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Inspiramos el futuro del desarrollo
clinico oftdimico

Dispositivos
meédicos

Ora lleva mas de 40 afios desempefiando un importante papel en el desarrollo

del marketing de productos oftdlmicos. Nuestra experiencia abarca
proyectos de consultoria y ensayos clinicos en oftalmologia, y va mas alla

de los tratamientos, hasta nuestra experiencia sin parangdén en dispositivos
médicos oftdlmicos. Solo en los tres ultimos afios, hemos realizado mas de
30 presolicitudes a la FDA y hemos presentado mds de 10 productos para
solicitudes de marketing. Los expertos normativos de Ora cuentan con
relaciones consolidadas de larga duracién con la rama del CDRH de la FDA'y
otras agencias normativas internacionales. Con casi 150 afios de experiencia
acumulada, el equipo de dispositivos médicos de Ora cuenta con competencias
probadas en la consultoria normativa relacionada con dispositivos médicos
oftdlmicos, lo que incluye presolicitudes a la FDA y la realizacién de ensayos

clinicos para apoyar aprobaciones en todo el mundo.




Caitlin Black

Responsable del Area Terapéuticay
directora sénior de Dispositivos Médicos

Caitlin ejerce como lider de opinién entre
clientes y socios internos y externos de

Ora, supervisa todas las operaciones
clinicas del Area Terapéutica Global de
Dispositivos Médicos de Ora y garantiza que
las expectativas y los servicios contratados
los lleven a cabo equipos de proyectos de

acuerdo con los contratos ejecutados, los

presupuestos y las expectativas de los clientes.
Caitlin lleva méds de ocho afios en Ora, donde
ha trabajado como asociada sénior de ensayos
clinicos, responsable de proyectos clinicos y
directora asociada de operaciones clinicas.
Caitlin es una ortéptica acreditada, y ostenta
la graduacién en Ciencia de la Visidn Clinica y

Tecnologia Médica Oftdlmica.

Mas de mil millones de personas de todo el mundo padecen alguna afeccién en la vision que podria

haberse evitado o debe tratarse. Ora colabora con empresas de dispositivos médicos oftalmicos

de todo el mundo para permitir el avance de los dispositivos terapéuticos y de diagnéstico

con un enfoque centrado en el paciente y con el fin de proteger y recuperar la visién. Nuestro

equipo global de expertos oftidlmicos impulsa el desarrollo de nuevas tecnologias ofreciendo

una estrategia normativa magistral y la interaccién con agencias normativas internacionales,

ademas de participar en la gestion de ensayos clinicos globales, el procesamiento de datosy

la bioestadistica, asi como el desarrollo de solicitudes de marketing para dispositivos médicos.

Nuestro equipo ofrece experiencia técnica, pasion por la innovacién y un compromiso con la

obtencién de buenos resultados para mejorar la calidad de vida de los pacientes.

Caitlin Black

Responsable del Area Terapéutica y directora sénior de Dispositivos Médicos




Inteligencia artificial
Lentes de contacto

Dispositivos de diagndstico y
obtencién de imdgenes

Cribado de retinopatia diabética
o ge Lentes intraoculares (LIO)
EspeCIalldades Ambliopia y miopia pedidtricas
Cirugia ldser de retina
Plataformas de prueba de agudeza visual
Laseres e implantes para glaucoma

Dispositivos de administracién de farmacos

Dispositivos refractivos

Gestién de programas clinicos Biostadistica

» Personal especializado en operaciones clinicas » Desarrollo del plan de anélisis estadistico (SAP)
centrado en normativas concretas sobre dispositivos
con una media de mas de ocho afnos de experiencia en
dispositivos médicos y oftalmolégicos

« Programacion estadistica (tablas, listas y figuras)

« Creacidn de conjuntos de datos de anilisis
(conformes con ADaM) y conjuntos de datos de

+ Supervision de todas las fases de un estudio
SDTM

clinico, desde la puesta en marchay la inclusién de
participantes hasta la finalizacién

+ Integracién clave de todas las normas Gesti6n de datos

correspondientes de BPC e ICH, asi como normas de

. . « Disefoy desarrollo de cuadernos de informes
excelencia en la documentacidn

de casos electrénicos y anotados (CRDe/CRDa)

+ Supervisién médica del disefio clinico, supervisién de la mediante CDASH y SDTM

seguridady fidelidad de los datos « Desarrollo de directrices de cumplimentacién de

CRDe (DCCe)

Estrategia normativa s .
9 « Disenoy desarrollo de bases de datos clinicas en

un sistema de captura electrénica de datos (CED)
conforme con la normativa 21 CFR, parte 11

« Planes de desarrollo

+ Planes de investigaciones clinicas )
« Soporte y formacién sobre el CED para todos los

+ Planes de desarrollo no clinico, incluidas las pruebas usuarios del sistema

de practicas recomendadas de laboratorio y
biocompatibilidad (ISO 10993)

« Identificacidon de los lideres de opinidn claves
+ ldentificacidn de las normas ISO/ANSI correspondientes
« Identificacién de controles o dispositivos existentes

+ Servicios globales de presentacién y redaccidén
normativa

« Servicios de redaccién médica

+ Conversaciones frecuentes con autoridades normativas
globales en nombre de promotores en todas las fases




Experiencia normativa y clinica inigualable

El grupo de operaciones de dispositivos de Ora ha alcanzado la excelencia en todos los niveles de la
investigacidn clinica. El equipo ha dirigido todas las fases de la investigacidn clinica para dar soporte a
las presentaciones normativas.

Aprobaciéon precomercializaciéon (PMA)/ 510.000: mas de 20 en los tltimos afos
exencién humanitaria de un dispositivo (HDE): ) .
mas de 10 en los tltimos afios + Tomografia de coherencia éptica (OCT)
+ Lente intraocular « Tondmetros
+ Dispositivos para implantes de retina * Microscopios espectrales
» Dispositivos de medicién de la presién + Microscopios confocales
quirudrgica

+ Laseres de femtosegundos

Sustituto vitreo inyectable , ,
Y o Laseres de excimeros

Combinacidn de productos-lentes de
contacto que evitan los sistemas de
administracién de farmacos . Dispositivos de software

« Plataformas de IA

+ Tapdn canalicular + Pruebas diagnésticas de tira
+ Lente de contacto
+ Dispositivos para ojo seco

+ Dispositivos para cirugia de glaucoma
minimamente invasiva (CGMI)

Soporte para
el embalaje de o Presolicitudes:
dispositivos en Solicitudes de mas de
investigacion HUD Vias para EFS
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Ora es una firma de desarrollo de dispositivos y farmacos oftalmoldgicos de servicio completo global con amplias capacidades en todos los pasos de la
investigacién clinica, lo que incluye evaluaciones preclinicas, clinicas, CMC y normativas, y de los pacientes y los centros. A lo largo de los mds de 40 afios
de experiencia de Ora, la empresa ha ayudado a comercializar més de 80 productos. El equipo de expertos de Ora utiliza estrategias normativas globales,
operaciones de investigacién integradas y un gran compromiso de centros y pacientes para acelerar el desarrollo de productos en los segmentos anterior
y posterior, asi como en los dispositivos oftdlmicos.




