenido: lentes de contacto blandas tintadas en solucion salina tamponada. para uso diaric

-Composicién: 54 % Enfilcon A

46 % Agua
-Presentacion: Caja de 6 lentes { 6 Pack) ; Caja de 3 lentes { 3 Pack), Blisler individual { single)
33 ESTERIL. Método de esterilizacion: Calor Himedo

44 XxxxXxx Numero de Lole

5) EXP 8 -------------- IF'echa de Vencimiento

6) Condicion de venta: VENTA BAJO RLECETA

6) NOMBRE DEL RESPONSABLE TECNICO: Marfa Daniela Pérez Gonzilez MN 13.909
Ty AUTORIZADO POR LA ANMAT-FM 1010-14 &

LAURA ADAMI
S0CIO GERENTE

FAAMACEYTICA U.B.A.
M.N. 13.909]- M.P, 16.934



Adami Laura Leonor
Ramdn Faledn 3677 Cap. Fed
TEL 4636-3496/4671-8690

INSTRUCTIVQO DE USO

NRAZON SOCIAL Y DIRECCION DEL FABRICANTE Y DEL IMPORTADOR

Razén social del Fabricante: COOPERVISION

Diireccion del Fabricante: 1y COOPERVISION, INC.
711 NORTH ROAD
SCOTISVILLE, NY 14546, ESTADOS UNIDOS DE AMEREICA

2y COOPERVISION, INC.
1215 BOISSEVAIN AVENUE
NORFOLK, VA 23507, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

3} COOPERVISION MANUFACTURING Ltd.
SOUTHPOINT, HAMBLE
SOUTHAMPTON, REINO UNIDO S031 4 RF

4y COOPERVISION CARIBBIEAN
500 ROAD 584  LOT 7.
AMUELAS INDUSTRIAL PARK
JUANA DIAZ, PR 00795, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
Razon social de importador: ADAMI [LATJRA LEONOR
Direccidn del importador: Ramon Faledn 3677- CABA Capital Federal

DHINFORMACION ESTRICTAMENTE NECESARIA PARA QUE EL USLARIO PUEDRA IDENTIFICAR EL
PRODUCTO MEDICO Y El. CONTENIDO DEI ENVASE

Marca: COOPERVISION
Modelos . 1) ABSOLUT VISION 02; 2) AVAIRA; 3) AVAIRA ASPHERE; 4) AVAIRA SPHERE:

5) NEWLENS SILICONE; 6) ENFILCON DK 100 ASPHERIC; 7) ENFILCON DK 100 SPHERE;

8) TOPLENS BIO: 9) OXI LENS: 10} NEWSOFT FREEDOM : 11) AQUALENS PLUS;

12) AQUA LENS PLUS. 13) TOP LENS OXYGEN: 14) ABSOLUT VISION OXYGEN:

15) CONTALUX OXYGEN; 16) VISTASOFT SILICONE: 17) CLEAR LENS; 18} VISTASOFT LENTES;

19} ULTRA FLEX OXYGEN

Comtenido: fenles de contacto blandas tinladas en solucion saling tamponada, para uso diario

-Composicion: 34 % Enfilcon A
40 % Agua

-Presenlacion: Caja de 6 lentes { 6 Pack) ; Caja de 3 lenes { 3 Pack); Blister individual { single)
JYESTERIL. Método de esterilizacion: Calor Himedo

4)INDICA CION S1 CORRESPONDE QUE EL PRODUCTO MEDICO ES DE UN SOLO USO: NC

i

LAURA ADAMI
$0CIO GERENTE

FARMAGZEUTICA U.B.A.
M.M. 13)809 - M.P, 16.834



Adami Laura Leonor

Ramdn Falcon 3677 Cap. Fud
TEL 46306-3496/4671-8690 3 9 1 7

5)LAS CONDICIONES ESPECIFICAS DE ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y/O
MANIPULACION DEL PRODUCTO.

