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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

' Regulacion e Institutos
CANMAT, DISPOSICION N § 2 D i

BUENOS AIRES, {7 JUN 201

VISTO el Expediente N© 1-47-20249/11-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Bausch & Lomb Argentina S.R.L.

sc‘)licita se autorice la inscripcion en el Registro de Productores y Productos de
Técnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

! Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
n’%édicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
M}’ERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
p}‘or Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado rel(ne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
e;‘stablecimientos 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
Icfns proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
hjan sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

! Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
q‘ue contempla la normativa vigente en la materia.

‘ Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

n!wédico objeto de la solicitud.
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Que se actua 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 10°- 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 del producto médico de marca

Bausch & Lomb, nombre descriptivo Soluciones limpiadoras para lentes de
contacto y nombre técnico Soluciones Limpiadoras, para Lentes de Contacto, de
acuerdo a lo solicitado por Bausch & Lomb Argentina S.R.L., 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 rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 46 a 47 y 48 a 52 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
ink:egrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripciéon en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
lajleyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1087-66, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

AI!{TICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por

cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

—
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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 Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
D‘epartamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
CmeIido, archivese.

Expediente N© 1-47-20249/11-1
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CAMCTERfSTICOS del PRODUCTO MEDICO

irimscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO 325 ...........

Nombre descriptivo: Soluciones Limpiadoras para Lentes de Contacto.

|

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-430- Soluciones

|

Limpiadoras, para Lentes de Contacto.

|

Marca del producto médico: Bausch & Lomb

|
Clase de Riesgo: Clase III

|

ITdicacién/es autorizada/s: Boston Advance Solucién Limpiadora estd indicada
para limpiar las lentes de contacto de acrilato de fluorosilicona y acrilato de
silicona rigidas permeables al gas luego de cada remocién y antes de

acondicionar (humectar, remojar y desinfectar).

Boston Advance Solucién Acondicionadora estd indicada para desinfectar y

remojar (luego de limpiar y enjuagar) las lentes de contacto de acrilato de

fIl‘Jorosilicona y acrilato de silicona rigidas permeables al gas.

Estas soluciones no deben ser utilizadas con lentes de contacto blandas.

Miodelos: Boston Advance Solucién Limpiadora (Boston Advance Cleaner)

Boston Advance Solucién Acondicionadora (Boston Advance Conditioner)

Periodo de vida (til: 3 afios, (90 dias una vez que El producto fue abierto).

Condicién de expendio: Venta libre.

Nombre del fabricante: Bausch & Lomb Inc.

Llijgar/es de elaboracion: (Greenville Solutions Plant), 8507 Pelham Road,

Greenville, SC 29615. Estados Unidos.

Expediente N© 1-47-20249/11-1
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

RODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

/(,va';e\‘ﬂ

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR .
AN.M.AT,
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-20249/11-1

| Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

m

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°

N 3255 ......... , y de acuerdo- a lo solicitado por
Bausch & Lomb Argentina S.R.L., se autorizd la inscripcién en el Registro

l\‘acional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo

pi

Nombre descriptivo: Soluciones Limpiadoras para Lentes de Contacto.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-430- Soluciones

roducto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Limpiadoras, para Lentes de Contacto.

Marca del producto médico: Bausch & Lomb

C‘Iase de Riesgo: Clase III

Ir‘\dicacién/es autorizada/s: Boston Advance Solucién Limpiadora estd indicada
para limpiar las lentes de contacto de acrilato de fluorosilicona y acrilato de
silicona rigidas permeables al gas luego de cada remocidn y antes de

\? alcondicionar (humectar, remojar y desinfectar).
Y]
Boston Advance Solucion Acondicionadora estd indicada para desinfectar y

|

remojar (luego de limpiar y enjuagar) las lentes de contacto de acrilato de

fll‘Jorosilicona y acrilato de silicona rigidas permeables al gas.

|

Estas soluciones no deben ser utilizadas con lentes de contacto blandas.

|

Modelos: Boston Advance Solucién Limpiadora (Boston Advance Cleaner)

|

Boston Advance Solucidn Acondicionadora (Boston Advance Conditioner)

|

Periodo de vida Gtil: 3 afios, (90 dias una vez que El producto fue abierto).

|

Condicion de expendio: Venta libre.

|

Nombre del fabricante: Bausch & Lomb Inc.

