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VISTO el Expediente N° 1-47-739-11-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PFORTNER CORNEALENT
S.A.C.I.F. solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Naclonal, de
un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion 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 (TO 2004), y normas
complementarias.

Que consta la evaluacién 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 reune 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 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 inscripcion en el RPPTM del

yédico objeto de la solicitud.
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Que se actla 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 1°- 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
PFORTNER - WAICON, nombre descriptivo LENTES DE CONTACTO y nombre
técnico LENTES DE CONTACTO, de acuerdo a lo solicitado por PFORTNER
CORNEALENT S.A.C.L.F., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de |la presente Disposicion 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 51 y 37 a 44 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber3
figurar la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-354-18, con exclusion de toda
otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- 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 Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
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presente Disposicién, 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© 1-47-739-11-9 kjuac\t\.
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .....J...ad...0....sd.....

Nombre descriptivo: LENTES DE CONTACTO.

Cdédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-996 - Lentes de
Contacto.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PFORTNER - WAICON.

Clase de Riesgo: Clase 1I.

Indicacion/es autorizada/s: Lentes de contacto: Esféricas y Tdricas: indicadas
como correctivas, para los casos de ametropias oculares como miopia,
hipermetropia, astigmatismo y afaquia. Estéticas: para quienes desean
modificar la tonalidad de su iris. Uso: Diario. Reemplazo: Anual.

Modelo/s: Waicon 2 - Pfértner 2 - Waicon 2 55 % - Pfortner 2 55 % - Waicon
2 Toric - Pfortner 2 Toric - Waicon 2 Toric 55 % - Pfértner 2 Toric 55 % -
Waicon 2 Tri Kolor - Pfértner 2 Tri Kolor - Waicon 2 Toric Tri Kolor - Pfortner 2
Toric Tri Kolor.

Periodo de vida util: 5 afos.

Condicion de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: PFORTNER CORNEALENT S.A.C.I.F.

Lugar/es de elaboracién: ADOLFO ALSINA N° 1565/69/75/77, FLORIDA,
PROV. DE BUENOS AIRES, ARGENTINA.

Expediente N° 1-47-739-11-9 kJ,‘.,‘;ﬁt\ﬁ
AN No .
ADISPOSIEI‘ON N 7 g 7 3 br. OTTO A, ORSINGHER
d SUB-INTERVENTOR
ANM AT



V. MODELO DE INSTRUCCIONES DE Uso SEGUN ANEXO IlI B DE LA
DISPOSICION 231 smz '

ELABORADO POR PFORTNER CORNEALENT S. A C L.F.

Adolfo Alsma 1541/65/69/75!77 Flonda PCIa de Bs. As Argentina ‘

Lentes de contacto H:drofmcas Esfencas Toncas Transparentes y Color

Modelos : : . - : :
-' WAICON 2 - PFORTNER 2- WAICON 2 55 % — PFORTNER 2 55 % - WAICON
| 2 TORIC - PFORTNER 2 TORIC WAICON 2TORIC55 % - - PFORTNER 2
TORIC 55 % - WAICON 2 TR KOLOR PFORTNER 2 TRI KOLOR WAICON 2
. TORIC TRI KOLOR -~ PFORTNER 2 TORIC TRI KOLOR '

DIRECCION TECNICA Farmaceutlca y Bloqwmlca Dra Paullna Korbenfeld MN
9129 ' ' ' ' '

VENTA' BAJO 'RECETA :
AUTORIZADO POR LA A. NMA r PM 354 18

' NO USAR Sl EL ENVASE ESTA ABI ERTO O DANADO

' Compos:cu’m o : _
. Matenal Copollmero de HEIVIA (Methaf Icon Al Polymacon) |
e  Potencia D:éptrlca - 25 00 D a+25 00 D,

