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BUENOS AIRES, 1 2 ABR 2017

VISTO el Expediente N°® 1-47-3110-107-17-5 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Med S.R.L. solicita la

autorizacion de modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM NQ PM-

959-111, denominado: Juegos de Inyectores de lentes, desechables, marca
MEDICEL.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Dispbsicién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productorles y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos d
normativa aplicable.

e la

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado
intervencién que le compete.

la

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Dec
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

reto

* Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE|
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-959-111, denominado: Juegos de

Inyectores de lentes,
desechables, marca MEDICEL.,
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ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modiﬁcaciohes el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcidn en el RPPTM N° PM-959-111. |

ARTICULO 30,- Registrese;

por el Departamento de Mesa de En1£rada,
notifiguese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente

Disposiciébn conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de uso

|
autorizados, girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica para que

efectlie la agregacion del Anexo de Medificaciones al certificado. Cumplido,
archivese. |
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ANEXO DE AUTORIZACI(')N DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Ali3en§s y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Dispoj.!;icién
Now/. ... . G

. ......2a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripci
el RPPTM N° PM-959-111 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Med S.R.L.,

nen

la

modificacidon de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie} del

producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Juegos de Inyectores de lentes, desechables.
Marca: MEDICEL.

Disposiciéon Autorizante de (RPPTM) N° 7427/16 de fecha 11 de Julio del 20186.
Tramitado por expediente N° 1-47-3110-5592-15-8,

DATO )
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
';':g:izgiie' Medicel AG, Medicel AG,
Lugmr/es d;’ Luchten 1262, Dornierstrasse 11, 9423
gar/es ¢ 9427 Wolfhalden, Suiza. Altenrhein, Suiza.
Fabricacion
, Aprobado por Disposicion ANMAT
Rétulos N° 7427/16. Afs. 8.
Instrucciones | Aprobado por Disposicion ANMAT
de Uso N° 7427/16. Afs.9a12.

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidn

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizaciéon de Modificaciones del RPPTM a

017

firma Med S.R.L., Titular del Certificado de I Céipcién en el RPPTM N°¢ PM-95
i
111, en ia Ciudad de Buenos Aires, a los dias......5= AR2 ......
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INYECTORES DE LENTES MEDICEL

Anexo IlI-8 PROYECTO DE ROTULO

. Impertado por: Fabricado por:

| MED SRL Medicel AG,
Tucuman 2133 Piso 2, Buenos Aires, Dornierstrasse 11, 9423 Altenrhein:’ 2 ABR 2,017
/]

Argentina Suiza » 311
JUEGOS DE INYECTORES DE LENTES, DESECHABLES 5 0 2
Marca: MEDICEL Modelo:

LOT XXXXXX B XX = XXXX (4] xx - XXXX

A ® STERILE § £EO @

NO REESTERILIZAR
NO UTILIZAR S} EL ENVASE SE ENCUENTRA ABIERTO O DANADO
Proteger de la humedad y de la luz solar directa
Condicion de venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
i Director técnico: Farmacéutico Sebastian Fernandez Mat. Nac. 14318
1, AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-959-111

e A e i —— . R ——— i - el — =

Importado por: . Fabricado por:
. MED SRL Medicel AG,
i Tucuman 2133 Piso 2, Buenos Aires, Dornierstrasse 11, 9423 Altenrhein,
. ! Argentina. Suiza
|

| Sets de Cartuchos (Para JUEGOS DE INYECTORES DE LENTES, DESECHABLES)
Marca: MEDICEL Modelo:

LOT XO00XXX B XX = XHKXX o] XX - XxcK

L -yz
|I @ STERWLE | £ @ ?

NO REESTERILIZAR [
' NO UTILIZAR S| EL ENVASE SE ENCUENTRA ABIERTO O DANADO I
Proteger de la humedad y de |a luz solar directa

\ Director técnico: Farmacéutico Sebastian Fernandez Mat. Nac. 14318
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-959-111

SEBASTIAN FERNANDEZ
FARMACEUTICO
Met. Nacional N® 14318 ‘

[ A B
Ing. *.-wi0 BABER HALEWY
saCiO GERENTR ! !




Importado por: Fabricado por:
MED SRL Medicel AG,

Argentina.

Tucuman 2133 Piso 2, Buenos Aires, Dornierstrasse 11, 9423 Altenrhein, Suiza

JUEGOS DE INYECTORES DE LENTES, DESECHABLES

Marca: MEDICEL

EZ&El

. Modelo:
Con Sets de Cartuchos (Para JUEGOS DE INYECTORES DE LENTES, DESECHABLES)
Modelo:
' A ® STERILE | EQ @ @ T
NO REESTERILIZAR

NO UTILIZAR S| EL ENVASE SE ENCUENTRA ABIERTO O DANADO

Proteger de la humedad y de la luz solar-directa

Condicion de venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Director técnico: Farmacéutico Sebastian Fernandez Mat. Nac. 14318
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-959-111

DESCRIPCION

. El SISTEMA de INYECCION, embalado de forma esterilizada, ha sido fabricado a partir de materiales de alta

calidad y destinado a Ja implantacion de lentes intraoculares plegables.

Mediante la ayuda del "Efecto Viscoject”, las lentes podran ser inyectadas a través de una pequefiisima

incision en el ojo, de manera segura y fiable. El SISTEMA DE INYECCION se compone de tres partes:

1) el INYECTOR estéril de un solo uso (Fig. 1).
2) el cartucho estéril de un solo uso De MEDICEL (Fig. 2y 3).
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Anexo 11I-B INSTRUCCIONES DE USO @f’ A

APLICACION

Plegado e inyeccién de lentes intraoculares plegables en el saco ‘capsular o en el sulcus, tras extraccion
extracapsular de cataratas.