Lugar/es de elaboracién: (Greenville Solutions Plant), 8507 Pelham Road,

|

Greenville, SC 29615, Estados Unidos.

e
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Se extiende a Bausch & Lomb Argentina S.R.L. el Certificado PM-1087-66, en la
Ciudad de Buenos Aires, aUHUszz, siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emision.
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2. PROYECTO DE ROTULO

El modelo del rotulo debe contener las siguientes informaciones:

2.1. La razon social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde.
Distribuido por:

~ Bausch & Lomb Incorporated

1400 N. Goodman St. - Rochester NY 14689 U.S.A.

Elaborado por:

BAUSCH & LOMB INCORPORATED
8507 Pelham Road, Greenville, SC 29615, USA

Etiquetado especialmente para comercializarse en Argentina.
Importador y distribuido en Argentina por:

'BAUSCH & LOMB ARGENTINA S.R.L.
Av. Juan B. Justo 2781. Bs. As. Argentina

Venta libre

2.2. La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar
el producto médico y el contenido del envase;

Bausch & Lomb Boston Advance Solucion Limpiadora

Bausch & Lomb Boston Advance Solucion Acondicionadora

(Segun corresponda)

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril"

[sTERILE

Al Esteril

2.4. El codigo del lote precedido por la palabra "lote" o el nimero de serie segiin

prﬂcedan y
LoT *

Lote: | : .

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha antes de la
cual debera utilizarse el producte médico para tener plena seguridad.

| EXP gFecha .de Vencimiento:

2.6. La indicacidn, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso.

N/A

Dy

CARINA G. TARZIA Fg}ggéfatrigg‘i,qbad
REPRESENTANTE LEGAL BAUSCH 8 | ORA TECMICA
EAUSCH & LOMB ARGEHTINA S.R.L. OMB ARGENTINAS 3



2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservaciéon y/o manipulacion
del producto. '

Manténgase a temperatura ambiente (15-30°C)
2.8. Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos.

Lea el folleto inserto con instrucciones e importante informacién para su
seguridad.

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse.

No use el producto si el envase carece de la cinta de seguridad impresa o si
esta rota.

Desechar noventa (90) dias después de abierta.
NO DEBE UTILIZARSE CON LENTES DE CONTACTO BLANDOS.
Uso Externo. NO INGERIR.

NO USAR SI UD ES ALERGICO A ALGUNO DE LOS INGREDIENTES DE
ESTE PRODUCTO.

2.10. Si corresponde, el métode de esterilizacion;

Esterilizado mediante técnicas de procesamiento aséptico.

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién
Directora Técnica: Patricia Abad

2.12. Nuamero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de

identificacion de 1a Autoridad Sanitaria competente.
Fa%m;x bad

CARINA G. TARZIA 8 DIRECTORA TECNICA
REPRESENTANTE LEGAL AUSCH & LOMB ARGENTINAS R L.
BAUSCH & LGMR ARCENTINA S.R.L,

Autorizado por ANMAT N° 1087- 66




INSTRUCCIONES DE USO

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones
cuando corresponda:

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rotulo), salvo
las que figuran en los items 2.4 y 2.5:

Bausch & Lomb Boston Advance Solucion Limpiadora
Bausch & Lomb Boston Advance Solucion Acondicionadora
(Segun corresponda)

Distribuido por:
Bausch & Lomb Incorporated
1400 N. Goodman St. - Rochester NY 14689 U.S.A.

Elaborado por:

BAUSCH & LOMB INCORPORATED
8507 Pelham Road, Greenville, SC 29615, USA

Etiquetado especialmente para comercializarse en Argentina.
Importador y distribuido en Argentina por:

BAUSCH & LOMB ARGENTINA S.R.L.
Av. Juan B. Justo 2781. Bs. As. Argentina —_

' Venta libre

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC
N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados.

Bausch & Lomb Boston Advance Solucién Limpiadora:

Bausch & Lomb Boston ADVANCE Solucion Limpiadora: Solucion surfactante
homogénea, concentrada y estérii que contiene éter alquilsulfato,
alquilfenoletoxilato, fosfolipido tricuaternario de cocoa base y gel de silice como
agentes de limpieza; con cloruro de sodio y fosfato sddico dibasico.

Instrucciones:
Antes de manipular los lentes, lave sus manos vy sittese frente a una superficie
plana cubierta con una toalla suave.

"B

CARINA G. TARZIA L
REPRESENTANTE LEGAL Farm. Patricia Abad

REPRES DIRECTORA 72
BAUSCH & LOMB ARGENTINA S.R.L, TECN'CA
BAUSCH & LOMB ARGENTINA o &
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Método de limpieza:

1. Coloque el lente en la palma de su mano, y frotelo cuidadosamente (con

minima presion) con varias gotas de limpiador durante veinte segundos.

2. ENJUAGUE ABUNDANTEMENTE EL LENTE CON AGUA FRESCA PARA

ELIMINAR TODO VESTIGIO DE LIMPIADOR.

3. Coloque los lentes en el estuche, y cubralos con Solucion Acondicionadora

fresca. Los lentes deben permanecer inmersos en dicha solucion por cuatro

horas como minimo (o toda la noche) antes de usarlos.

