
Minist~li(t d~ Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

"2017 - AÑo} DE I.,AS ENEP.03ÍAS P.ENOVABLES"

DISl'OSiCIÓN N° 3 5 60 ¡

BUENOS AIRES, 1 7 ABR 2017

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-63-17-2 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Bausch &: Lomb

Argentina S.R.L. solicita la revalidación y modificación del Certificado de

Inscripción en el RPPTM NO PM-1087-65, denominado: Dispositivo de inserción

de lentes intraoculares de un solo uso, marca Medicel. i

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances ~e la

Disposición ANMAT NI) 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que. la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete. I
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Dttcreto

Ne.1490/92 y el Decreto N':' 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADr"'lINISTRADOR NACIONAL DE LA ADr"'lINISTRA~IÓN, NACIONAL DIE

MEDICArv'lENTOS,ALIrv'lENTOSy TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: i

ARTíCULO 1°.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción: en el

RPPTf'.1 NO PM-1087-65, correspondiente al producto médico denominado:

Dispositivo de inserción de lentes intl':aoculares de un solo uso, marca M~dicel,

propiedad de la firma Bausch & LQ~mbArgentina S.R.L. obtenido a través de la

Disposición ANt"lAT N'='::2425de fecha 26 de abril de 2012, según lo estabecido

en el Anexo que forma parte de la presente Disposición.
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ARTÍCULO 2°,- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM N° PM-1087-65, denominado: Dispositivo de inserción de lentes

intraoculares de un solo uso, marca Medicel.

ARTÍCULO 3",- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTI'1N° P~1-1087-65,

ARTÍCULO 4°,- Regístrese; por el Departamento de Mesa de En'trada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la

presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulo e instrucciones de

uso; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que efectúe la

agregación del Ane:¡(o de Modificaciones al certifiGado. Cumplido, archívese:

Expediente N° 1-47-3110-63-17-2

DISPOSICIÓN NO

SB 3 5 @ '@}
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"2017 - AÑO DE LAS ENEP.GÍAS P.ENO'llABLES"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO DE AUTOP.IZACIÓN DE tvl0DIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

Nc...3....5..;8....0a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripdón en

el RPPTM N° Pf\1-1037-65 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma Bau~ch &

Lomb Argentina S.R.L., la modificación de los datos característicos, que figuran

en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: Dispositivo de inserción de lentes intraocula1es de

un solo uso. I

Marca: Medicel

Disposición Autori:ante de (P.PPTM) NI) 2425 de fecha 26 de abril de 2012.,

d' t N° 1 47 17557 11 6"t dT¡-ami a o por expe len e - - - -

DATO
MODIFICACIÓN /IDENTIFICAT DATO AUTORIZADO HASTA RECTIFICACIÓNORlO A LA FECHA AUTORIZADAMODIFICAR

Fabricante Medicel AG fJledicel AG
Lutchen 1262, CH 9427, Domierstrasse 11, 9423,
Wolfhalden Suiza Altenrhein, Suiza

Proyecto de Aprobado por Disp. ANtvlAT A fs. 29 :
Rótulo 2425 de fecha 26 de Abril de

2012
Proyecto de Aprobadas por Disp. ANMAT De fs. 30 a 33
Inst. de uso 2425 de fecha 26 de Abril de

2012
Vigencia del

ICertif. de 26 de abril de 2017 26 de abril de 2022
,

Aut. y Venta
de Productos
médicos

,

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autoritación

antes mencionado.

Se extiende el presente Ane:...:ode Autorización de Modificaciones del RPPH.' a la

firma Bausch e". Lomb Argentina S.R.L., Titular del Certificado de InscriPci~n en
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"2017 - AÑO DE L,AS ENEP.GÍAS PENOVABLES"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

el RPPTM NO Pr'-1-1087-65, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días..~~...1...ABR ..2.011.\
Expediente NO 1-47-3110-63-17-2

DISPOSICIÓN NO

3 580
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Bau:=ch .~ L,:.mb ,A.r~8ntina S.R.L.
ACCUJECT

PROYECTO DE RÓTULO

Medicel
Setlinyector Accuject
Dispositivo de inserción de lentes intraoculares de un solo uso

11 Elaborado por:
Medicel AG / Dornierstrasse 11, 9423, Altenrhein, Suiza

Importado y distribuido por:
BAUSCH& LOMB ARGENTINA S.R.L.
Av. Pueyrredón 1716. Piso 3A - CABA, Argentina

I
~TEA1L!1 "Estéril"
~ "Fecha de vencimiento"

IlO'l' I "Número de lote"

~ "No reutilizar"

@ "No re-esterilizar"

~ "No usar si embalaje está dañado"

CI!J "Observar las instrucciones de uso"
;..1'1 "Almacenar en seco"

,...,.Ij'~
......?T.~ "Almacenar en lugar protegido de la luz solar""?"

