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BUENOS AIRES, ] 7 JUL 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3230-17-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BAUSCH & LOMB ARGENTINA
S.R.L. solicita la revalidacion y modificacion del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM-1087-64, denominado: Camara de visualizacion independiente de
corneas, marca BAUSCH & LOMB.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y por 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 10.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM No° PM-1087-64, correspondiente al producto médico denominado:
Céamara de visualizaciéon independiente de cérneas, marca BAUSCH & LOMB,
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propiedad de la firma BAUSCH & LOMB ARGENTINA S.R.L., obtenido a través de
la Disposicion ANMAT N° 3252 de fecha 07 de Junio de 2012, segun lo
establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposicion.
ARTICULO 29°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-1087-64, denominado: Cdmara de visualizacion independiente de
cérneas, marca BAUSCH & LOMB.
ARTICULO 30.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1087-64.
ARTiCULO 4o.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulo e instrucciones de uso
autorizadas; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para que
efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado.
Cumplido, archivese.
Expediente N°© 1-47-3110-3230-17-8
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Dr. CARLOS CHIALE
Administrador
ANM.AT,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos d gcnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion

N O ... , a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en el

RPPTM N° PM-1087-64 y de acuerdo a lo solicitado por la firma BAUSCH & LOMB

ARGENTINA S.R.L., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre descriptivo: Camara de visualizacién independiente de coérneas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BAUSCH & LOMB

Autorizado por Disposicion ANMAT N°: 3252 de fecha 07 de Junio de 2012

Tramitado por expediente N°: 1-47-16378-11-1

Certificado de
Autorizacion y Venta
de Productos
Médicos

07 de Junio de 2017

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION

AUTORIZADA
Vigencia del

07 de Junio de 2022

Modelos

Camara de Vision

de

Camara de Vision Corneal

Lo
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Cornea Independiente | Independiente
(IVC-12)
Datos del fabricante | Bausch & Lomb Inc. Bausch & Lomb Inc.
3365 Tree Court Industrial | 3365 Tree Ct. Industrial Bivd.
Boulevard St.Louis, MO Saint Louis, MO USA 63122
63122 Bausch & Lomb Inc.
Estados Unidos 1400 North Goodman Street
Rochester, NY USA 14609
Rétulos Aprobados por Disposicion | A fojas 54
ANMAT N© 3252 /12
Instrucciones de uso | Aprobados por Disposicion | A fojas 55 y 56
ANMAT N© 3252 /12

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidon
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma BAUSCH & LOMB ARGENTINA S.R.L., Titular del Certificado de Inscripcion
en el RPPTM N©° PM-1087-64, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias....J. 7 JUk;-20%]

Expediente N° 1-47-3110-3230-17-8

DISPOSICION No
8209

Dr.CARLO, IALE

Administradér Nacionel
ANM.AT,




Bausch & Lomb Argentina S.R.L. Proyecto de rétulo
Camara de Vision Corneal Independiente PM-1087-64 . .

PROYECTO DE ROTULO o
Bausch & Lomb 8 2 O 9 54

Camara de Visién Corneal Independiente

. 17 JUL 207
Elaborado por:

Bausch & Lomb Inc. / 3365 Tree Court Industrial Boulevard, St. Louis, MO 63122, Estados

Unidos
Bausch & Lomb Inc. / 1400 Goodman Street, Rochester, NY 14609, Estados Unidos.

Importado y distribuido por:
Bausch & Lomb Argentina S.R.L. / Av. Pueyrredén 1716. Piso 3A - CABA, Argentina

STERILE “Estéril”

g “Fecha de vencimiento”

“Numero de lote”

® “No reutilizar”
@ “No re-esterilizar”

@ “No usar si embalaje esta abierto o daiiado”
I:Ii] “Observar las instrucciones de uso”

STERILE[R] “Método de esterilizacién: radiacion gamma”
Directora Técnica: Mariana Arcaya Garralda, Farm.

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-1087-64

Fecha de revision: Julio 2017
CONFIDENCIAL Péagina 1 de 1



Bausch & Lomb Argentina S.R.L. Proyecto de instrucciones de uso
Céamara de Vision Corneal Independiente PM-1087-64

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
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Camara de Vision Corneal Independiente

.

‘ Elaborado por:
Bausch & Lomb Inc. / 3365 Tree Court Industrial Boulevard, St. Louis, MO 63122, Estados

Unidos
Bausch & Lomb Inc. / 1400 Goodman Street, Rochester, NY 14609, Estados Unidos.

Importado y distribuido por:
Bausch & Lomb Argentina / Av. Pueyrredon 1716 Piso 3A - CABA, Argentina

STERILE| “Estéril”
® "No reutilizar”
@ “No re-esterilizar”

@ “No usar si embalaje esta abierto o daiiado”

[:]B “Observar las instrucciones de uso”

STERILE|[R| “Método de esterilizacién: radiacion gamma”

Directora Técnica: Mariana Arcaya Garralda, Farm.
Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Autorizado por la ANMAT PM-1087-64

Descripcié

La Camara de Vision Corneal Independiente (IVC: Independent Corneal Viewing Chamber) es
un contenedor de plastico elaborado por moldeo por inyeccion de un sélo uso y estéril que
consta de un cuerpo de PMMA (polimetilmetacrilato) y una capucha con una junta térica de
silicona.

La Camara de Vision Corneal Independiente (IVC) es un contenedor estéril que se puede
utilizar como transporte de los medios de almacenamiento corneales.

Precauciones
* No la utilice si la bolsa esta daiiada o abierta.
= No la reesterilice. No la reutilice.

CARLOS A. CUIN

APODERADO
3AUSCH & LOMB ARGENT! S.R.Lpégina 1de2

Fecha de revision: Julio 2017
CONFIDENCIAL




Bausch & Lomb Argentina S.R.L. Proyecto de instrucciones de uso

Camara de Visiéon Corneal Independiente PM-1087-64
i 8209

1. Abra la bolsa. ’ 579

2. Extraiga la envoltura esterilizada. Ne

.

3. Compruebe que estan la junta tdrica, la base y la capucha antes de proceder a su usq
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Fecha de revision: Julio 2017
CONFIDENCIAL Pagina 2 de 2