EN CASO DE QUE EL LIMPIADOR ENTRE EN CONTACTO ACCIDENTAL

CON LOS 0JOS, QUITESE INMEDIATAMENTE LOS LENTES Y

ENJUAGUESE LOS OJOS CON AGUA FRESCA HASTA ELIMINARLO. SI

USTED EXPERIMENTA INCOMODIDAD, LAGRIMEO EXCESIVO, CAMBIOS
. EN LA AGUDEZA VISUAL O ENROJECIMIENTO, QUITESE LOS LENTES Y

COMUNIQUESE CON SU CONTACTOLOGO.

Bausch & Lomb Boston Advance Solucion Acondicionadora:

Los lentes, luego de ser limpiados, deben ser acondicionados mediante su
inmersion en solucién acondicionadora durante un minimo de cuatro horas (o |
toda la noche) antes de usarlos. |
1. Después de lavar los lentes de contacto con la solucion limpiadora “Boston

Advance” y de frotarlos, coloque los lentes en un estuche vacio para lentes de

contacto y llénelo hasta el borde con “Boston Advance Solucién Limpiadora”

solucion acondicionadora. Deje los lentes inmersos en solucién por al menos 4

horas (o durante toda la noche) antes de su uso. Siempre use solucion
acondicionadora nueva y fresca para remojar y almacenar los lentes.

2. Después de remojarlos, remueva los lentes del estuche, y vuelva a aplicar

solucién acondicionadora si se desea antes de colocarselos.

3. Limpie perfectamente el interior del estuche de lentes de contacto con agua

. caliente y déjelo secar después de cada uso. y
Precauciones

* Nunca vuelva a reutilizar las soluciones

« No ponga el tapdn-gotero en contacto con otra superficie ya que esto podria
contaminar la solucién

* Mantenga el frasco herméticamente cerrado mientras no lo use

+ Lave siempre sus manos antes de manipular los lentes

» Después de colocarse los lentes, limpie el estuche, enjuaguelo y déjelo secar
al aire

» Manténgase a temperatura ambiente (15 - 30°C).

» Desechar noventa (90) dias después de abierta.

« Usese antes de la fecha de vencimiento indicada en el frasco

‘SIEMPRE DEJE LOS LENTES INMERSOS EN SOLUCION
ACONDICIONADORA. NUNCA GUARDE LOS LENTES EN SOLUCION
LIMPIADORA. SIEMPRE ENJUAGUE LOS LENTES CON AGUA FRESCA Y
ABUNDANTE DESPUES DE LIMPIARLOS CON SOLUCION LIMPIADORA, Y

LUEGO SUMERJALOS EN LA SOLUCION A NADORA.
a“::-§ atgfg' b
DIR y E%S
BAUSCH&LOMB EENTIN/E’;_;

CARINA G. TARZIA
REPRESENTANTE LEGAL
BAUSCH & LOMB ARGEWTINA S.R 1.,




* No usar si Ud. es alérgico a alguno de los ingredientes de este producto
* MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE NINOS
* Solo para uso oftalmico: No ingerir.

Bausch & Lomb Boston Advance Solucion Limpiadora y Bausch & Lomb
Boston Advance Solucion Acondicionadora son soluciones que NO deben ser
utilizadas con lentes de contacto blandos. ’

Todos los productos Boston estan aprobados para su utilizacién con lentes de
contacto de acrilato de fluorosilicona y acrilato de silicona.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos ¢
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe
ser provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura:

N/A

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como
los datos relativos 2 la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
médicos:

N/A

3.5. La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la

implantacién del producto médico
/

N/A

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados
con la presencia del producto médice en investigaciones o tratamientos especificos

N/A

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacion.

No use el producto si el envase carece de la ¢jats seguridad impresa o si

esta rota.
;m‘f.\piga;)

i DIRECTORA TE/
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BAUSCH & LOMEB ARGENTINA S.R.L. AUSCH & LOMB ARGE .




3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccién,
el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe
ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al niimero posible de
reutilizaciones.

N/A

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién,
montaje final, entre otros):

N/A

3.10. Cuande un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha
radiacion debe ser descripta:

N/A

Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademas informacion que permita
al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban tomarse. Esta informacion hara referencia
particularmente a:

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del productoc médico

N/A

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas extermas, a descargas electrostiticas, a la presion o a
variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicion, entre otras:

N/A —
3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el

producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar:

N/A : ,
%@

CARINA G. TARXIA Farm. Patricia Abad
REPRESENTANTE LEGAL DIRECTORA TECNICA
BAUSCH & LOMB ARGEHTINA S.R.L. BAUSCH & LOMB ARGENTINA S,



3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un

riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion:

N/A

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del

mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que

dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos

médicos:

N/A

. 3.16. El grado de precisién atribuide a los productos médicos de medicion.
| CARINA G.QARZIA | Farm. Patricia Abad

REPRESENTANTE LEGAL DIRECTORA TECNICA
BAUSCH & LOMB ARGENTINA S.R.L. BAUSCH & LOMB ARGENTINA SR L.
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