- en el Anexo que forma parte de la presente Disposicion.
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Ministeria de Salud ‘ DISPOSICION Ne 3 5 @ @
Secretaria de Politicas, , :
Regulacién e Institutos

ANMA.T.

BUENOS AIRES, { 7 ABR 2047 :

|
VISTO el Expediente N¢ 1-47-3110-63-17-2 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma Bausch & iLomb
Argentina S.R.L. solicita la revalidacion y modificaciéon del Certificaélo de
Inscripcion en el RPPTM N° PM-1087-65, denominado: Dispositivo de insercion
de lentes intraoculares de un sclo use, marca Medicel. ‘
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productdres y
Productos de Tecnclogia Médica (RPPTM).
Que la documentacién aportada ha sétisfecho los requisitosjde la
normativa aplicable.
Que la Direccidn Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencidn que le compete.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por €l Decreto
N= 1490/92 y el Decreto N* 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: i

ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién1 en el

RPPTM N°© PM-1087-65, correspondiente al producto médico denominado:
Dispositivo de insercién de lentes intraoculares de un solo uso, marca Me?dicel,
propiedad de la firma Bausch & Lomb Argentina S.R.L. obtenido a través|de la
Disposicidn ANMAT N* 2425 de fecha 26 de abril de 2012, seguin lo establecido
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Ministe de Salud | DISPOSIGION Ne 3) 5 @ (

Secretaria de Politicas,
- Regulacidn e Institutos
ANMA.T.
ARTICULO 2¢°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién‘ en el
RPPTM N@ PM-1087-65, denominado: Dispositivo de insercidon de lentes
intraoculares de un solo uso, marca Medicel. .
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificacicfnes el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que deberé
agregarse al Certificade de Inscripcidn en el RPPTM N° PM-1087-65.
ARTICULO 49.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulo e instmccioqes de
usc; girese a la Direccidn de Gestidn de Informacidn Técnica para que efecttie la
agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archl'vese%
Expediente N° 1-47-3110-63-17-2
DISPOSICION N©

- 150 0

Br. RODERTO e
Subadministrador Naciosat
ANM.AT




"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS PENOVAELES"

1
- |
Ministerio de Salud |
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos
ANMA.T.

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicidn
Ncﬁsaoa los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcﬁén en
el RPPTM N© PM-1087-65 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Bauisch &
Lomb Argentina S.R.L., la modificacién de los datos caracteristicos, que ﬁ{guran
en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Dispositivo de insercidn de lentes intraoculares de

|
un solo uso. 1‘

Marca: Medicel
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 2425 de fecha 26 de abril de 2012,
Tramitado por expediente N° 1-47-17557-11-6.

DATO :
IDENTIFICAT | DATO AUTORIZADO HASTA | MOPIFICACION /
RECTIFICACION
ORIO A LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR
Fabricante Medicel AG Medicel AG
Lutchen 1262, CH 9427, Domierstrasse 11, 9423,
Wolfhalden, Suiza Altenrhein, Suiza
Proyecto de | Aprobado por Disp. ANMAT A fs. 29
Rétulo 2425 de fecha 26 de Abril de

2012 _
Proyecto de | Aprobadas por Disp. ANMAT | Defs. 30 a 33
Inst. de uso | 2425 de fecha 26 de Abril de

2012
Vigencia del
Certif. de 26 de abril de 2017 26 de abril de 2022
Aut. y Venta
de Productos
médicos

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizﬁacic’m
antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del RPPTM a la

firma Bausch & Lomb Argentina S.R.L., Titular del Certificado de Inscripcién en
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Expediente N© 1-47-3110-63-17-2
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Ciudad de Buenos Aires, a Ilos

ee— DBf. ROBERVO LEQE/»

Subadmlsisirador Naciosal
ANM.AT.
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Pruy:JlJ ;?ai
STEL )

ACCUJECT
- PROYECTO DE ROTULO
Medicel
Set!myector Accuject |
Dispositivo de insercion de lentes intraoculares de un solo uso 5 5 8 0

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

Importado y distribuido por: '

BAUSCH & LOMB ARGENTINA S.R.L.
Av. Pueyrreddn 1716. Piso 3A - CABA, Argentina

svrf:’n@ “Estéril”

g “Fecha de vencimiento”

“Namero de lote”

® “No reutilizar”

@ “No re-esterilizar”

[ . . 7 s
@ “No usar si embalaje esta dariado”

E[ﬂ . “Observar las instrucciones de uso”

‘a

f “Almacenar en seco”

q'{.-»

,4.15‘ “Almacenar en lugar protegido de la luz solar”

STERILE‘EO “Método de esterilizacién: éxido de etileno”

Directora Técnica: Vanesa Diambra, Farm.
Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-1087-65

L Magtana v
CO- ur«rnf‘m«o
BAUSUH § u.( g W EN Dl SR

Feché de revisidn: Enero 2017 . ;
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Bausch & Lomiby Argentina 3 F.L. Proyacts de instruccionss @ \
ACCUJECT PMA 05 £8501 1\ >
i | ' 2\l
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 'I;‘a |: """ /.

Met!?l_icel . 3 5 8 ** oty ;

Set inyector Accuject
Dispositivo de insercion de lentes intraoculares de un solo uso

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

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

“Estéril”

® “No reutilizar”
@ “No re-esterilizar”

(\q@) “No usar si embalaje esta dafiado”

“Observar las instrucciones de uso”

A

’ “Almacenar en seco”

\"/

’; 715> “Almacenar en lugar protegido de la luz solar”

STERILE}EO' "Método de esterilizacién: dxido de etileno”

D|rectora Técnica: Vanesa Diambra, Farm.
Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanltanas
Autorizado por la ANMAT PM-1087-65

|

Descrigcién
Con: cl sistema de inyeccidn Accuject es posible inyectar lentes plegables de una pieza de
acnlnco con un diametro Sptico de hasta 6,5 mlllmc‘tl‘OS '

En éontrapuslaon a los sistemas de inyeccion tradicionales, en el sistema Accuject el
cartucho ya esta integrado en el inyector (Fig. 1).

