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BUENOS AIRES, 1J SEP 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-7868/11-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Pfortner Cornealent S.A.C.L.F.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializaciéon de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamliento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion 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 elaboracion 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 Disposicion 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 contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Pfértner - Waicon, nombre descriptivo Lentes de contacto y nombre técnico
Lentes de contacto, de acuerdo a lo solicitado por Pfértner Cornealent
S.A.C.I.F., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 9 a 10 y 11 a 19 respectivamente,
figurando como Anexo Il de la presente Disposicidn y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 30 - 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 Disposiciéon y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-354-42, con exclusiéon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

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 Ia

presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
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Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.
Expediente N¢ 1-47-7868/11-9
DISPOSICION NO© 5
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO 6189 .......
Nombre descriptive: Lentes de contacto.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-996- Lentes de Contacto.
Marca del producto médico: Pfértner-Waicon
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacién/es autorizada/s: Las lentes Esféricas y Toricas, estan indicadas como
correctivas, para los casos de ametropias oculares como miopia, hipermetropia,
astigmatismo y afaquia. Las estéticas, se recomiendan para quienes desean
modificar la tonalidad de su iris. Son de uso diario y el reemplazo frecuente.
Modelo(s): Waicon 55 X-Press - Waicon 40 X-Press - Pfértner 55 X-Press -
Pfortner 40 X-Press.
Periodo de vida util: 5 afios
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales.
Nombre del fabricante: PFORTNER CORNEALENT SACIF
Lugar/es de elaboracién: Adolfo Alsina 1541/65/69/75/77, Florida, Provincia de
Buenos Aires, Argentina.
Expediente N° 1-47-7868/11-9 '%
DISPOSICION N° W /o ,\ﬁk
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

f
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Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-7868/11-9
El Interventor de la Administracién Nacional .de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No©
......... 6189, y de acuerdkc a lo solicitado por
Pfétner Cornealent S.A.C.I.F., se autorizé 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.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-996- Lentes de Contacto.
Marca del producto médico: Pfértner-Waicon
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacion/es autorizada/s: Las lentes Esféricas y Toricas, estan indicadas como
correctivas, para los casos de ametropias oculares como miopia, hipermetropia,
astigmatismo y afaquia. Las estéticas, se recomiendan para quienes desean
modificar la tonalidad de su iris. Son de uso diario y el reemplazo frecuente.
Modelo(s): Waicon 55 X-Press - Waicon 40 X-Press - Pfértner 55 X-Press -
Pfértner 40 X-Press.
Periodo de vida Util: 5 afios
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales.
Nombre del fabricante: PFORTNER CORNEALENT SACIF
Lugar/es de elaboracién: Adolfo Alsina 1541/65/69/75/77, Florida, Provincia de
Buenos Aires, Argentina.
Se extiende a Pfértner Cornealent S.A.C.1.F. el Certificado PM-354-42, en la
Ciudad de Buenos Aires, a..... 138EP2011, siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emisién.
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PROYECTO DE ROTULO

WAICON 55 X- PRESS — WAICON 40-X PRESS - PFORTNER 55 X -PRESS —
PFORTNER 40 X -PRESS

Lentes de contacto blandas Esféricas, Téricas, Transparentes y Color
(hidrofilicas})

2.1. Larazén social y direccion del fabricante y del importador

ELABORADO POR:

PFORTNER CORNEALENT S AC.IF.

Planta elaboradora y depésito: Adolfo Alsina 1565/69/75/77. Florida. Pcia de Bs. As.

2.2. Informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el

producto médico y el contenido deil envase.

