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Secretaria de Politicas, . 1 L 3 5
Regulacién e Institutos DISPOSICION N
ANMAT.

BUENOS AIRES, [ 9 MAR 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-16379/11-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BAUSCH & LOMB ARGENTINA
SRL solicita se autorice {a inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién 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 juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita,

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidon Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legaies y formales que
contempia la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por |os Articulos

—
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89, inciso 1) 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 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Técnologia Médica del producto médico de marca
BAUSCH & LOMB-enVista™, Lentes intraoculares, nombre descriptivo Lente
intraocular de cdmara posterior acrilica hidrofébica de una sola pieza y nombre
técnico lentes intraoculares, para cdmara posterior, 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 Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 44-45 y 46-52 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 Inscripciéon en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1087-63, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en e| Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 69 - 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 Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,

Expediente N° 1-47-16379/11-5 }j‘ql)tﬁil‘)

DISPOSICION No
- . ! 4 3 5 Dr. OTTO A, ORSINGHER
— SUB-INTERVENTOR
AN.M AT



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

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... 1&35 .....

Nombre descriptivo: Lente intraocular de camara posterior acrilica hidrofébica de
una sola pieza

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-071 Lentes intraoculares,
para camara posterior

Marca de (los) producto(s) meédico(s): BAUSCH & LOMB-enVista™, Lentes
intraoculares

Modelo: Envista MX60 Intraocular Lens

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: implantacioén primaria en la correccidn visual de la
afaquia en pacientes adultos a los que se les ha extraido un cristalino con
cataratas mediante métodos de extraccidn extracapsulares

Periodo de vida util: 3 afios

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1- BAUSCH & LOMB Incorporated, 2- BAUSCH & LOMB
Incorporated (oficinas corporativas)

Lugar/es de elaboracion: 1- 21 Park Place Boulevard North. Clearwater, FL 33759
Estados Unidos, 2- 1400 North Goodman Street, Rochester, NY 14609, Estados
Unidos

Expediente NO 1-47-16379/11-5 /(A‘ Jmg by
DISPOSICION No l} 3 ﬁ

) Dr. OTTO A. ORSINGHFA

- SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUiTOl.M'gDIg) inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

s e e by

Dr. OTTO A ORSINGHER
SUB-INTERVEMN
AN.M.aT



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
Rochester NY 14689 U.S.A.

Elaborado por:

Bausch & Lomb Incorporated
21 Park Place Blvd. North,
Clearwater, FL 33759, USA

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

BAUSCH & LOMB ARGENTINA S.R.L.
Av. Juan B. Justo 2781. Bs. As. Argentina
Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

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

Bausch & Lomb
enVista MX60

Contenido:
Lente intraocular estéril para camara posterior

Modelo:
Dioptria:
Diametro optico:
Diametro total:

2.3. Si corresponde, ]la palabra "estéril"

Estéril.

2.4. El cédigo del lote precedido por la palabra "lote” o el niimero de serie segiin
proceda. A

Lote N°:

BELTOMNS
oo e e ~GNICA
Bt o D @t e Lo L BAVSEE & LOUY SRE SHTIHA BR.L




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

Fecha de Vencimiento:
2.6. La indicacion, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso.

Producto Médico de un sélo uso.

&

No re-esterilizar.

&

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulaciéon
del producto.

Almacenar a temperaturas no mayores de 45°C
43°C

/gf 110°F

2.8. Las instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos médicos.
N/A
2.9. Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse.

No usar si el envase se encontrase roto o abierto.
Condicion de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanltarlas

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacién;

Esterilizado por radiacién.

STERILE(R

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion
Directora Técnica: Cora B. Belzoni, Farmacéutica

2.12. Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de
identificacion de la Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado por ANMAT N° 1087- 63




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 (Rétulo), salve
las que figuran en los items 2.4 y 2.5:

Bausch & Lomb
enVista MX60

Contenido:
Lente intraocular estéril para camara posterior

Distribuido por:
Bausch & Lomb Incorporated
Rochester NY 14689 U.S.A.

Elaborado por:

Bausch & Lomb Incorporated
21 Park Place Blvd. North,
Clearwater, FL 33759, USA

Descripcién:

Las lentes intracculares hidrofébicas de una pieza enVista son lentes intraoculares de
camara posterior con capacidad de absorcion de rayos uitravioleta. Las LIO enVista
estan indicadas para la implantacion primaria en ia correccion visual de la afaquia en
pacientes adultos a los que se ha extraido un cristalino mediante métodos de
extraccién extracapsuliares. La lenie debe colocarse en el saco capsuiar. La LIO
enVista tiene una optica asférica disenada para carecer de aberracion esférica. La
lente debe piegarse antes de insertarse en el ojo.