' TR PasosdeOZSD |

. TransmltanC|a de luz:: >96% L

. ,'Caractenstlca de Ia superﬂme H:droflhca

o Contenldo de agua entre 40 0y 55 %
Caractenstlcas a '

R Transparentesoplgmentadas R
[Dmetro . |142aidEmm '
Curva base o 7 8ag, 3mm.
E‘spésor c_ent:_ra_l_" Varla con Ia graduacuﬁn

i -

..&é /(/{’Kc»c/fz

~:Dra, PAULINA {:/ KUHBENFE'
" FARMACEUTICA y BIOQUIMICA ) ;
DIRECTORA TECNICA’ 7 7 o
. MFogv29 - . l
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Poder -~ |-2000Da+2000D

Cilindrica |- 0_32._5'_[) a~1000D. -

Las lentes de contacto WAICON 2 - PFORTNER 2 - WAICON 255 % -~

Dlseno Esfencas yTorrcas R

PFORTNER 2 55 % - WAICON 2 TORIC — PFORTNER -2 TORIC - WAICON 2
TORIC 55 % - - PFORTNER 2 TORIC 55 %. - WAICON 2 TRI KOLOR -

| 'PFORTNER 2 TRI KOLOR WAICON 2 TORIC TRI KOLOR .= PFORTNER 2.'
.,TORIC TRI: KOLOR Esferrcas y Toncas estan lndlcadas como correctlvas para los .

casos de ametropras oculares como mrop:a hlpermetropla astrgmatlsmo y afaqUIa

" Se recomlenda para qurenes desean modlf‘car la tonalidad de su I['IS
~ Uso diario '
' Reemplazo anual

Contenido: Frasco con’ ~1-lente de contacto sumergida en_uha solucién salina
tamponada. - ' ' L L e e
Estéri'l e

Conservar 2 temperatura ambrente |nfer|or a 30°C

Antes de Ia rnsercrén Lavese Ias manos antes de rettrar Ia Iente del estuche ES MUY'j' '

E IMPORTANTE PRESTAR ATENCION A LA HIGIENE PERSONAL

_ Insercrén Retrre Ia Iente del estuche asegurese de que esta en la posrcmn correcta y o

coloquesela en Ia yema de! dedo lndlce Se recomienda lavarlas Ientes con. solucrén .

[/fé
r( ~ 7

sahna ola solucnén recomendada por el profesronal antes. de su uso Mire al espejo y,
con el dedo corazén de la misma. mano t|re del parpado mferlor hacra abajo Con eI
dedo corazén de la. mano Ilbre trre del parpado supenor hacia arnba y coloque Ia
Iente con cu:dado sobre el iris vrsrble Suelte ambos parpados Ientamente Coloque Ia-

otra Iente en el otro 010 srgurendo eI mlsmo procedrmlento |
Extraccron Al ejercer una presnon hacia abajo enel pérpado mferror con Ia mlrada“
| _ d|r|g|da hama arrlba ia . Iente se movera hacra abajo y sera - facil desplazarla_-
- suavemente hac:a io “blanco del 010 con Ia punta deI dedo. A conttnuacmn la Iente: | _
_ se puede pelllzcar entre el pulgar y el lndrce para retlrarla LAS /UNAS SE DEBEN a

Y /”

s .
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lentes: (que no_son descartables) de acuerdo con ias mstruccrones dei profesmnal
Replta eI procedlmlento con ei otro 010 '

EI esquema de uso y reemplazo debe ser determlnado por eI profesmnal

Uso Diario; Los pacrentes tlenden m:cralmente a sobre-usar Ias Ientes El profe5|onal_' 5

'debe enfatlzar la |mportanc:|a de respetar el esquema |n|c:|al de uso maximo. Tamblén
son muy |mportantes controies reguiares segun determme el profesmnal '
El profesmnal es eI encargado de determlnar ei esquema de reemplazo aproprado en .
base a la respuesta del pac:ente ' ' _ o B o