Lentes de contacto blandas Esféricas, Toricas, Transparentes y Color
(hidrofilicas)

Las lentes de contacto hidrofilicas fabricadas en Laboratoric PfOrtner se encuentran
disponibles como esféricas y téricas y estan constituidas por material Methafilcon
(lentes ibnicas que contienen 55 % de agua de hidratacion) y Polymacon ( lentes no
ibnicas que contienen 38 % de agua de hidratacién). Ambos materiales tienen la
caracteristica de ser dimensionalmente estables, resistentes, Opticamente

transparentes y necesitan un minimo mantenimiento para el usuario Las ientes

estan disponibles transparentes o con color. C/
Contenido:

Frascos Blister Blister | Blister

X1 lente X2 X4 X6
Waicon 55 X-Press X X X
Waicon 40 X-Press X X X
Pfortner 55 X-Press X X X
Pfortner 40 X-Press X X X
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2.3. Si corresponde la palabra estéril
Esteénil

2.4. El coédigo del lote

LOTE N°;

2.5. Plazo de validez.

VENCIMIENTO: 5 afios

2.6. Iindicacion, si corresponde que el producto médico es de un solo uso.
NC

2.7. Condiciones especificas de almacenamiento

Conservacion: Conservar a temperatura ambiente inferior a 30°C.

2.8. Instrucciones especiales para operacion y/o uso.

Instrucciones de uso: Ver hoja ilustrativa en el interior.

2.11. Nombre del responsable Técnico

DIRECCION TECNICA: Dra. Paulina Korbenfeld - Farmacéutica.

2.12. N° de registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacién de la

autoridad sanitaria competente

Producto Medico autorizado por el Ministerio de Salud. - ANMAT.

RFéiSTRo N°: 354 - 42
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INSTRUCCIONES DE USO

WAICON 55 X- PRESS — WAICON 40-X PRESS — PFORTNER 55 X -PRESS -
PFORTNER 40 X -PRESS

Lentes de contacto blandas Esféricas, Toricas, Transparentes y Color
(hidrofilicas)

3.1. Indicaciones que figuran en el rétulo

2.1. Larazén social y direccion del fabricante y del importador

ELABORADO POR:
PFORTNER CORNEALENT S.A.C.IF.

Planta elaboradora y depdsito: Adolfo Alsina 1565/69/75/77. Fiorida. Pcia de Bs. As.

2.2. Informacion estrictamente necesaria para que el usuano pueda identificar el

producto médico y el contenido del envase.

Lentes de contacto blandas Esféricas, Téricas, Transparentes y Color
(hidrofilicas)

Las lentes de contacto hidrofilicas fabricadas en Laboratoric Pfortner se encuentran

disponibles como esféricas y toricas y estan constituidas por material Methafiicon

(lentes idnicas que contienen 55 de agua de hidratacién) y Polymacon ( lentes no

ibnicas que contienen 38 % de agua de hidratacién).Ambos materiales tienen la

caracteristica de ser dimensionalmente estables, resistentes, O&pticamente

transparentes y necesitan un minimo mantenimiento para el usuario Las lentes estan

disponibles transparentes o con color.

Composicion

. Material: Copolimero de HEMA. (Methafilcon A / Polymacon)

. Potencia Didptrica: - 20.00 D a+20.00 D
Pasos de 0.25 D

o ﬁrgnsmitancia de luz:: >95%

Caracteristica de la superficie: Hidrofilica

FARMACEUTICA y BICQUIMICA
DIREC L& TECNICA
W 9129



. Contenido de agua: 38% /55 %
¢ Indice de refraccion a 25 °C: 1,41

Caracteristicas:

Transparentes o pigmentadas
Diametro 14.00714.20714.50 mm
Curva base 87 mm/8.4mm
Espesor central 0,08 mm a 0,27 mm dependiendo del poder
Poder -20.00 Da +20.00D
Cilindrica -025Da-1000D
Eje 0°2a180°en aumentos de 10°
Disefio:

Esféricas y Toricas

Indicaciones:

Las lentes de WAICON 55 X- PRESS — WAICON 40-X PRESS — PFORTNER
55PRESS — PFORTNER 40 X -PRESS Esfericas y Téricas, estan indicadas como
correctivas, para los casos de ametropias oculares como miopia, hipermetropia,
astigmatismo etc.

Estéticas: se recomienda para quienes desean modificar la tonalidad de su iris.

tUso: diario.
Reemplazo: frecuente. y
Contenido:
Frascos Biister |Blister |Blister
X 1lente X2 X 4 X6
Waicon 55 X-Press X X X
Waicon 40 X-Press X X %
Pfortner 55 X-Press X X X
rPfértner 40 X-Press X X

N
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2.3. Si corresponde la palabra esteril
Estéril
2.6. Indicacion, si corresponde que el producto médico es de un solo uso.