A continuacion, e mostramos las propiedades fisicas de ia LIO enVista:

Modelo Diametro del cuerpo (mm) Diametro total (mm)
MX60 6,0 12,56

» Configuracion de la lente: lente de una pieza, optica asférica, borde posterior
cuadrado, hapticos mod-C

» Material de Ia iente: acrilico hidrofébico

= Potencia: de 0,0 D a + 34,0 D (de 0,0D a + 10,0 D en incrementos de 1D; de
+10,0 D a + 30,0 D en incrementos de 0,5 D; y de +30,0 D a + 34,0 en
incrementos de 1D)

= ndice de refraccion; 1,540 a 35°C

= Constante A sugerida:*118,2

*Este es un valor de partida sugerido para el célculo de |a potencia de lalente. . - -

Ck)xm
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Curva de transmitancia espectral
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El valor X= longitud de onda {(nm) y el valor Y= transmitancia (%).

»  LIO de +20,5 dioptrias: transmitancia del 10% a 365 nandmetros.

Nota: Los valores de transmitancia de ia luz para un determinade material de LIOQ pueden variar ligeramente segin el
método de medicion empleado.

Indicaciones:

indicada para la implantacién primaria en la correccion visual de ia afaquia en
pacientes adultos a los que se ha extraido un cristalino con cataratas medianie
métodos de extracciéon exiracapsulares. La lente debe colocarse en el saco capsular.

Instrucciones de uso:

Ao

Antes de efectuar la implantacién, examine la lente para comprobar que el tipo,
la potencia y la configuracién son adecuadas.

Abra con cuidado la bolsa y extraiga el vial en un entorno estéril.

Retire el tapdn del vial.

Con unos férceps romos, extraiga la lente del vial. Para ello, sujete con cuidado
el haptico de la lente.

Enjuague toda la lente con una solucidn salina equilibrada ¢ una solucién
salina normal estérit.

Examine cuidadosamente la lenie para comprobar que no se han adherido
particulas. Examine las superficies 6pticas de la lente para comprobar que no
hay ningun defecto.

La lente puede permanecer en una solucién salina equilibrada hasta su
implantacion.

La lente enVista MX60 es aplia para su utilizacién con el sistema de insercién
Medicel Accuject . Consulte las Instrucciones de uso del instrumenio de
insercién para obtener mas informacién.

Durante la insercidén de ia LIO, utilice el viscoelastico Amvisc, Amvisc Plus u
Ocucoat para lubricar el inyector.

Calculos de potencia de la lente:

El facultativo debe determinar enies de la intervencion la potencia de ia lente que se
va a implantar. Los métodos de calculo de la potencia se describen en las siguienies
referencias bibliograficas:

Sl A DL el eede L Ll

Aga
o Hlb NI A 5 RL

o

® kil

L TERE
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Refractive Surgery Vol 19, pp. 700-712, 1993; ERRATA, Vol. 20, pp. 677, 1954,

Hoitaday T, Musgrove KH, Prager T, Lewis JW, Chiandier TY, Ruiz RS. A three-part system for refining intraocudar
ens power calaslations. Joumal of Cataract and Refractive Surgery, Vol 14, pp. 17-24, 1988

Norrhy NES. Unfortunate Discrepandies, Letter to the Editor and Reply by Holladay JT. Joumal of Cataract and
Refractive Surgery, Vol. 24, pp. 433-434, 1998

+ ObsenT, Okesen K, Thim K, and Corydon L. Prediction of pseudophakic anterios chamber depth with the newer
10L catcutation formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol, 13, pp. 280-285, 1992
Retziaff JA, Sanders DR, Kraff MC Develapment of the SRK/T intraocular lens impiant power calclation formula,
Journal of Cataract and Refractive Surgery, Yol. 16, pp. 333-340, 1990; ERRATA, Vol. 16, pp. 528, 1990.
Mww:mwm.wmmm;mmmammm,m
incorporated, Thorofare, R, USA, pp. 39-57, 2004.

La constante A recomendada en el exterior de la caja se ha disefiado para su uso con
medidas de longitud axial obtenidas mediante una biometria de aplanamiento A-scan.
La utilizacién de medidas de longitud axial segin la biometria de coherencia optica
(esto es, la LIO Master) requerira normalmente una constante de lente diferente.

