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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-4005-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 1 de Junio de 2023

Referencia: 1-0047-3110-001873-23-2

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-001873-23-2 del Registro de esta Administraciéon Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ALCON LABORATORIOS ARGENTINA SA. solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion
Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca CLAREON VIVITY - CLAREON VIVITY TORIC nombre descriptivo Lentes
Intraoculares con y sin sistema de suministro precargado y nombre técnico Lentes, Intraoculares, para Camara
Posterior , de acuerdo con lo solicitado por ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A. , con los Datos
I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2023-56020917-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 20-192”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar €l legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 20-192
Nombre descriptivo: Lentes Intraoculares con y sin sistema de suministro precargado

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-071 — Lentes, Intraoculares, para Camara Posterior

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CLAREON VIVITY - CLAREON VIVITY TORIC



Modelos:

CNWETO Clareon Vivity LI1O Hidrofébica de Vision Extendida

CNWET3 - CNWET4 - CNWET5 — CNWET6 — CNWET?7 Clareon Vivity L10s Hidrofbicas Toéricas de Vision
Extendida

CCWETO Clareon Vivity L10 de Absorcion UV de Vision Extendida

CCWET3 — CCWET4 — CCWET5 — CCWET6 - Clareon Vivity LIOs Téricas de Absorcion UV de Vision
Extendida

CNAETO Clareon Vivity LIO Hidrofébica de Vision Extendida con Sistema de suministro Pre-Cargado
Automatizado AutonoMe

CNAET3 - CNAET4 - CNAET5 — CNAET®6 Clareon Vivity L10s Hidrofébicas Téricas de Vision Extendida con
Sistema de suministro Pre-Cargado Automatizado AutonoMe

CCAETO Clareon Vivity LIO de Absorcion UV de Vision Extendida con Sistema de suministro Pre-Cargado
Automatizado AutonoMe

CCAET3—-CCAET4 - CCAET5 - CCAET®6 Clareon Vivity LIOs Téricas de Absorcion UV de Vision Extendida
con Sistema de suministro Pre-Cargado Automatizado AutonoMe.

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

La LIO hidrofoba de vision extendida Clareon Vivity, utiliza una tecnologia de enfoque de frente de ondas X-
WAVE™ patentada que ofrece un rango continuo de vision extendida, a mismo tiempo que mantiene un perfil
de alteraciones visuales como € de una lente monofocal. Se ha disefiado para la implantacién primaria para la
correccion visua de la afaguia en pacientes adultos con <1,00 D de astigmatismo corneal preoperatorio, (Toricas:
para la reduccion del cilindro refractivo residual en pacientes adultos con astigmatismo corneal preexistente), en
los cuales se ha extraido un cristalino cataratoso mediante una cirugia de cataratas. La lente trata los efectos de la
preshicia ofreciendo un rango de vision completo desde la vision de lgjos hasta la vision de cerca funciona (40
cm). Esta lente también proporciona una agudeza visual |ejana comparable y una reduccién de la dependencia de
las gafas, en relacion a una LIO monofocal asférica. La L1O Clareon Vivity se ha disefiado Unicamente para la
colocacion en e saco capsular. Esta lente también esta indicada para la cirugia de cristalino transparente o
lensectomia refractiva (RLE - Refractive Lens Exchange).

Periodo de vida Util: 3 afios paraL1O con AutonoMe
4 aios paraLIO sin AutonoMe

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: NA

Forma de presentacién: Por unidad

M étodo de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:

1. Alcon Laboratories Ireland, Ltd. (paratodos |os modelos)

2. Alcon Research, LLC (solo paralos modelos:

CNWETO Clareon Vivity LIO Hidrofébica de Vision Extendida

CNWET3 - CNWET4 — CNWET5 — CNWET6 — CNWET7 Clareon Vivity L1Os Hidrofdbicas Téricas de Vision
Extendida



CCWETO Clareon Vivity L10O de Absorcion UV de Vision Extendida
CCWET3 — CCWET4 — CCWET5 — CCWET6 - Clareon Vivity LIOs Téricas de Absorcion UV de Vision
Extendida

3. Alcon Laboratories, Inc (legal) (paratodos |os model 0s)

Lugar de elaboracion:

1 Cork Business & Technology Park - Model Farm Road - Cork, Irlanda

2 6065 Kyle Lane, Huntington, WV 25702, Estados Unidos

3 Direccion legal: 6201 South Freeway, Fort Worth, Texas, Estados Unidos
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