NC
2.7. Condiciones especificas de almacenamiento
Conservacion: Conservar a temperatura ambiente inferior a 30°C.

2.8. Instrucciones especiales para operacion y/o uso.

Direcciones de uso:

Antes de fa insercién: Lavese las manos antes de retirar la lente del estuche. ES MUY
IMPORTANTE PRESTAR ATENCION A LA HIGIENE PERSONAL.

Insercion: Retire la lente del estuche, asegurese de que esta en la posicidn correcta y
cologuesela en la yema del dedo indice. Se recomienda lavar las lentes con solucién
salina o la solucion recomendada por el profesional antes de su uso. Mire al espeijo y,
con el dedo corazén de la misma mano, tire del parpado inferior hacia abajo. Con el
dedo corazén de ta mano libre, tire del parpado superior hacia arriba y coloque ia
lente con cuidado sobre el ins visible. Suelte ambos parpados lentamente. Coloque la
otra lente en el otro ojo siguiendo el mismo procedimiento.

Extraccion: Al ejercer una presion hacia abajo en el parpado inferior con la mirada
dirigida hacia arnba, la lente se movera hacia abajo y sera facil despiazarla
suavemente hacia lo “blanco” del ¢jo con la punta del dedo. A continuacion, la lente
se puede pellizcar entre el pulgar y el indice para retirardla. LAS UNAS SE DEBEN
LLEVAR LO MAS CORTAS POSIBLES. Después de la extraccion, limpie y guarde las
lentes (que no son descartables) de acuerdo con las instrucciones del profesional.
Repita el procedimientc con el otro ojo.

Esquema de uso: y

El esquema de uso y reemplazo debe ser determinado por el profesional.

U:s_q Extendido: El oftalmologo debera determinar el apropiado esquema de uso y
reemplazo para cada paciente individualmente, basado en el examen del paciente y

L
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examinar al paciente en los primeros esquemas de uso extendido para deter
respuesta de la comea. Los pacientes deben remover sus lentes y proceder a su
lavado y desinfeccion o a su reemplazo de acuerdo a las directivas del profesional.
Direcciones para el cuidado de las lentes:
El profesional debe proveer al paciente las instrucciones y peligros adecuadas para el
cuidado de las lentes de contacto.

e Siempre lavar, enjuagar y secar las manos antes de manipular las lentes.

o No usar saliva ni cualquier otra cosa que no sea las soluciones recomendadas

para lubricar o humedecer las lentes. No colocar las lentes en la boca.

o El paciente siempre debe tener un par de lentes de repuesto.

Cuidado general de las lentes :
Instrucciones Basicas:
¢ Siempre usar soluciones frescas y no vencidas.
Utilizar el sistema quimico recomendado (no calor) para el cuidado de las

lentes y seguir cuidadosamente las instrucciones del envase.

Las lentes deben ser lavadas, enjuagadas, desinfectadas cada vez que se
retiran del ojo. Lavar y enjuagar las veces que sea necesaro para remover film
de la superficie de las mismas. La desinfeccién es necesaria para destruir

gérmenes daninos.

Siempre retirar, lavar, enjuagar y desinfectar de acuerdo al esquema prescripto

por el profesional.

El profesional debe recomendar un sistema de cuidado apropiado para lentes
de contacto. Cada producto para el cuidado de lentes de contacto contiene
direcciones especificas de uso e importante informacién de seguridad, que
debe ser leida y seguida cuidadosamente.