Sets de Cartuchos (Para Sistemas de Inyeccion de Lentes)

Los sistemas inyectores desechables de Medicel pueden emplear los siguientes cartuchos para: carga e

inyeccion de la lente. Estos cartuchos son asimismo desechables y estériles: !
¢ Cartucho OVALGLIDE™
s Cartucho MACROGLIDE™
¢ Cartucho MICROGLIDE™
» Cartucho PICOGLIDE™ '
¢ Juego de cartuchos VISCOJECT™ y VISCOJECT™ Embolos de Silicona
o Juego de cartuchos VISCOJECT™-BIO 2.7
Sistema VISCOJECT™ Embolos de Silicona
¢ Sistema NAVIJECT™ Embolos de Silicona
¢ Cartuchos NAVIJECT™ y NAVIJECT™ Embolos de Silicona

INSTRUCCIONES DE USO

1. Abra el blister en la zona estéril y extraiga el cartucho con la unidad de carga (esteéril).

2. Los cartuchos estan provistos de rieles de guia. De esta manera las lentes se pueden cargar de manera
répida y precisa. Sujete la unidad de carga con el cartucho de manera que, con el dedo indice de la mano
izquierda, pueda guiar la aleta posterior del cartucho. Posicione la aleta posterior del cartucho de manera
que la distancia de los rieles de guia corresponda aproximadamente al tamafio del lente optico (Fig. 4).

3. IntroduZea la lente en el riet de guiado desde atras. Al mismo tiempo, vigile que el haptico delantero se -~

entrada li

flegue a §mplazar en el gancho de posicionamiento (Fig. 5).
4, Emplace 1i.\ haptico trasero sobre el asiento de haptico. De esta manera, el émbolo del inyector tendra
[ .para llegar hasta el lente éptico (Fig. 6).
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5. Ponga directamente un poco de material viscoelastico tanto en la apertura det tinel del cartucho, como
en la camara de carga por debajo de la lente (Fig. 7).

6. Cierre el cartucho que se encuentra en a unidad de carga hasta que el mecanismo “Click-Lock"” se
encaje (la lente se plegara automaticamente en la direccidn correcta) (Fig. 8).

IMPORTANTE: La lente debe inyectarse inmediatamente despugs de la infroduccion en el tinel del cartucho.
Las sustancias viscoeldsticas pueden perder sus propiedades lubricantes si permanecen durante demasiado
tiempo en confacto con ef aire.

7. Saque cuidadosamente el cartucho de la unidad de carga (el haptico delantero sera estirado de manera

. automatica hacia adelante), e introddzcalo en la parte delantera del final del INYECTOR, en la apertura.
Prasione el cartucho hasta el tope que se encuentra en la posicion mas delantera (Fig. 9a, 9b}.

8. Empuje el émbolo cuidadosamente hacia adelante hasta que se empiece a comprimir el muelle interior.

Eche hacia atras el émbolo unos pocos milimetros y luego vuelva a empujarlo hacia adelante. Este paso

asegura que la lente sea cada vez tomada correctamente (Fig. 10).

"Nelz

9.
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SISTEMAS DE INYECCION DE LENTES MEDICEL

Anexo {II-B INSTRUCCIONES DE

10. Presione el émbolo lentamente hacia adelante a fin de empujar la lente en el mismo sentido. En el
momento en el que aparezca el haptico distal, gire el inyector con cartucho en el sentido de las agujas del
reloj, a fin de que el haptico se pueda desplegar en un perfil plano. ‘

11. Con el haptico distal en posicidn correcta, inyecte lentamente la lentilla y, en el momento en que salga el
dptico del cartucho, gire de nuevo el inyector (que tiene el cartucho en el sentido opuesto a las agujas de!
reloj) a la posicién original. Libere el émbolo del inyector hasta que el haptico proximal se desprenda del
émbolo. En un segundo movimiento implante el haptico proxirhél directamente en el saco capsular.
Extraiga el cartucho del ojo. ‘

12. En caso necesario rote la lente con la ayuda de un gancho de posicionamiento apropiado. '

13. Con las técnicas habituales de enjuagado y absorcién, extraiga cuidadosamente el material viscéneléstico
del ojo y del éptico.

ATENCION: £l SISTEMA DE INYECCION solamente podra ser utilizado una sola vez y no de[?eré ser

reesterilizado / preparado. La reutilizacion y/o re-esterilizacién puede comprometer el buen funcionamiento

del dispositivo, lo cual podria causar serios perjuicios para la salud y seguridad del paciente.

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ‘
La responsabilidad sobre la adecuacién de la técnica quirurgica aplicada recaerd sobre el '?irujano
correspondiente. Este tiene, gracias a su formacion académica y experiencia, la aptitud de juzgar el

procedimiento aqui indicado. o )

COMPATIBILIDAD ‘
LOS INYECTORES MEDICEL pueden ser utilizados para la inyeccion de CUALQUIER LENTE
INTRAOCULAR, siempre y cuando el Fabricante de fa lente haya validado convenientemente la Iny!eccién
segura de las lentes en base a las Normas 1SO 11979 -03:12. Lentes Intraoculares - Parte 3: Propiedades
mecdnicas y Métodos de ensayo, y la 1SO 11979-8:2006 Lentes Intraoculares - Parte 8: Req:_uisitos
Fundamentales. I

GARANTIA Y LIMITACION DE LA RESPONSABILIDAD ;

El fabricante garantiza que este producto ha sido fabricado con el cuidado adecuado y no asume nili]guna
responsabilidad sobre los dafios derivados, colaterales, pérdidas o costes, que pudieran derivar de 511 uso
directo o |indirecto. La responsabilidad se limita sclamente a la sustitucion de productos claramente
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