Almacenamiento : solucion salina tamponada al 0.9 %

Conservacién antes de abrir: no se requieren condiciones especiales de conservacion

Manipulacién del producto: Antes de manipular sus lentes, ldvese las manos ¥ enjudguese con agud
abundante. Séquelas con una toalla limpia que no deje fibra textil en los dedos. Manipule sus lentes sobre
una superficie limpita. Una vez retirgdas las lentes del ojo. Jimpie y desinféctelas sipuiendo las
recomendaciones de su especialista, Siga las instrucciones para ¢l uso digrio y ¢l reemplazo de sus lentes
que se especialista le haya indicado.

Advertencia: no utilice las lentes si el envase esta deteriorado. Nunca sujete las lentes con las uiias de los
dedos ni con objetos puntcagedos, pedria dafiarlas. Sioutiliza laca de cabello, perfume o colonia,
enjudguese las manos y coldgquese las lentes a continuacion. Si utiliza magquillaje de ojos. apliquelo siempre
después de ponerse las fentes. Livite usar 1apiz en el borde interior de los parpados. Desmaquillese después
de retirar las lentes. No utilice colirios o productos oftdImicos inmediatamente antes o durante ¢l use de las
lentes sin consultar con su médico.

6) INSTRUCCIONES ESPECIALES PARA OPERACION ¥/0 LSO DE PRODLCTOS MEDICOS

INSERCION DU LAS LENTES

Una vez abierto ¢l estuche portalentes, teme la lente con cuidado v pdngala en la punta del dedo indice.
Aseglirese de que la lente no esté doblada ni deteriorada, Con ¢ dedo indice de la misma mano, tire del
parpado inferivr hacia abajo y mire al espejo, manieniende ambos 0jos abiertos, Con los dedos de ta otra
mano. fire del parpado superior hacia arriba y mire hacia abajo. Sujetando ambos prpados, ponga la lente
en contacte con la cornes, presionando ligeramente ¥ soltdndola a continuacién. Suclte fos parpados
suavemnente, Ta leate se encuentra colucada, Si los ojos lagrimean, séyuese sin frotarlos. Repita ol
procedimiento con la oira lente. Sino ve bien. compruebe si ha confundido las lentes (p.gj fente derecha en
¢l o2 izquicrdo). Sinota alta de confort, retire 1a lente ¥ compruebe que no se haya dado Ta vuelta. Si la
talta de confort persiste. retire la lente y consulte a su especialista.

EXTRACCION DE LAS LENTES

Parpadee muchas veees para facilitar la extraccidn de la lente. Con el dedo indice, Lire del parpado inferior
hacia abajo. Presione Ja lente ligeramente con ¢l dedo indice y desplacela hacia abajo a 1o blanco del ojo
mientras mira hacia arriba, Agarre la fente suavemente con la yema del pulgar. nunca con las uias. Repita
el procedimiento con la ulra lente.

7V ADVERTENCIA Y/ PRECALUCION

Contraipdicaciones { Razones para no utjlizarlas)

Las lentes estdn contraindicadas si existe cualquicra de las situaciones siguientes: - Inflamacion de la
cémara anterior de Jos ojos: * Cualquier enfermedad activa. lesion o anormalidad de la cdrnea. la conjuntiva
o las pestafias; - Infeccion microbial de los ojos; - Insuficiencia de la secrecion Jagrimal; - Hipoestesia de la
cornea; - Uso de medicamentos contraindicados, incluyéndose medicamentos para los ojos: - Paciemes con
historial de infecciones de parpados o de los ojos recidivankes: incluyéndose los orzuclos o clectos
adversos producidos por el uso de las lentes; - Pacientes 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; - Pacientes que carezean de la eapacidad para entender o cumplir advertencias, precauciones.
restricciones debido a su edad, enfermedades |, o a olras condiciones mentales o fisicus & a un entorno
habitacional o laboral adverso; © Alergia a cualquier inprediente. tales como el mercurio y thimerosal, en
soluciones que se deben utilizar para cuidar fas lenies.