Lavar primero una lente (Siempre la misma primero para evitar mezclarlas),
lavar con la solucion recomendada para remover el film de la superficie, y
colocar en el estuche en el orificio correspondiente. Repetir el procedimiento

ﬁ la otra lente.
l Después de lavar y enjuagar, desinfectar usando el sistema recomendado por

el fabricante o profesional. SR
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e Para conservar las lentes, desinfectar y guardar en el estuche cerrado, list
para su uso. Si no van a ser usadas inmediatamente luego de la desinfeccion
el paciente debe consultar las instrucciones del envase o al profesional de
como conservar las lentes.

o Después de retirar las lentes del estuche, vaciarlo y enjuagario con la solucién
como recomienda el fabricante; luego dejar secar. Cuando se usa nuevamente
el estuche, volver a lienar con la solucion de conservacion. Reemplazar el
estuche a intervalos regulares segun las recomendaciones del fabricante o el
profesional.

+ El profesional puede recomendar una solucdn humectante / lubricante, que
puede ser utilizada para humedecer (fubricar) las lentes durante su uso para
hacerlas mas confortables.

Desinfeccién quimica (Incluyendo peréxido de hidrégeno):

e Lavar las lentes de contacto con la solucion de limpieza recomendada y
enjuagar cuidadosamente con fa solucion de enjuague.

o Luego de lavar y enjuagar, para desinfectar, seguir las instrucciones que
acompanan la solucion de desinfeccién de acuerdo al régimen recomendado
por el profesional o fabricante.

e Cuando se usa perdxido de hidrogeno, las lentes deben ser neutralizadas
antes de usar. Seguir las instrucciones det rétulo.

« Enjuagar las lentes antes de colocarlas y usarlas con la solucién recomendada,
0 seguir las instrucciones det rétulo de la solucion de desinfeccion.

¢ No calentar la solucion desinfectante ni las lentes.

+ Dejar las lentes en el estuche cerrado listas para usar.

¢ PRECAUCION: Las lentes sometidas a desinfeccion quimica pueden absorber
ingredientes de la solucién desinfectante que pueden irritar el ojo. Un lavado
exhaustivo con solucion satina estéril fresca antes de colocar las lentes reduce
la potencial irritacion. Q

Mantenimiento y lavado del estuche: =

El che puede ser una fuente de desarrollo bacteriano. El mismo debe ser

ciado, lavado y enjuagado con la solucidén recomendada por el fabricante, y se

R CELTH A y-BI0QUIMICA
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deja secar al aire. Los estuches deben ser reemplazados a intervalos regulares

segun las recomendaciones del fabricante o del profesional.

PRECAUCIONES:
El profesional debe instruir cuidadosamente al paciente sobre el siguiente régimen de

cuidados y precauciones:

Usar unicamente las soluciones recomendadas para lubricar o0 humedecer las
lentes.

Nunca usar las soluciones recomendadas para lentes duras convencionales
solamente.

| as soluciones de desinfeccion quimica no deben usarse con calor.

Siempre lavar y enjuagar las manos antes de manipular las lentes. No colocar
cosmeéticos, lociones, jabones, cremas, desodorantes o sprays en los 0jos o en
las lentes. Es mejor colocar las lentes antes que el maquillaje. Los cosméticos
en base acuosa son ligeramente menos daniinos que ios de base olepsa.

No tocar las lentes con los dedos o0 las manos, si éstas no estan libres de
materiales extrafios, debido a que se pueden dafiar las lentes.

Nunca usar las lentes por periodos mayores al recomendado por su
profesional.

Si se utilizan productos en aerosol como spray para el cabello, durante el uso
de las lentes, mantener los ojos cerrados mientras se coloca el mismo.

Siempre manipular las lentes con cuidado evitando que se caigan.

Se recomienda quitarse las lentes para ir a dormir.

RESTRICCIONES:
No utilizar ientes de contacto cuando exista alguna de estas condiciones:

Inflamacion aguda o subaguda, ¢ infeccién de la camara anterior del ojo.
Cualquier dafio ocular, injuria 0 anormalidad que afecte la cornea, conjuntiva, o
parpados.

Insuficiencia de secrecién lacrimal severa (ojos secos).

Hipoestesia comeal {reduccién de sensibilidad comeal), si no es afaquica.