- -Uso Extendldo El oftalmOIogo debera determlnar eI aproplado esquema de uso y‘

' reemplazo para cada pamente mdlwduaimente basado en el examen del pacrente Y -
su hlstona cllmca tanto como enla expenenma del profesmnal E! oftalmélogo debera_f
examrnar ai pac;ente en Ios pnmeros esquemas de uso extendido para determinar Ia'-
respuesta de ia cornea Los paCIentes deben remover sus Ientes y proceder a su-'
lavado y desmfeccron oa su reemplazo de acuerdo a Ias dlrectlvas dei profes:onal |

El profes:onai debe proveer ai pamente Ias mstruccmnes y pellgros adecuadas para el
cutdado de las lentes de COntacto o
e Siempre Iavar enjuagar y. secar ias manos antes de mampuiar Ias Ientes
e 'No usar sallva ni cualqurer otra cosa que no sea las solumones recomendadas
| B para Iubrlcar o humedecer Ias Ientes No colocar Ias Ientes en la boca

e El pamente 3|empre debe tener un par de Ientes de repuesto

Cmdado general de ias Ientes Instruccsones Basmas

. Slempre usar sofuc:ones frescas y. no venmdas
. “Utlllzar el S|stema qufm|co recomendado (no calor) para eI curdado de Ias
:-'1entes y segurr cundadosamente las mstrucc:lones del envase '

. Las Ientes deben ser. Iavadas enjuagadas desmfectadas cada vez que se.

'retrran del 010 Lavar y en]uagar las veces que sea necesario para remover frim' _—

- de a superflc:e de- Ias mlsmas La desmfeccron es necesanfzp/ ra des rwr E—

. gérmenes damnos. '

. ./_

/ /c',,/ e

© Dra. PAULINA G %HBENFELL,'_ .
FARMACEUTICA y BIOQUIMIQA e

" DIRECTOHA TECNICA -
T MFoetes




-'por el profesronai
i El profesronal debe recomendar un sistema de cuidado aproplado para Ientes
de contacto Cada produoto para eI cuidade de Ientes de. contacto contlene
drreccaones eSpecifrcas de ‘uso e lmportante informacrén de segurrdad que
: debe ser Ielda y segmda cmdadosamente _ 8 ' _ .
- 'Lavar pnmero una iente (Siempre la misma pnmero para evrtar mezclarlas) :'_
lavar con la solucmn recomendada para remover. eI film. de. Ia superfrcre Y. |
-colocar en el estuche en 8l orlflcro correspondlente Repetlr el procedlmlento_' o
- con la otra. Iente _' o e e |
. Despues de Iavar y enjuagar desrnfectar usando el srstema recomendado por
el fabrrcante 0 profesronal B
. ';_'Para conservar las lentes, desmfectar y- guardar en el estuche cerrado, Ilstas ‘
- _ par-a su USO Si no van 'a ser usadas inmediatamente luego de la desrnfeccron
o el pauente debe consultar las mstruccrones del envase o al profesronal de
_ :f'como conservar las Ientes - f .
) . -Despues de retrrar Ias Ientes deI estuche vacrarlo y enjuagarlo con Ia soiucrén‘
.‘como recomienda el fabncante luego dejar Secar. Cuando se usa nuevamente -
ei estuche, volver a IIenar con la squcron de conservacron Reemplazar eI.' :
- estuche a rntervalos regulares segun Ias recomendacrones del fabncante o) eI
.profeS|onaI _ o : o o S :
e EI profesronal puede recomendar una solucron humectante l Iubrrcante que‘-
' -"lpuede ser utrllzada para humedecer (Iubrrcar) Ias Ientes durante su uso para _
* hacerlas mas confortables ; ' S
Desmfeccrén qU|m|ca (Incluyendo peroxrdo de hrdrogeno) ‘
Lavar las lentes de contacto con la solucion de I|mpreza recomendada v
R _renJuagar cu:dadosamente con la solucron de enjuague _' _ '
. “ Luego de Iavar y enjuagar para desrnfectar segwr Ias mstruccrones que
' 'acompanan la soluc;lén de desmfeccron de acuerdo al regrmen recomendado_
por el profesronal ofabncante . B .
« Cuando se usa peroxrdo de hldrogeno Ias Ientes deben ser @das- .'
' '-antes de usar Segurr Ias mstruccmnes deI rotulo ' ST S