LAURA ADAM!
SOCIO GERENTE

MARIA D. PE GONZALEZ
FARMACEUYTICA U.B.A,
M.N. 13.909f M.P, 16.924



Adami Laura Leonor

Ramon Faleén 3677 Cap. Fed 3 9 ' 7
TEL 4636-3496/4671-8690 ;

Adverteneia

Los problemas asociados con el uso de las lentes ¥ del uso de productos para el cuidadw de tas lentes
pueden ocasionar graves lesiones a los ojos v lu pérdida de la vision. Es por ello gue, tras ¢l cuidadoso
exdmen de los 0jos, incluyendo el correspondiente historial médico, el experto en el cuidado de los ojos
que las esta formulando, debera informar al paciente intepramente acerca de (odos los ricsgos relacionados
con ¢l uso de las lentes. Para reducir al minimo dichos riesgos, sc exige observar estrictamente el régimen
de cuidado, incluyéndose la limpieza del estuche de las kentes

Precauciones

- Cuando se tenga que sacar la lente de los ojos por haber entrado poivo, una sustancia extraia u otros
contaminantes o Ia lente se deshidrata, se deberd remover. limpiar v desinfectar [a lente antes de
refnsertaria; * Lf uso de las lentes no s aconsejable cuando se practica natacion ( lago. piscina, rie...) o
cuando existan patologias oculares. - Se deben evitar 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 coraea fisicamente; - Las soluciones quimicas desinfectantes no debe ser
sometidas al calor 4 menos que asi se indique especificamente en ¢l rdtulo de desinfeccion termoquimica; -
Se recomienda utilizar soluciones esterifizadas, - St elfa paciente es alérgico o preservativos se deberd
emplear soluciones no preservadus esterilizadas, De oser wtilizadas. las soluciones no preservadas
esterilizadas tlenen que ser desechadas una vez que se haya vencido la techa indicada en el envase.

* 81 cosméticos, fociones, jabones, cremas. acrosoles para el pelo o desodorantes cuen en las lentes se
pueden ocasionar lesiones cn Jos 0jos o su irritacion o infeccion, o el dado de las lentes; - Los pacientes no
deben emplear pinzas ni otros utensillos para sacar la lente del recipiente para lentes. La lente debe dejarse
caer en la patma de la mano habiendo ladeado el recipiente que ia contiene,

* Habiendo sacado las lentes de su estuche, evite su contaminacién y disminuya las posibilidades de
lesiones graves en los ojus. vaciando sicmpre ¢l estuche de las lentes v enjudguelo con solucidn fresca y
déjelo secar al aire tras cada ciclo de desinteccidn de lentes, - (uienes utilicen anticonceptivos orales
pucden experimentar cambios en su vision o cambios en su tolerencia de las lentes al usar lentes ;- El o la
paciente deberd consultar con su especiaiista en el cuidado de los ojos antes de aplicar cualquier
medicamento en los ojos; El embaraze ¥ ciertos medicamentos tales como  antihistaminicos,
anticongestionantes , diuréticos, relajadores muscolares; tranquilizantes y los utilicados contra el marco
pueden ocasionar sequedad de los ojos. mayor sensibilidad contra las lentes ¢ borrosidad de fa vision, Si se
experimentar cualquiera de dichas condiciones se deberd pedir al especialista en ¢l cuidado de los ojos jos
consejos correctivos del caso.

De sentirse cualgquicra de los sintomas anteriores, el/la paciente debers:

- Sacarse las lentes inmedialamente, - Sino sienle mas la incomodidad o problema, examine de cerea la
lente. - S1en la tente hay mugre, una pestafia ¢ cualquier otra materia extrafia, ¢ si no se experimenta mas
¢l problema, limpie, desinfecte y reinscrte la lente; o deseche la lenle y reemplicela con una nueva. * Sila
lente tiene una averia de cualguier indole NO 1a coloque mas en los gjos. Descarte In lente. - Si se siguen
experimentando ios anteriores sintomas habiéndose sacado [a lente o despugs de reinsertarla o tras haberse
puesto una nocva lente, Jas lentes deben ser sacadus {mmediatamente v v/la paciente deberd dirigirse
inmediatamente a su especialista en el cuidado de los ojos. Se podrian estar sufriendo de problemas graves
tales como infeccicnes, dlceras de lo vornea, vascularizacion de la cormea ¢ iritis ¥ se podrian empeorar
rapidamente,