ISTERlLEJ.~ "Método de esterilización: óxido de etileno"

358 O

Directora Técnica: Vanesa Diambra, Farm.

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Auto1rizado por la ANMAT PM-1087-65

Fecha de revisión: Enero 2017
CONFIDENCIAL Página1 d~ 1



PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

8:3LI.:;,:h :, Lc.rnb Arg8ntina S.P.L.
ACqUJECT

¡

MJ,cel
Set~inyectorAccuject
Dispositivo de inserción de lentes intraoculares de un solo uso

"

•• Elaborado por:
MediCl~1AG / Dornierstrasse 11, 9423, Altenrhein, Suiza

Impbrtado y distribuido por:
BAUSCH& LOMB ARGENTINA S.R.L.
Av. Pueyrredón 1716 Piso 3A - CABA, Argentina

..... L .
~TER'LE) "Estéril"

~ "No reutilizar"

~ "No re-esterilizar"

@ "No usar si embalaje está dañado"

CI!J "Observar las instrucciones de uso"
~1"Almacenar en seco"

~I/~

'kt':::- "Almacenar en lugar protegido de la luz solar".;'

3 5

~T&iRIL~E(')'1 "Método de esterilización: óxido de etileno"

Direhora Técnica: Vanesa Diambra, Farm.
Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Autorizado por la ANMAT PM-1087-65

j
Descripción

Con ~elsistema de inyección Accuject es posible inyectar lentes plegables de una pieza de
acrílico con un diámetro óptico de hasta 6,5 milímetros.
En ~ontraposiCión a los sistemas de inyección tradicionales, en el sistema Accuject el
cartucho ya está integrado en el inyector (Fig. 1).

1

Instrucciones de uso
¡

1- (\bra el blister en la zona estéril y extraiga el I\.itde inyección esterilizado Accuject.
i

2- J:I sistema Accuject posee una cámara de carga ele gran tamaño. De esta manera las
Illentes se pueden cargar de manera ráPr'~\y p~.;tisa. Sujete el sistema Accuject de
¡nanera que, con el dedo índice de la ma o izqu' ~da pueda guiar la aleta posterior del

¡ ~,-~-- y /:'\ ei...---------l...--
~':.d'a ,je r~~isi¿,n: Eno?r,:,'::'117 r ~,~~l. MD..11'.i 'i. 1" .1' \ t~-~.~t..'~\~) t,_:'A IFlúEI Jc.IAL .Judn.l . _LJ \. M:;ii'í~n.•..~ff.:t,;::J", - Pá"iIB J ,j,,, .3

, ¡;POQ FAD,.' " _-~::': ..,:, .~-rr:' Jo '"
"AU"'~ 'l"I!f¡¡!r'(:iEllTlllA .r.L ( .•>i3tKr:I .• ! '.)R p";C",ilcO
Ó • ~l... d ~\J • , B::".IJE(:I-I L !..L.l\;d fd":0t:¡~ 1IN/'. ::>.I-<.L. H



8:3usch ~ Lomb Arg~ntina S.P..L. Prc.yeo::to,je instru(;ci,:.no?s .:le uso
ACCW~T P~1 w

. '-<lv:.~.>,
ca~~cho. ~bra la cámara de carga de forma que se pueda iAyoc{Bcir.).¡aI~nt c~ FOLIe '\

faCilidad(Flg.2). ;) ~ b~u ~\"""%)<:J'
3- Llenar por completo el túnel del cartucho Accuject y llenar suficientemente la cán '~'~fi;RQx.~.~v.~

de carga con solución viscoelástica.Colocar también una gota de solución viscoelásti~
sobre la punta de silicona del émbolo. No está permitido el uso exclusivo de solución
BSS. Si se utilizan lentes hidrófobas, dejar actuar la soluciónviscoelásticadurante aprox.
30 segundos para conseguir hidratar suficientemente la película deslizante.
Transcurridos los 30 segundo, la lente debe inyectarse de inmediato. Las sustancias
viscoelásticas pueden perder sus propiedades lubricantes si permanecen durante
demasiado tiempo en contacto con el aire.

4- Coloque la lente en el centro de la cámara de carga entre el émbolo de silicona y la
pared del cartucho (Fig. 3).