Insfrucciones de uso
1- il\bra el blister en la zona estéril y extraiga el kit de inyeccién esterilizado Accuject.

2- EI sistema Accuject posee una camara de carga ge gran tamafo. De esta manera las
H!ente< se pueden cargar de manera rapida y prgcisa. Sujete el sistema Accuject de |
mancra que, con el dedo indice de la mapo izquigrda pueda guiar la aleta posterior del |
I

Fecha de rsvisidin: Ensra 2017 / o
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Bauzch & Lamiby Argentina S.F.L. Proyects de instruscionss de uso

ACCUJECT PM-1

6-

v-
cartucho. Abra la cdmara de carga de forma que se pueda ingod&:cir:;!a lentef/c

facilidad (Fig.2). & YRRV PV
vk Z\ o, o
Llenar por completo el tinel del cartucho Accuject y llenar suficientemente la can =,'j'|ft§gmg\{§?
v

de carga con solucién viscoeldstica. Colocar también una gota de solucién viscoeldstics
sobre la punta de silicona del émbolo. No estd permitido el uso exclusivo de solucién
BSS. Si se utilizan lentes hidréfobas, dejar actuar la solucién viscoelastica durante aprox.
30 segundos para conseguir hidratar suficientemente la pelicula deslizante.
Transcurridos los 30 segundo, la lente debe inyectarse de inmediato. Las sustancias
viscoelasticas pueden perder sus propiedades lubricantes si permanecen durante
demasiado tiempo en contacto con el aire.

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

Cierre el cartucho ejerciendo al mismo tiempo una leve presion sobre &l lente éptico con
las pinzas. De este modo se garantiza que la lente se pliega en la posicidon correcta
(Fig.4a). En el momento en el que el mecanismo “Click-Lock” esta bien encajado, la
lente estd bien cargada y lista para inyectar (Fig.4b). (La lente debe inyectarse
inmediatamente después de la introduccidn en el tinel del cartucho.) '

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

IMPORTANTE: Eche hacia atras el émbolo unos pocos milimetros y luego vuelva a empujarlo

hacia adelante. Este paso asegura que la lente sea tomada correctamente (Fig. 5b). \

7-

8-

i

Introduzca la punta del cartucho a través de la incision y empujelo sobre el iris en el 1

borde proximal de la pupila. ’

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

Inyectar lentamente la lente en el saco capsular y retirar simultdneamente el
instrumento del ojo. Para evitar que la punta de silicona se hinche al salir del cartucho,
empujar el émbolo hacia delante sélo hasta que la lente haya salido por completo,
incluso aungue el émbolo todavia no haya llegado al tope.

Posicione la lente cuidadosamente y en caso necesario girela con la ayuda de un gancho
de posicionamiento apropiado.

Con las técnicas habituales de enjuagado y absorcidn, extraiga cuidadosamente el
material viscoelastico del 0jo y del dptico.

A\ o)
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Bauzch S Lomb Argentina 3.P.L. Proyecto de instrucsiones
ACCUJECT PM-,

Precauciones
(_‘. XN PRt o

El sistema de inyeccién Accuject solamente podra ser utilizado una sola vez y no deberd s @/
reesterilizado / preparado. La reutilizacion y/o re-esterilizacién puede comprometer el buen
funcionamiento del dispositivo, lo cual podria causar ser ios perjuicios para la salud y

seguridad del paciente. : L,
5580

PROCEDIMIENTO OPERATIVO
La responsabilidad sobre la adecuacién de la técnica quirirgica aplicada recaerd sobre el

cirujano correspondiente.

BAUSCH & Whig ARG :.\mr el

Fecha de revisidn: Enzro 2017
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Bausch & Lomb Argentina S.F.L.
VISCOJECT

INFORME TECNICO

Marca: Medicel
Nombre genérico: Dispositivo de insercidn de lentes intraoculares, de un solo uso

Modelos: SEt inyector Accuject

Codigo ECRI-UMDNS: 17-544 — Insertadores de lentes intraoculares

Clase de riesgo: II, por regla 6: Todos los productos médicos quirirgicamente invasivos
destinados a un uso transitorio entraran en la Clase II.

1. Descripcion |
El sistema de inyecciin 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 operacion utilizada. Con el sistema de inyeccion |
Accuject es posible inyectar lentes plegables de una pieza de acrilico con un didmetro |
optico de hasta 6,5 milimetros.

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

'

2. Indicaciones

Plegado e inyeccién de lentes intraoculares plegables de acrilico de una pieza dentro del saco
capsular o en el sulcus después de la extraccidn 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 inyactor sdlo pueden ser utilizados una vez y no pueden ser reesterilizados / |
preparados. La reutilizacion y/o re-esterilizacin puede comprometer el buen funcionamiento |
del dispositiva, lo cual podria causar serios perjuicios para la salud y seguridad del paciente. |

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ,
La técnica quirdrgica apropiada queda bajo la responsabilidad del cirujano. Este debe evaluar |
scbre la base de su formacion y experiencia la pertinencia de cada procedimiento operativo.

Condiciones de almacenamiento ;
i

Almacenar en seco. 7 ‘ L ‘~C» 5
C i ido de la luz solar.
Almacenar en lugar protegido de la luz sola é-M“Z??/“ o M
=W RECTOR TEoNico |

/l BAUSCH & LOia ARGEN ik 1o
g ihar il’j‘:ﬁ:erug £
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