Cuidadp de tas lentes

No deje nunca las lentes soiamente en solucion saling por la noche que NO prolege las lentes contra
gérmenes ni a usted mismo contra posibles infecciones. No utilice mas de una vez la solucion del estuche
de las lentes. No utilice nuneca soluciones cuya fecha de caducacion esté vencida. Nu utilice nunca saliva,
agua de grifo ni soluciones salinas domeésticas ni ninguna olra cosa que no scan las soluciones
recomendadas para enjuagar sus lentes. Reemplace regularmente el estuche de sus lenses Si ha dejado de
llevar puestas las lentes durante algunos dias, observe lfas instrucciones proporcionadas para su régimen de
cuidado de lentes v de ser pertinente, limpie v desinfecte las lentes antes de penérselas.

— T

s0CID GERENTE

MARIA D, Z GONZALEZ
FARMAC

M.N, 13,900 - M.P. 16,934



Adami Laura Leonor
Ramoén Faleon 3677 Cap. Fed
TEL 4636-3496/467 1-8690

Cuidado para lentes desecadas ( DESHIDRATADRAS)
Si las lentes deshidraladas se hailan adheridas a una supetficie, apliqueles solucion salina esterilizada anles
de manipulaelas. « Manipule cuidadosamente las lentes v pongalas en su estuche: Remoje las lentes en una
solucion de enjuagado y almacenamiento recomendada durante por lo menos 30 minutos. hasla que regrese
a su estado blando. Si las lenes se sienlen incdmodas 0 no se ablandan despugs de limpias y desinfectadas.
las lentes deberan ser desechadas v reemplazadas con nuevas o consulte con su especialista ¢n el cuidado
de los ojos.

8y METODO DE ESTLRILIZACION: Calor himedo
9) CONDICION DE VENTA: Vema bajo recela

10) NOMBRE DEL RESPONSABLE TECNICO: Maria Daniela Pérez Gonzalez M.N 13.909

1Y AUTORIZADO POR [LA ANMAT-PM 1010-14

Debido a que el tamafio del envase en el que esldn contenidas las lentes de contacto es demasiado pequerio,
siendo por lo tanto imposible poder agregar de manera completa toda la informacion expuesta en el
presente instructivo de uso, la Lmpresa decidio realizar un folleto que serd entregado al dplico para que sea
€l quicn brinde la informacion necesaria referente a las lentes de contacto o los pacientes.

Dicho tolleto contendria la informacion expuesta en los puntos 5,6 y 7.

Sc adjunta a continuacion un modelo de instructivo de uso con el cua! se realizard ¢l tolleto.

RA ADAMI
SOCIO GERENTE




Adami, Laura Leonor.
Ramén Falcdn 3677-CABA
Tel 4636-3496/4671-8690 3 9 ,

INSTRUCCIONES DE USO

ESTE FOLLETO CONTIENE INFORMACION QUE LE PERMITIRA UTILIZAR SUS LENTES DE
CONTACTO CON SEGURIDAD. LEALO ATENTAMENTE Y GUARDELO PARA CONSULTAS
POSTERLIORES. SUS 0JOS SON IMPORTANTES. CUMPLA LA PRESCRIPCION Y LOS METODOS DE
CUIDADO Y MANTENIMIENTO ¥ ACLDA A LAS CITAS DE REVISION QUE SU ESPECIALISTA LE
INDIQUE

PRECAUSIONES:

