
"2012 - Año de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO" 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

DISPOSICiÓN N' 1 4 3 5 

BUENOS AIRES, o 9 MAR 2012 

VISTO el Expediente NO 1-47-16379/11-5 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones BAUSCH & LOMB ARGENTINA 

SRL solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de 

Tecnologra Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo 

producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, Incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 
~ .. 
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80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Técnología Médica del producto médico de marca 

BAUSCH & LOMB-enVista™, Lentes intraoculares, nombre descriptivo Lente 

intraocular de cámara posterior acrílica hidrofóbica de una sola pieza y nombre 

técnico lentes intraoculares, para cámara posterior, de acuerdo a lo solicitado, 

por BAUSCH & LOMB ARGENTINA S.R.L., con los Datos Identificatorios 

Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 44-45 y 46-52 respectivamente, figurando 

ú' como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

• misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1087-63, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

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

~ 
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ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, n y nI. Gírese al Departamento de 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente NO 1-47-16379/11-5 

DISPOSICIÓN NO 1 4 3 5 
e/' Dr. OTrO A. ORSINGHER 

SUB_INTERVENTOR 
A.N.M.A.']'. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO """1"'4"'3"5'"'' 
Nombre descriptivo: Lente intraocular de cámara posterior acrílica hidrofóbica de 

una sola pieza 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-071 Lentes intraoculares, 

para cámara posterior 

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

intraoculares 

Modelo: Envista MX60 Intraocular Lens 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: implantación primaria en la corrección visual de la 

afaquia en pacientes adultos a los que se les ha extraído un cristalino con 

cataratas mediante métodos de extracción extracapsulares 

Período de vida útil: 3 años 

Condición 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 elaboración: 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 

DISPOSICIÓN N° 1 4 3 5 
~. 