PAULINA G K@BEENFE'
UL?&HMACEUTICA y BIOQUIMICA
DIRECTORA TECNICA. -
L MF9t2g




EnJuagar Ias Ientes antes de colocarlas y usarlas con la solucnon recome

0 segu:r Ias mstruccnones del rotulo de la squc:on de desanfecmén

No calentar la soluc&on des:nfectante ni Ias Ientes

"Dejar las Ientes en el estuche cerrado Ilstas para usar. : A

'_PRECAUCION Las. Ientes sometldas a des:nfecc:on qufmlca pueden absorberr
_'-flngredlentes de la solumon desmfectante que pueden |rr|tar el 0jo. Un lavado‘
'_"exhaustlvo con soluc:lon salma esteril fresca antes de colocar las Ientes reduce 3

Ia potenc:al wntac:on

El estuche puéde ser una fuente de desarrollo badtérfar’rd "El ‘mismo debe ser

vac1ado Iavado ¥ enjuagado con Ia solucnon recomendada por el fabncante 2 se -

~ deja secar al aire. Los estuches deben ser reemplazados a mtervalos regulares- '

‘ segun las: recomendac:ones del fabricante o0 del profesnonal

EI profes:onal debe mstruur cuadadosamente al pacaente sobre eI S|gu1ente regrmen de |

cu:dados y precaucnones

"‘Usar umcamente Ias soluc:ones recomendadas para Iubncar 0 humedecer Ias )

" Ientes

Nunca usar las squc:ones recomendadas para Ientes duras convencuonales

'solamente o . L
Las soluc:ones de desmfecc:on qu:mica no deben usarse con calor. 7
'Slempre lavar y enjuagar las manos antes de manlpuiar Ias lentes No colocar‘ 3

: ‘cosmétfcos Iocnones Jabones cremas desadorantes o sprays en los ojos oeh

las - Ientes Es- mejor colocar Ias Ientes antes que el maqunlaje Los cosmeticos o

'en base acuosa son Ilgeramente menos danlnos que Ios de base oleosa

"_No tocar Ias Ientes con Ios dedos 0 Ias manos Si- estas no estén Iibres de'.-. o

= matenales extranos debldo a que se pueden daﬁar Ias Ientes

‘ .-“'Nunca usar Ias Ientes por perlodos mayores al recomendado por sU

o profesuonal

Si se ut|I|zan productos en aerosol como spray para el cabello durante el uso

| \-de Ias Ientes mantener Ios OJOS cerrados mientras se coloca el mlsmo )

S|empre mampular las Ientes con cu:dado ewtando que se calgay(

§ ,( 544/‘«2‘;':  o :

~
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e Se recomii,_e_nd_a‘ quitarse-las Iehtes3‘para ira dormi‘r_r.r