Antes de manipular sus lentes, lavese las manos y enjudguese con sgua abundante. Séquelas con una walla
limpia que no deje fibra textil en los dedos. Manipule sus ientes sobre una superticie limpia. Acostimbrese
a seguir siempre €| mismo orden gl manipular sus lentes. Una vez retiradas las lentes del ojo, Hmpie y
desinféctelas siguicndo las recomendaciones de su especialista. Siga las instrucciones para el uso diario y
el reemplazo de sus lentes que se especialista le haya indicado,

RECOMENDACIONES IMPORTANTES

Advertencia:_no utitice las lentes si ¢l envase esta deteriorado. Nunca sujete las lentes con las ufias de los
dedos ni con objetos punteagudos, podria dafiarlas. Si wtiliza laca de eabellu. perfume o colonia,
enjudguese las manos y coloquese las lentes a contimuacion. Si utiliza maquillaje de ojos. apliquelo siempre
después de ponerse las lentes. Evite usar lapiz en el borde interior de los parpudos. Desmaquillese despucés
de retirar tas Jentes. No utilice colirios o productos oftdimicos jinmediatamente antes o durante el uso de las
lentes sin consultar con su médico.

INSERCION DE LAS LENTES

Una vez abierto el cstuche pmtalentes, Lome la lente con cuidado ¥ pongala on la punta del dedv indice.
Ascgurese de que la lente no esté doblada nf deteticrada. Con ¢l dedo indice de Jla misma mano, tive del
parpado inferior hacia abajo ¥ mire af espejo, manteniendo ambos ojos abiertos. Con los dedos de la otra
mano, tire del parpado superior bacia arriba y mire hacia abajo. Sujetando ambos parpados. ponga la lente
en contacto con la cornea, presionando ligeramente v soltdndola a continuucion. Suchte los parpados
suavemente, la lente se encuentra colocada. Silos gjos lagrimean, séquese sin frotarlos. Repita el
procedimicnto con da otra lente. Sino ve bien, compruebe si ha conlundido las lentes (p.ej lente derecha en
el ojo izquierdo). Si nota falta de contort, retire la lente y compruebe que no se haya dado la vuelta. Sila
falta de confort persiste, retire 1o lente v consulte a su especialisty.

EXTRACCION DE LAS LENTES

Parpadee muchas veces para facifitar la extraceion de la lente. Con el deda indice, tire del parpado inferior
hacia abajo. Presione la lente ligeramente con el dedo indice y desplacela hacia abajo a lo blanco de! ojo
mientras mira hacia arriba, Agarre fa lente suavemente con la yema ded pulgar y del indice . nunca con las
ufias, Repita ¢l procedimiento con la otea lente.

CONTRAINDICACIONES ( Razones para no vtilizarlus}

Las lentes esian contraindicadas si existe cualquiera de las situaciones siguientes; - InHamacion de la
cdmara anlerior de fos ojos; - Cualquier enfermedad activa, lesion o anormalidad de la cornea. la conjuntiva
o las pestahas; - Infeccion microbial de los ojos; - lnsuficiencia Je la secrecion lagrimal: - Hipoestesia de la
cornea: - Uso de medicamentos contraindicados, incluyéndosc medicamentos para los 0jos; * Pacientes con
historial de Infecciones de pérpados © de los ojos recidivanies; incluyéndose los orzuefos o efectos
adversos producidos por el uso de fas lentes; - Pacientes con historial de incumplimiento del cuidado de tas
lentes o de los regimenes de desinfeceion, de las restricciones de uso, o del programa de visitas de
seguimiento: - Pacientes que carezcan de la capacidad para entender o cumplir advertencias. precauciones.
restriceiones debido & su edad. enfermedades . o a otras condiciones mwentales o fisicas 0 a un entorno
habitacional o laboral adverso; - Alergia a cualquier ingrediente, tales como el mercurio v thimerosal, en
soluciones que se deben vlilizar para cuidar las lentes. )