5- Cierre el cartucho ejercit!ndo al mismo tiempo una leve presión sobre el lente óptico con
las pinzas. De este modo se garantiza que la lente se pliega en la posición correcta
(FigAa). En el momento en el que el mecanismo "Click-Lock" está bien encajado, la
lente está bien cargada y lista para inyectar (Fig.4b). (La lente debe inyectarse,
inmediatamente despuésde la introducción en el túnel del cartucho.)

6- Presione el émbolo del inyector con la punta de silicona hacia adelante y desplace la
lente a la punta cónicadel cartucho (Fig.5a).

IMPORTANTE:Echehacia atrás el émbolo unos pocosmilímetros y luego vuelva a empujarlo
hacia adelante. Este pasoaseguraque la lente sea tomada correctamente (Fig. 5b).

7- Introduzca la punta del cartucho a través de la incisión y empújelo sobre el iris en el I
I

borde proximal de la pupila.
I

8- Presione el émbolo lentamente hacia adelante a fin de empujar la lente en el mismo
sentido.

9- Inyectar lentamente la lente en el saco capsular y retirar simultáneamente el
instrumento del ojo. Paraevitar que la punta de silicona se hinche al salir del cartucho,
empujar el émbolo hacia delante sólo hasta que la lente haya salido por completo,
incluso aunque el émbolo todavía no haya llegadoal tope.

10- Posicionela lente cuidadosamentey en caso necesariogírela con la ayuda de un gancho
de posicionamientoapropiado.

11- Con las técnicas habituales de enjuagado y absorción, extraiga cuidadosamente el
material viscoelásticodel ojOy del óptico.

/..•../,~<
v

Fecha de revisión: Enen:. 20'17
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recaera sobre el i

B'3LI::,.,h ?, L,;,mbAr:]entma S,P,L. F'r';'ye-.:,t(,de instn.l'~Giljne~, v ~~,
ACCUJECT PM- ~~~'\~

Precauciones ~ ..~~...~~.J'
El sistema de inyección Accuject solamente podrá ser utilizado una sola vez y no deberá s '~1f"~"
reesterilizado / preparado. La reutilización y/o re-esterilización puede comprometer el buen
funcionamiento del dispositivo, lo cual podría causar serios perjuicios para la salud y
seguridad del paciente.

PROCEDIrvUENTO OPERATIVO
La responsabilidad sobre la adecuación de la técnica quirúrgica aplicada
cirujano correspondiente.

Fecha de revisión: Enero 2017
CüNFIDENCIAL
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8aUSo::!l::< I.,:.rnb Argentina t;.P.L.
VISCOJECT

Marca: Medicel

Nombre genérico: Dispositivo de inserción de lentes intraoculares, de un solo uso

Modelos: SEt inyector Accuject

INFORME TECNICO

Código ECRI-UMDNS: 17-544 - Insertadores de lentes intraoculares

Clase de riesgo: 11, por regla 6: Todos los productos médicos quirúrgicamente invasivos
destinados a un uso transitorio entrarán en la Clase n.

1. Descripción
El sistema de inyección Accuject permite realizar implantes de lentes intraoculares
plegables de una pieza a través de incisiones de hasta aproximadamente 2,6 mm,
dependiendo del modelo y la técnica de operación utilizada. Con el sistema de inyección
Accuject es posible inyectar lentes plegables de una pieza de acrílico con un diámetro
óptico de hasta 6,5 milímetros.

El sistema de inyección Accuject se compone del inyector estéril de un solo uso con émbolo
de silicona y un cartucho integrado.

2. Indicaciones
Plegado e inyección de lentes intraoculares plegables de acrílico de una pieza dentro del saco
capsular o en el sulcus después de la extracción extracapsular de la catarata.

3. Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones
sobre el uso del producto médico, como su almacenamiento y transporte.

Precauciones
El cartucho y el inyector sólo pueden ser utilizados una vez y no pueden ser reesterilizados /
preparados. La reutilización y/o re-esterilización puede comprometer el buen funcionamiento
del dispositivo, lo cual podría causar serios perjuicios para la salud y seguridad del paciente.

PROCEDIMIENTO OPERATIVO
La técnica quirllrgica apropiada queda bajo la responsabilidad del cirujano. Éste debe evaluar ':
sobre la base de su formación y experiencia la pertinencia de cada procedimiento operativo. 1

I

Condiciones de almacenamiento
Almacenar en seco.
Almacenar en lugar protegido de la luz solar.

Fecha de revisión: En6rü 2017
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