No utlllzar Ientes de contacto cuando ex:sta alguna de estas condrcrones |
. _-Inflamacu')n aguda o subaguda 0 mfeccron de la camara anterior del 0jo.
. 'Cualqwer dano ocular lnjurla o anorma]rdad que afecte Ia cérnea conjuntlva o
'.._parpados , S _ | o
':‘: '_'Insuflc:lenCIa de secrecmn Iacrlmal severa {ojos secos)
' ‘._": Hlpoeste3|a corneal (reduccrén de sensrbllldad corneal), si no es afaquica.’
- - .Cualqwer desorden snstemlco que pueda afectar aI 0]0 0 pueda ser exagerado'
_~por el uso de Ientes decontacto. . ' .
. Reaccmnes alérglcas de Ia superf|<:|e ocular o anexa que pueda ser mducnda o
: exagerada por el uso de Ientes de contacto 0 solucmnes para Ientes de' N
contacto | _ ' o
o e Uso de medncacron que este contralndlcada incluyendo medrcacron ocuIar
. AIergra a algun mgredlente como mercuno 0 tlmerosal en Ia squcron a ser
o : .usada en eI curdado de las lentes. R S
. __Cualquler mfeccron actrva de Ia cérnea (bacterrana funglca 0 wral)

e Si Ios OjOS se |rr|tan o enrOJecen

Los pauentes deben ser advertldos de Ios sngwentes problemas relacmnadas con el
uso de lentes de contacto | | - ' PR :
. Probfemas con Ientes de contacto o solucmnes para eI curdado de Ias mlsmas- e
| pueden resultar en daﬁo serio para eI ojo. Es |mportante que el paCIente s:ga o
- las rnd:cacrones deI profesronal y las mstruccnones para eI correcto uso de’ Ias' -
lentes de contacto Yy de Ias soluciones para su ‘cuidado. El pac:Iente debe Ilenar.' _
el estuche de Ias Ientes con solucion fresca cada vez que guarde las m:smas y: '
: f no re-usar Ia solucron Adlcronalmente debe descartar Ia solumén despues de'
= '.__ret:rar Ias Ientes del estuche Iavar el mismo y dejar secar - L _
e ‘:Todos los usuarlos de Ientes de contacto deben ver a’ su profeswnal -

espec:allzado

| | aéeurz‘:
. PAULINAG KOO n
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« Enel programa de uso. drano EI pacrente debe descartar Ias Ientes ‘en &
: -_momento de la remocmn Su oftalmélogo debe mstruurlo para que tenga un par
 de Ientes dlspombles para el reemplazo. ' ‘
‘e Encel programa de esquema de reemplazo cada vez que el pacrente deba_
| remover su: o sus lentes antes: que el penodo de reemplazo prescnpto haya o
,transcurndo debtdo a probfemas de- contammacron Ientes deshldratadas el
| - pacaente debe lavar y dessnfectar las Ientes antes de coIocarIas nuevamente '
) EI oftalmélogo debe determlnar el esquema de reemplazo de las lentes basado
enla respuesta del pacnente o
. No se debe usar fluorescerna cuando el pacrente trene colocadas estas Ientes
”.decontacto B T S R _
e . Estudros han demostrado que Ios usuanos de Ientes de contacto fumadoreS' |
tlenen mayor InCIdenCIa de reaccmnes adversas que fos no fumadores N
.‘, S| expenmenta desconfort en los OJOS lagrimeo excesrvo 0 enrOJecrmlento de'. o
los OJOS el pacuente debe ser instruido para remover las Ientes de rnmedrato y
" 'cons ultar con su profesronal ' o

EI pacuente debe ser advertldo de que pueden ocurrlr los srguuentes problemas
e ‘Prcazon ardor irntamén u otro trpo de dano ocular, - ' '
: . Sensaclon de._cuerpo extrano en el ojo.
" * - Lagrimeo excesivo.. - |
e Secrecrones oculares musuales
' 'Enrojecsmiento de Ios 0jos.
. Reduccuon de la agudeza wsual
. 'Sensrbihdad a la luz (Fotofobia)
e Ojos secos. o
S eI pacrente nota alguno de Ios smtomas descnptos arnba debe ser rnstrurdo_

| 'para

. “Retlrar las Ientes mmedlatamente i __
. ”-_Si continua la molestla oel problema no cesa, observar Ias Ientes Sr se
. notan danadas no- colocarlas nuevamente Colocarlas en el estuche y |
consultar con eI profesronal S| Ias Ientes tlenen una pest{ ao cuaIJurer

DIRECTORA TECNICA
MF 9129




';otro cuerpo extraﬁo en ellas o el problema cesa y'las Ientes no es A
‘-danadas el pamente debe Iavar enjuagar y desmfectar ambas lentes; y

relnsertarlas Después de la. relnsercmn si eI problema continda, el

paciente debe -remover mmedlatamente las lentes y consultar aI

. .profesional. .