ADVERTENCIA C,/

Los problemas asociados con el uso de las lentes y del uso de productos para el cuidado de las lentes
pucden ocasionar graves lesianes a los olos v 1a pérdida de la vistdn. Fs por ello que. tras ¢l coidadoso
examen de los vjos. incluyendo el correspondiente historial médico, el experto en e] cuidado de los ojos
que las estd lormulando. deberd informar al paciente integramente acerea de todos tos ricsgos relacionados
con el uso de las lentes, Para reducir al minimo dichos riesgos. se exige observar estriclamente el régimen
de cuidado, incluyéndose la limpieza del cstuche de las lentes.
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PRECALUSIONES

contaminantes o la lente se deshidrata, se deberd remover, limpiar y desinlectar la lente antes de
reinsertarla; ' El uso de las lentes no es aconsejable cuando se practica natacién ( lago, piscina, ric..) o
cuando existan patologias oculares. * Se deben evilur entornos con emanaciones, huma. polvo, vapores asi
como lugares con demasiade viento, para reducir con elle al minimo Jas posibilidades de contaminar Tas
lentes o de causar traumas a la cornea tisicamente; * Las soluciones quimicas desinfectantes no debe ser
sometidas al culor & menos que asi se indique especificamente en el rdtulo de desinleccion termoquimica; -
Se recomienda utilizar soluciones esterilizadas. - §i elfla paciente es alérgico a preservativos se deberd
emplear soluciones no preservadas esterllizadas. De ser utilizadas, las soluciones no preservadas
esterilizadas tienen que ser desechadas una vez que se haya vencido la fecha indicada en el envase: * Si
cosmeticos, lociones, jabones. cremas, aerpsoles pora el pelo o desodorantes caen en las lentes se pueden
ocasienar lesiones en log ojes o su irvitacion a Infeccion. & el dafio de lag lentes: © Los pacientes no deben
emplear pinzas ni otros ulensitlos para sacar la Jente del recipiente para lentes. La lente debe dejarse caer
en la palma de la mano habiendo ladeado el recipiente que la comiene; - Habiendo sucado Tas lentes de su
estuche, evile su contaminacidn y disminuya las posibilidades de lesiones graves en los ojos, vaciando
sietpre el estuche de las lentes y enjudguelo con solucion fresca y déjelo scear af aire tras cada ciclo de
desinfeccion de lentes, - Quienes utilicen anticonceptivos orales pueden experimentar cambios en su vision
¢ cambios en su tolerencia de las lentes al usar lentes ; © El o la paciente debcra consullar con su
especinlista en el cuidado de los ojos antes de aplicar cualquier medicamento en los ojos: El embarazo y
ciertos medicumentos Lales como antihistaininicos, anticongestionanles . diuréticos, relajadores musculares:
tranguilizantes y los utilizados contra el mareo pueden ocasionar sequedad de los ojos. mayor sepsibtlidad
contra las lentes o borrosidad de lu viston, St se experimentur cualquicra de dichas condictones se debera
pedir al especialista en el cuidado de los ojos los consejos correctivos del caso.

De sentirse cualquier: de los sintomas anleriores, el/la paciente deberi:

- Sacarse las lentes inmedintamente. - 51 no siente mas la incomodidad o problema. examine de cerca la
lente. - S1en Ya lente hay mugre. una pestaiia o cualquicr owa inaleria exlrafiu, o st no se experimenta Mds
el problema, limpie. desinfecte ¥ reinserte la lente: o deseche la lente y reemiplicela cor una nueva, © S da
lente tiene una averia de cualquier indole NO la cologue mds en los ojos, Descarte la lente. - Si se siguen
experimentande los atteriores sinlomas habiéndose sacado la Jente o después de reinseriurla © tras haberse
pucsio una nueva lente, Tas lentes deben ser socadas inmediatamente y el/la paciente deberd dirigirse
inmediatamente a su especialista en el cuidado de los ojos. Se podriar. estar suftiendo de problemas graves
tales como infecciones, dleeras de la cornea. vascularizacton de la cornea ¢ iritis v se podrian empeorar
répidamente.