Simbolos utilizados en el etiquetado:

Simbolo Espaiol Simbolo Espadiol
Lo Lente intranebar ® No utilizar mis de una vez
PC | Camna pasterior K [Uritzar antes de (AAM-MM: afo-mes)
Pa Lente de cdmara postenios [STERLETR Esterifizada por rayos gamivia
) Wﬁmm&m
w Ultravioleta [Re o] Estados Unidas Aimitan 4a compra de este
- dispositive a médicos o en representacian
de un médico
S L A\ | Consuteas mstrociones d o
8, Didmetro del cuerpo (didmetr éptico) -/ﬂ’ Temperatura de aimacenamiento limite
B, |Didmeo ol fongiud oral) &) Noresurtiar
SN | Mémero de serie @) [ Pn de o verte para miembres

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién 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.

Se presentan reguisitos de Seguridad y Eficacia. Anexo C

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

La lente enVista MX60 es apta para su utilizacion con el sistema de insercién Medicel
Accuject. Consulte las Instrucciones de-ugo del ingtrumento de inserciénpaga obtener

mas informacion.

Péaaina 3 de 7




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

N/A

3.5. La informacién Wutil para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacién del producte médico

Precauciones:

1. No reesterilice la lente puesto que puede provocar reacciones adversas. -

2. No moje ni enjuague la lenie intraocular con una solucién que no sea la
solucién salina equilibrada o una solucién estéril normal.

3. No almacene la lente a una temperatura superior a 43°C (110°F).NO
CONGELAR.

4. No esterilice en autoclave la lente infraoccular

5. No reutilice la lente. Esta disefiada para implantarse de forma permanente. Una
vez extraida, no se puede garantizar una esterilizacién ni funcionamiento
adecuados.

Advertencias: _

Los médicos que estdn considerando la posibilidad de implantar una lente en
cualquiera de las siguientes circunstancias deberan evaluar la relacién
riesgo/beneficio:

1. Uveitis o inflamacién recurrente intensa del segmento anterior o posterior.

2. Pacientes en quienes las lentes intraoculares puedan afectar a la capacidad de
observar, diagnosticar o tratar enfermedades del segmento posterior.

3. Dificultades quirtrgicas durante la extraccion de cataratas que puedan
aumentar el riesgo de complicaciones (p.ej., hemorragia persistente, dafo
significativo del iris, presién positiva incontrolada o pérdida o prolapso
significativo del vitreo).

4. Distorsién del ojo debida a un traumatismo previo o defecto de desarrollo
cuando no se disponga de un soporte adecuado para la LIO.

5. Circunstancias que tengan como resultado dafios endoteliales durante la

implantacién.

Sospecha de infeccién microbiana.

La implantacion de lentes intracculares no esta indicada en nifios menores de

dos (2) ahos.

8. Pacientes en guienes ni la capsula ni las zénulas estan lo suficientemente
intactas como para proporcionar apoyo.

~N o

Instrucciones de Registro de pacientes e informes:
Todo paciente al que se le implanta una LIO enVista debe ser registrado en Bausch +
Lomb. Para ello, hay que cumplimentar la tarjeta de registro de implante gue se incluye
en el paquete de la lente y enviarla a Bausch + Lomb. Registrar el paciente es vital y
ayudara a Bausch + Lomb a responder a los informes de reacciones adversas y las
complicaciones potenciamente dafinas para la salud visual. El paquete contiene una
tarjeta de identificacién que se proporcionara al paciente.

3.6. La informacion relativa a los rlesgos de interferencia reciproca elacmnados
con la presencia del producto médico 1

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

Embalaje:
La LIO enVista viene empaquetada individualmente en una bolsa y un vial de plastico L

que debe abrirse en condiciones asépticas. La lente estd almacenada en una solucién
esteril al 0,9% en la cavidad superior del vial. Para identificar la L10, se incluyen una
tarjeta de paciente y etiquetas autoadhesivas.

Esterilizacion:
La LIO enVista se ha esterilizado mediante esterilizacién por rayos gamma.

Precaucion: No utilice la lente si el paguete estd dahado. La lente podria no estar
esterilizada.

3.8. Si un producto médico esti 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 limitacién respecto al nimero posible de
reutilizaciones.

Producto Médico de un sélo uso. No re-esterilizar.