RETE, L4,

U, PAULNA G, KORBENFELT
FARMACEUTICA ¥y BIQQUIMICA

DIRECTORA TECNICA
M.F 9123



« Cualquier desorden sistémico que pueda afectar ai 0jo 0 pueda ser exagerado
por el uso de lentes de contacto.

s Reacciones alérgicas de la superficie ocular o anexa que pueda ser inducida o
exagerada por el usc de lentes de contacto o soluciones para lentes de
contacto.

* Uso de medicacion que esté contraindicada, incluyendo medicacion ocular.

e Alergia a algun ingrediente, como mercurio o timerosal, en la solucién a ser
usada en el cuidado de las lentes.

o Cualquier infeccion activa de la cérnea (bacteriana, fungica o viral).

e Silos ojos seirritan o enrojecen.

ADVERTENCIAS:
Los pacientes deben ser advertidos de los siguientes problemas relacionadas con el
uso de lentes de contacto:

+ Problemas con lentes de contacto o soluciones para el cuidado de las mismas
pueden resultar en dafo serio para el ojo. Es importante que el paciente siga
las indicaciones del profesional y las instrucciones para el correcto uso de las
lentes de contacto y de las soluciones para su cuidado. El paciente debe lienar
el estuche de las lentes con solucién fresca cada vez que guarde las mismas y
no re-usar la solucién. Adicicnaimente debe descartar la solucion después de
retirar las ientes del estuche, lavar €l mismo y dejar secar.

+ Todos los usuarios de lentes de contacto deben ver a su profesional
especializado.

+ En el programa de esquema de reemplazo, cada vez que el paciente deba
remover su o sus lentes antes que el periodo de reemplazo prescripto haya
transcurrido, debido a problemas de contaminacion, lentes deshidratadas, el
paciente debe lavar y desinfectar las lentes antes de colocarias nuevamente.
El oftalmélogo debe determinar el esquema de reempiazo de las lentes basado
en la respuesta del paciente.

¢ { No se debe usar fluoresceina cuando el paciente tiene colocadas estas lentes
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o Estudios han demostrado que los usuarios de lentes de contacto fumadores
tienen mayor incidencia de reacciones adversas que los no fumadores.

o Si experimenta desconfort en los 0jos, lagrimeo excesivo o enrojecimiento de
los ojos, el paciente debe ser instruido para remover las lentes de inmediato y

consultar con su profesional.

REACCIONES ADVERSAS:
E! paciente debe ser advertido de que pueden ocurrir los siguientes problemas:
¢ Picazoén, ardor, irritacion u otro tipo de dano ocular.
o Sensacion de cuerpo extrano en el 0jo.
¢ Lagrimeo excesivo.
s Secreciones oculares inusuales.
» Enrojecimiento de los gjos.
¢ Reduccion de la agudeza visual.
o Sensibilidad a la luz (Fotofobia).
o Qjos secos.
Si el paciente nota alguno de los sintomas descriptos arriba, debe ser instruido
para:

« Retirar las lentes inmediatamente.

s Si continua la molestia o el problema no cesa, observar las ientes. Si se
notan dafiadas, no colocarlas nuevamente. Colocarlas en el estuche y
consultar con el profesional. Si las lentes tienen una pestafa o cualquier
otro cuerpo extrafio en ellas, o el problema cesa y las ientes no estan
dariadas, el paciente debe lavar, enjuagar y desinfectar ambas lentes; y
reinsertarlas. Después de la reinsercion, si el problema continda, el
paciente debe remover inmediatamente las lentes y consultar al

profesional.

2.11. Nombre del responsable Técnico C\/

DIRECCION TECNICA: Dra. Paulina Korbenfeld - Farmacéutica.

Dra PAULINA G 0 0
ARMACEUTICA y BIOQUIMICA

DIRECTORA TECNICA
M.F. 9129



2.12. N° de registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion de la
autoridad sanitaria competente

Producto Medico autorizado por el Ministerio de Salud. - ANMAT.

REGISTRO N° : 354 - 42

/\ Qfdaﬁ L

Dra. PAULINA G. KORBENFELL
FARMACEUTICA ¥ BIOQUIMICA
DIRECTURA TSN A

AT
03L-v:! s el 27RRETTA

57 INERADO