CUIDADO DE LLAS LENTES

Ne deje nunca las lentes selamente en selucion salina por la noche que NO protege las lentes contin
gérmenes ni a usted mismo contya posibles infecciones. No utilice més de una vez la solucion ded estuche
de 1as lentes. No utilice nunca soluciones cuya fecha de caducacion esté vencida, No utilice nunca saliva,
agua de grife ni solucienes salinas domésticas ni ninguna otra cosa que no sean las soluciones
recomendadas para enjuapar sus lentes. Reemplace regularmente el estuche de sus lentes S ha dejado de
llevar puestas las lentes durante alguros dias, observe jas instucciones proporcionadss para su régimen de
cuidado Je lentes y de ser pertinente. limpie ¥ desinfecte las lenles anies de ponérselas,

CLIDADO PARA LENTES DESECADAS ( DESHIDRATADAS)

Si las lentes deshidratadas se hallan ndheridas a una superficie, apliqueles solucion salina esterilizada antes
de manipularlas, - Manipule cuidadosamente las lentes y pongalas en su estuche: Remoje las lentes en una
solucién de enjuagado v almacenamiento recomendada durante por 1o menos 30 minutos. hasta que regrese
a su estado blundo. i lus Ientes se sienten incomodas o no se ablandan después de limpias v desinfectudus.
las lentes deberan ser desechadas y reemplazadas con nuevas o consulte con su especialista en el cuidado
de lous ojos.

CONSERVACION ANTES DE ABRIR
No se requieren condiciones especiales de conservacion.
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ANEXQ III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-11205/11-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante [a Disposicidn N©
........... % 8. ..., Y de acuerdo a lo solicitado por
Laura Leonor Adami, se autorizd la inscripcidn en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con ios siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Lentes de Contacto.
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-996 Lentes de contacto.
Marca del producto médico: COOPERVISION.
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacidn/es autorizada/s: Su adaptacidn estd indicada para miopia e
hipermetropia en un uso extendido de los lentes (hasta 30 dias sin remocién). O
bien, para lograr una mayor oxigenacidon corneal utilizandolos como uso diario.
Uso indicado: uso diario, reemplazo mensual,
Modelos: 1} ABSOLUT VISION 02; 2) AVAIRA; 3} AVAIRA ASPHERE; 4) AVAIRA
SPHERE; 5) NEWLENS SILICONE; 6) ENFILCON DK 100 ASPHERIC; 7) ENFILCON
DK 160 SPHERE; 8) TOPLENS BIC; 9) OXI LENS; 10) NEWSOFT FREEDOM; 11)
AQUALENS PLUS; 12) AQUA LENS PLUS; 13) TOP LENS OXYGEN; 14) ABSOLUT
VISION OXYGEN; 15) CONTALUX OXYGEN;
16) VISTASOFT SILICONE; 17) CLEAR LENS; 18} VISTASOFT LENTES; 19)
ULTRA FLEX OXYGEN.
Periodo de vida Gtil: 7 afios.
Condicidon de expendio: Venta bajo receta.
Nombre dei fabricante: 1) COOPERVISION, INC, 2) COOPERVISION, INC. 3)
COOPERVISION MANUFACTURING Ltd. 4) COOPERVISION CARIBBEAN.
Lugar/es de elaboracidén: 1) 711 NORTH ROAD. Scottsville, NY 14546, ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA 2) 1215 BOISSEVAIN AVENUE. NORFOLK, VA 23507,
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA. 3) SCUTHPOINT, HAMBLE. SOUTHAMPTON,

o
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REINC UNIDO S031 4 RF. 4) 500 ROAD 584, LOT 7, AMUELAS INDUSTRIAL
PARK. JUANA DIAZ, PR 00795, ESTADOS UNIDQOS.

Se extiende a Laura Leonor Adami el Certificado PM-1010-14, en la Ciudad de

Buenos Aires, B SRV , siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.
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tr. OTTC A. ORBINGHER
SUB-INTRERVENTOR
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