Dr OTTO A. ORSINGHFR 
s'ue_1NTERVE N "f<.l H 

A.roI .M.A.'!' 
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ANEXO 11 

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

~~~~~f4.~.~.~[ .. i.~~.criPto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° 

~. ~l>i,:1L, 
Dr. ono A. OR!=;INC;:¡HF-~ 
sue.INTERVe NI h' 

A.lS.M.,a..'J' 



2. PROYECTO DE ROTULO 
El modelo del rótulo debe contener las siguientes informaciones: 

2.1. La razón social y dirección del fabricante y del importador, si corresponde. 

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

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 información 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 cámara posterior 

Modelo: 
Dioptría: 
Diámetro optico: 
Diámetro total: 

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril" 

Estéril. 

2.4. El código del lote precedido por la palabra "lote" o el número de serie según 

:::. C~\ 
"" '" ELZONI 

,~;,~.;':_;~(; :'(:rv~ r .:CI\lICA 
:aMi."t:n .!'~ i.OH'-i Jl.R5 'U',¡¡¡A, S.R.L 



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

Fecha de Vencimiento: 

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

Producto Médico de un sólo uso. 

No re-esterilizar. 

@ 
2.7. Las condiciones específicas de almacenamiento, conservación y/o manipulación 
del producto. 

Almacenar a temperaturas no mayores de 45°C 

43"C r 110"F 

2.8. Las instrucciones especiales para operación y/o uso de productos médicos. 

N/A 

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

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

2.10. Si corresponde, el método de esterilización; 

Esterilizado por radiación. 

I STERILE I R I 
2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la función 

Directora Técnica: Cara B. Belzoni, Farmacéutica 

2.12. Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de 
identificación de la Autoridad Sanitaria competente. 

Autorizado por ANMAT N° 1087- 63 

l 
1\:,,;; '1>'" '.' I ' _,_,;,l. 
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INSTRUCCIONES DE USO 

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

3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo 
las que figuran en los ítems 2.4 y 2.5: 

Bausch & Lomb 
enVista MX60 

Contenido: 
Lente intraocular estéril para cámara 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 

Descripción: 
Las lentes intraoculares hidrofóbicas de una pieza enVista son lentes intraoculares de 
cámara posterior con capacidad de absorción de rayos ultravioleta. Las LlO enVista 
están indicadas para la implantación primaria en la corrección visual de la afaquia en 
pacientes adultos a los que se ha extraído un cristalino mediante métodos de 
extracción extracapsulares. La lente debe colocarse en el saco capsular. La LlO 
enVista tiene una óptica asférica diseñada para carecer de aberración esférica. La 
lente debe plegarse antes de insertarse en el ojo. 

A continuación, le mostramos las propiedades físicas de la LlO enVista: 

Modelo 
MX60 

Diámetro del cuerpo (mm) 
6,0 

Diámetro total (mm) 
12,5 

• Configuración de la lente: lente de una pieza, óptica asférica, borde posterior 
cuadrado, hápticos mod-C 

• Material de la lente: acrílico hidrofóbico 
• Potencia: de 0,0 D a + 34,0 D (de O,OD 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 1 D) 

• índice de refracción: 1,540 a 35°C 
• Constante A sugerida:'118,2 
'Este es un valor de partida sugerido para el cálculo de la potencia de la lente. " ~ 

C~\ " 
,> 
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Curva de transmitancia espectral 
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El valor X= longitud de onda (nm) y el valor Y= transmitancia (%). 
LlO de +20,5 dioptrías: transmitancia del 10% a 365 nanómetros. 

1435 

Nota: Los valores de transmitancia de la luz para un determinado material de LlO pueden variar ligeramente según el 
método de medición empleado. 

Indicaciones: 
Indicada para la implantación primaria en la corrección visual de la afaquia en 
pacientes adultos a los que se ha extraído un cristalino con cataratas mediante 
métodos de extracción extracapsulares. La lente debe colocarse en el saco capsular. 

Instrucciones de uso: 

1. Antes de efectuar la implantación, examine la lente para comprobar que el tipo, 
la potencia y la configuración son adecuadas. 

2. Abra con cuidado la bolsa y extraiga el vial en un entorno estéril. 
3. Retire el tapón del vial. 
4. Con unos fórceps romos, extraiga la lente del vial. Para ello, sujete con cuidado 

el háptico de la lente. 
5. Enjuague toda la lente con una solución salina equilibrada o una solución 

salina normal estéril. 
6. Examine cuidadosamente la lente para comprobar que no se han adherido 

partículas. Examine las superficies ópticas de la lente para comprobar que no 
hay ningún defecto. 

7. La lente puede permanecer en una solución salina equilibrada hasta su 
implantación. 

8. La lente enVista MX60 es apta para su utilización con el sistema de inserción 
Medicel Accuject . Consulte las Instrucciones de uso del instrumento de 
inserción para obtener más información. 

9. Durante la inserción de la LlO, utilice el viscoelástico Amvisc, Amvisc Plus u 
Ocucoat para lubricar el inyector. 

Cálculos de potencia de la lente: 

El facultativo debe determinar entes de la intervención la potencia de la lente que se 
va a implantar. Los métodos de cálculo de la potencia se describen en las siguientes 
referencias bibliográficas: 

';.l. .;:; -'·,.¡>;;'~I 
. L.li;",~\.;:, ,F(.,~, ··::':;~J~CA. 
.. 4;.~,,~ .w ,¡,,;¡u .. iuH .... -'HaS i).R.L 