R T
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PROYECTO DE ROTULO segun ANEXO m B de Ia Dlsp03|c10n.. _? e A

b 2318102

EI modelo de rétuio cont[ene Ias S|gu1entes mformaclcnes S

._:_‘-:‘-7-__':ELABORADO POR PFORTNER CORNEM.ENT s. AC | |=

. .:' ;‘Adolfo Alsma 1541/65!69/75/77 Flonda Pc:a de Bs As Argentlna

.' "Lentes de Contacto H:drof?rcas Esfencas Tancas Transparentes y o

:l_Color (segun corresponda)

';—Modelo (segun corresponda) WAICONZ PFORTNER 2- WAICON S
| 255%- PFORTNER 2 55 %.- WAIC{)NZTORIC PF@RTNER 2 BN

| TORIC - WAICON2 TORIC 5%~ 'PFORTNER 2 TORIC 55 % - ‘

EEE _WAICON 2TRIKOLOR - _PFORTNER 2 TRI KOLOR - WAICON?Z

| ToRIC TRI KOLOR - -

PF ORTNER 2 TORIC 'I'RI KOLOR

-‘ f-{'Frasco con’ 1 Iente de contacto sumerglda en una solucuén sahna SRR

- tamponada

L _'::..":I_ESTERIL R
e LOTE 0 N° DE SERIE

FABRICACION MMIAAAA'_'.;.__;_:__._ P
VENCIMIENTO AAAAIMMl;'.:;ﬁ; ;._; :_._.'_ _',_.- i

- "lnstrucctones de uso Ver ho;a |Iustrat|va en el mtenor TR TR R G

- 1 Conservar a temperatura amblente mferlor a 30° c.
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ANEXQ III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-739-11-9
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante |a Disposicion N©°
7973, y de acuerdo a lo solicitado por PFORTNER CORNEALENT
S.A.C.1.F., 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: LENTES DE CONTACTO.,
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-996 - Lentes de
Contacto. .
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PFORTNER - WAICON.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacion/es autorizada/s: Lentes de contacto: Esféricas y Toricas: indicadas
como correctivas, para los casos de ametropias oculares como miopia,
hipermetropia, astigmatismo y afaquia. Estéticas: para quienes desean
modificar la tonalidad de su iris. Uso; Diario. Reemplazo: Anual.
Modelo/s: Waicon 2 - Pfortner 2 - Waicon 2 55 % - Pfortner 2 55 % - Waicon
2 Toric - Pfértner 2 Toric - Waicon 2 Toric 55 % - Pfortner 2 Toric 55 % -
Waicon 2 Tri Kolor - Pfortner 2 Tri Kolor - Waicon 2 Toric Tri Kolor - Pfortner 2
Toric Tri Kolor.
Periodo de vida util: 5 afios.
Condicion de expendio: Venta bajo receta.
Nombre del fabricante: PFORTNER CORNEALENT S.A.C.I.F.
Lugar/es de elaboracion: ADOLFO ALSINA N° 1565/69/75/77, FLORIDA,
PROV. DE BUENOS AIRES, ARGENTINA.

Se extiende a PFORTNER CORNEALENT S.A.C.L.F. el Certificado PM-354-18,
en la Ciudad de Buenos Aires, a 23“9\”“", siendo su vigencia por
cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién. A‘J

rugh

i)iSPOSICION No [ 9 7 3 o7, OTIG A LRSINGHER

B-INTERVENTOR
su ANMAT.