® &

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

N/A

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informaciéon relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién 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 informacién hara referencia
particularmente a:

Reacciones adversas:
En la tabla 3 se enumeran las reacciones adversas que podrian dafar la salud visual,
junto al indice de frecuencia del ensayo clinico de la LIO X-60 de AVS y se comparan
con el Cuadro de controles histéricos de la FDA. El niimero de pacientes incluidos en
el anélisis de reacciones adversas acumulativas y persistentes era en algunos casos
inferior al numero de pacientes que volvié a ser examinado y estar disponible para
someterse a mas analisis, debido a la i algyfos campos de
los formularios del informe clinico.

Pagina 5 de 7



Los resultados de los estudios clinicos ofrecen garantias razonables para concluir gue
la LIO X-60 de AVS es segura y eficaz para corregir la afaquia posterior a la extraccién
de cataratas.

TABIAZ
REACCIONES ADVERSAS ACUMULATIVAS Y PERSISTENTES
Cuadro de
Reactiones adversas Un aito RDA Dos aitos Tres afios
Un ahe

Reacciones adversas

acumutativas

Shisere de ojos con visitas Wil % % al | % N %
postoperatorias

w= 3182 .
Endeftalmits 0382 00 81 073821 04 /182 00
Hipema 03811 0 22 02823 00 | o0n& | Ul
| Hipopadn 0/3821 08 03 03821 85 G382 $8
Dislocacién deda LD 03821 80 0.1 0/382] 08 0381 § &8
Edmma macular cistoideo YIE i 68 3] 3377 { a8 N 03
Blogueo pupiiar 6382 1 80 01 03821 o0 | 0082 | o4
Despeendimientn de rtina 316 48 43 AN 11 4377 1 1}
intervencitn quirisoics secundaria | 173821 03 23 13811 03 | 33R3¢ | 03
Rezcciones adversas persistentes | n/N % % N % 0] 5%
Nemera de ojas examinados 367 WA m pIs

on [ visita

Edema comeal Q7366 | 00 LE) 03125 840 0/28) 040
Iritis 6| 83 03 06312 04 3281 30
Edema matular dsioides 0asdt 80 0.5 /309 1 00 07280 49
PG (presitin intraocutdr) éevada : 04 loam| oo | onm | 0f
e reguiers . G366 1 09

"Se sustituyd ta |10 debido-a que o pacients tenla sintomas de vision dorosa, 8 pemdequ!hMMua
huena, £ investigadior sospechd gue podrian asodarse destelins; sin embarge, solo s& consiguié 1ina mejora
modesta de i3 visidn tras {a sustituoon de fa LI0, o .

X syrctituyé La LIO con destelfos durante 1a dnugia para que ef Grijant mejonia l visualizacion de la reting,
Lapérdidld:hmﬁnﬁzdm&hNWNﬁrﬁWymesubim§hm )

¥e sustitupd |a L1} debido a que #f paciente tenla sintomas de visiin bamﬂmmadascspednqg
podrian asockarse destelies; sit ecrvbarga, 1 vision no mesord tras [ sustitucion de 1 LK. Pussto que ta visidn
metord tras la casulotormia de N Yaq, 13 vision boerosa no-estaba asodiada conla U0

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto 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 externas, a descargas electrostiticas, a la presion o a
variaciones de presi6n, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicién, entre otras:

N/A

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producte médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar:

N/A

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

N/A

Sk ediiii sehloifew g b0 L.

o D i ! L
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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
meédicos:

N/A
3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion.

N/A
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-16379/11-5

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
TTnzogis Bédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
................... , ¥ de acuerdo a lo solicitado por MEDICAL IMPLANTS SA, se
autorizd 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: Lente intraocular de camara posterior acrilica hidrofébica de
una sola pieza

Cédige de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-071 Lentes intraoculares,
para camara posterior

Marca de (los) producto(s) médico(s): BAUSCH & LOMB-enVista™, Lentes
intraoculares

Modelo: Envista MX60 Intraocular Lens

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: implantacién primaria en la correccidn visual de la
afaquia en pacientes adultos a los que se les ha extraide un cristalinoe con
cataratas mediante métodos de extraccion extracapsulares

Perfodo de vida (til: 3 afios

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1- BAUSCH & LOMB Incorporated, 2- BAUSCH & LOMB

Incorporategl (oficinas corporativas)
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Lugar/es de elaboracién: 1- 21 Park Place Boulevard North. Clearwater, FL 33759
Estados Unidos, 2- 1400 North Goodman Street, Rochester, NY 14609, Estados

Unidos
Se extiende a BAUSCH & LOMB ARGENTINA SRL el Certificado PM-1087-63, en la
Ciudad de Buenos Aires, a []9 MAR?H}Z, siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emisién.
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