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~t L '( S 
lIoIfer K J. The HoIfer Q fonooIa: a comparison of theoretic and regression formulas, JouhII ~ arid 
Retract:M! St.rgeryVol. 19, pp. 700-712, 1993; ERRATA. Vol. 20, pp.6n, 1994. 
HoIIaday JT, Musgwve ICH. PIager re, Lewls JW, Ch~ TY. Ruiz RS. A three-part system lar refining intraoaiar 
Iens power cakuIations. JoumaI or Cataract and Refracti\te Surgery. Vol 14, pp. 17-24, 1988. 

Norrby NfS. Unfortunalf Discrepancies.lflter 10 !be Editor and RepIy by Ho/Iaday JT. JoumaI or Cataract and 
Refractivt St.rgery, Vol. 24, pp. 433-434, 1998. 

Oisen T. 0Iesen ti. Thim K. and ÚlfydOIl L PredictIon or pseudophakíc anterior dIamber depIh with ~ -
101. cakulatioll fonnulas..IoumiI ofCataract ni Rdractive SIKgery, Vol. 18, pp. 2IC)..28S, 1992. 

RetzIaff JA. 5anders DI!. Kmf 1M:. De:veIopment or!be SI!KIT inIIaooiIar Iens impIant power caIa1IaIion fomIuIa. 
JoumaI or Cataract and llefractM Surgery. Vol. 16. pp. 33H4O, 1990; ERRATA. Vol. 16, pp.52J. 1990. 

Haig15 W: l'he HaígIs NmnuIa.1!r. bmaoculiF lens power caIcuIaIions. H../Ghn SItarnmis {edsl. SIack 
\nroIporated, ~ Itl, USA. pp. 39-57. 2004. 

La constante A recomendada en el exterior de la caja se ha diseñado para su uso con 
medidas de longitud axial obtenidas mediante una biometría de aplanamiento A-sean. 
La utilización de medidas de longitud axial según la biometría de coherencia óptica 
(esto es, la LlO Master) requerirá normalmente una constante de lente diferente. 

Símbolos utilizados en el etiquetado: 

SImbolo Español Símbolo Español 

LJO le1It intJaocuIa¡ ® NoutililMmasde ....... 

Pe camm pos1lIÍCIr Ji: lhIIilat anI!S de(MM-MM: ........ ¡ 
PO. le1It de cámara """'"'" jsmut.Ej.¡ 

Eslniilad.l ""',.. gamm¡ 
~ lis lIyos r.dmIes ilelos 

uv lJItmioIet¡ l'lca..vj Estados Unidos liniIan j¡.,...... de ..,. 
ci!positi,. a médkos. '" ~ 
de ... módiw 

O Dioptría &, ConsuItt Ias""",- de usa 

0, DIámetJO de! CU<fpO (diómtllo óptico) --r Temperannde~1imito 

8, ~ tot¡J (IoogiIud Iotai) @ No rrestlf1Iizat 

IN Htím<mde..n. eJ Plan de "..10 ..... para mifmbros 

3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución 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 requisitos de Seguridad y Eficacia. Anexo e 

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o 
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su fmalidad prevista, debe 
ser provista de información suficiente sobre sus características para identificar los 
productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura: 

La lente enVista MX60 es apta para su utilización con el sistema de inserción Medicel 
Accuject. Consulte las Instrucciones d el in trumento de inserció obtener 
más información. 

. .' , .-'., •• , . . ";,~,. d.L. 
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está~ ((\ ... "j~""'" 
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así como ..... \. ~ 

los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de ~iI''>' 
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar r~ 
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos 
médicos: 

N/A 

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la 
implantación del producto médico 

Precauciones: 
1. No reesterilice la lente puesto que puede provocar reacciones adversas. 
2. No moje ni enjuague la lente intraocular con una solución que no sea la 

solución salina equilibrada o una solución 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 intraocular 
5. No reutilice la lente. Está diseñada para implantarse de forma permanente. Una 

vez extraída, no se puede garantizar una esterilización ni funcionamiento 
adecuados. 

Advertencias: 
Los médicos que están considerando la posibilidad de implantar una lente en 
cualquiera de las siguientes circunstancias deberán evaluar la relación 
riesgo/beneficio: 

1. Uveitis o inflamación 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 quirúrgicas durante la extracción de cataratas que puedan 

aumentar el riesgo de complicaciones (p.ej., hemorragia persistente, daño 
significativo del iris, presión positiva incontrolada o pérdida o prolapso 
significativo del vítreo). 

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

5. Circunstancias que tengan como resultado daños endoteliales durante la 
implantación. 

6. Sospecha de infección microbiana. 
7. La implantación de lentes intraoculares no está indicada en niños menores de 

dos (2) años. 
8. Pacientes en quienes ni la cápsula ni las zónulas están lo suficientemente 

intactas como para proporcionar apoyo. 

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

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca elacionados 
con la presencia del producto médic0r.~~es o trat s específicos 

N/A ~\ 
,¡ 

" .. í. [1"'.,;,-,, ... " .. i,.~;; .... ~~h ... ;;',¡~i.4~¡~ oS;.I1.L. 
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la 
esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de 
reesterilización 

Embalaje: 
La LlO enVista viene empaquetada individualmente en una bolsa y un vial de plástico 
que debe abrirse en condiciones asépticas. La lente está almacenada en una solución 
estéril al 0,9% en la cavidad superior del vial. Para identificar la LlO, se incluyen una 
tarjeta de paciente y etiquetas autoadhesivas. 

Esterilización: 
La LlO enVista se ha esterilizado mediante esterilización por rayos gamma. 

Precaución: No utilice la lente si el paquete está dañado. La lente podría no estar 
esterílizada. 

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los 
procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, 
el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si el producto debe 
ser reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al número posible de 
reutilizaciones. 

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

@ 
3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba 
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, 
montaje fmal, entre otros): 

N/A 

3.10. Cuando un producto médico emita 
información relativa a la naturaleza, tipo, 
radiación debe ser descripta: 

N/A 

radiaciones con fmes médicos, la 
intensidad y distribución de dicha 

Las instrucciones de utilización deberán incluir además información que permita 
al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las 
precauciones que deban tomarse. Esta información hará referencia 
particularmente a: 

Reacciones adversas: 
En la tabla 3 se enumeran las reacciones adversas que podrían dañar la salud visual, 
junto al índice de frecuencia del ensayo clínico de la LlO X-60 de AVS y se comparan 
con el Cuadro de controles históricos de la FDA. El número de pacientes incluidos en 
el análisis de reacciones adversas acumulativas y persistentes era en algunos casos 
inferior al número de pacientes que volvió a ser examinado y es r isponible para 
someterse a más análisis, debido a lanciór] que faltaba en Ig os campos de 
los formularios del informe clín:co. \.,.}A----:\~\ 

C',o" ,'... "l.' " .:.1. 1l.;-:: . 
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Los resultados de los estudios clínicos ofrecen garantías razonables para concluir que 
la LlO X-60 de AVS es segura y eficaz para corregir la afaquia posterior a la extracción 
de cataratas. 

TA8I.A3 
RE/.CCIONfS AOVfRSIS ACUJoIULAlIVAS y PER5~TOOES 

Cua ..... -_ .... 0.. IoIOA o.s_ Tm_ 
0.. 

aeiKdone<-... .-
NU ....... ojas .... _ nIII '11 lb nIN lb nIII '" posIIIperatllrias 
~3'2 

Endofta_ lliJ8l M 0.1 lliJ8l 0.0 0IJ82 0.0 - 0/3'2 0.0 lol lliJ8l DA 0/382 lO 
Hl!1OiQn 0/l&2 M O) 001ll 0.0 lliJ8l 0.0 
D!!I«adón <1<1. !JO lliJ8l O~ 01 lliJ8l 0,0 0IJ81 0.0 
E<lenama<lllar _ ¡mi u M l/3n O~ l/l71 U 
SI 013&2 M 0.1 0081 o» lliJ8l e~ 

dt_ ¡mi as ~¡ 4/ln 1.1 4/ln 1.1 ____ iIio 

l/l1r D.l 0.8 1/l8l OJ JlJ8¡U 0.1 --pmis1e .... nIN '11 '11 nIN lb nIN " _deojas_d05 
l67 N/A 312 281 en IaYisita 

E<Iena alflIfal 0/J66 0,0 O) 0012 M 0/281 0.0 
lritiS 1/366 OJ O.l OOll M 0/281 M 
E<Iena .. ""Iar_ 0/364 D~ 0.5 0Il0'J 0.0 0/l!0 0.0 
Pf() II"'ÍÓIl intJJoaJIor) _ 

0/J66 0.0 O.' 0/l11 0.0 0/281 0.0 "''''lU'''-'StIUSlitu1Ó ~uo _. quo ri padenIt __ 'dtrisión ........ _de"" 1oM.\VC ... 
boon, 8 ~!O!pOdIó ... podrian .sod"" desteIos; SlII ernb>Igo. sólo ,. CDI'OIgUi6 .... me¡oR 
""""'" de ~ _ Iml. _do "lIO. 

'SeSllSllUl)'ó la !JO ""'_"duran .... m.¡¡. par. quoel cínIjanO mejooo._ do 10_. 
la pircid. dota _lued _de ¡, p.lIGlogioRli_ Y no es" _ .talJO. . 
'Se sustitUlVI. UD _. '1"''' paoont<- ","""'do __ 8 .... igador""fl'CllO'l':" 
podriao __ "'_rg< ~ visión nomejoró .... lUlIÍtlIciIo doulJO. P"" .. que~_ l...... de~I._ ...... no .... _""'~lJO. 

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 exposición, en 
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a 
influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a 
variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre otras: 

N/A 

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el 
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier 
restricción en la elección de sustancias que se puedan suministrar: 

N/A 

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto 
riesgo no habitual específico asociado a. su eli1·~.ción: 

N/A ~ . 
. . ··Z , , '<. f '_,,_. __ \ 

//"'~'/ 

~ 
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15 L . . l' Id' . . J 4 3 15 ~~''9~. 3. . os medIcamentos mc uldos en e pro ucto medico como parte mtegrante de -...... 11 
mismo, conforme al ítem 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que . ' ...... ~. 
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos ~?;; " 
médicos: <¡;. j ! 

...... -y 

N/A 

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición. 

N/A 

L-. 
\~ .'''. r, -¡--" :,;\ 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-16379/11-5 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tjnto~ 5édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

................... , y de acuerdo a lo solicitado por MEDICAL IMPLANTS SA, se 

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de 

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos 

identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Lente intraocular de cámara posterior acrílica hidrofóbica de 

una sola pieza 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-071 Lentes intraoculares, 

para cámara posterior 

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

intraoculares 

Modelo: Envista MX60 Intraocular Lens 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: implantación primaria en la corrección visual de la 

afaquia en pacientes adultos a los que se les ha extraído un cristalino con 

cataratas mediante métodos de extracción extracapsulares 

Período de vida útil: 3 años 

Condición 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 elaboración: 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 

C· d d d B A' O 9 MAR 2012 . d . . . (5) IU a e uenos Ires, a ................................ , sien o su vigencia por CinCO 

años a contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN 
N° 1 4 '3 5 ~~~1'1 

Dr. orro A. ORSINGHFR 
SUB-INTERVENTOR 

.A..lS.M.A.'l.', 


