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BUENOS AIRES, 2 6 ABR 2012

VISTO el Expediente N°© 1-47-17557/11-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Bausch & Lomb Argentina S.R.L.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro de 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
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N¢ 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad de! producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
ios proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
gue contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso i) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10,

Por ello;
" EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Medicel, nombre descriptivo Dispositivo de inserciéon de lentes intraoculares de
un solo uso y nombre técnico Insertadores-de lentes intraoculares, de acuerdo
a lo solicitado por Bausch & Lomb Argentina S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 60 a 62 y 63 a 67 respectivamente,
figurando como Anexo Il de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de |la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1087-65, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articuio 39 serd por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de Ia
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-17557/11-6

DISPOSICION No Wa}qlﬁ

ejb 2 4 2 5 Dr. OTTO A. ORSILGHFH
- SUB-INTERVENTOR
y AN.M.AT
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ANEXO I

DATQOS IDENTIFICATORIOS CARACT ERfSTICOS del PRODYCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO .........&. 5., 25
Nombre descriptivo: Dispositivo de insercion de lentes intraoculares de un solo
uso,
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-544- Insertadores de
lentes intraoculares.
Marca del producto médico: Medicel
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacién/es autorizada/s: El sistema de inyeccion de un solo uso Accuject esta
indicado para plegar e inyectar las lentes intraoculares plegables de acrilico de
una pieza dentro del saco capsular 0 en el sulcus después de la extraccion
extracapsular de catarata.
Modelos: LP604500-Set Inyector Accuject 2.6-1P

LP604530-Set Inyector Accuject 2.2-1P

LP604510-Set Inyector Accuject 2.0-1P
Periodo de vida util: 3 afos .
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: Medicel AG.
Lugar/es de elaboracion: Lutchen 1262, CH-9427, Wolfhaiden, Suiza.
Expediente N° 1-47-17557/11-6

DISPOSICION No Md'i_,
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

llwt‘l—.
Dr. OTTO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
A NDMAT.



PROYECTO DE ROTULO

Medicel
Sistema de inyeccién de lentes de un solo uso para la inyeccion de
LENTES PLEGABLES DE UNA PIEZA

Modelo: Set Inyector Acculect 2.0-1P

Contenido: 1 Inyector de un solo uso ACCUJECT
1 Cartucho para lente ACCUJECT

5 8 ®

Lote: Vencimiento: Estéril a menos que el
embalaje esté abierto o dafiado

i) D&

Esterilizado por Producto de un solo uso /
Oxido de Etileno No re-esterilizar.

jﬂ/ 40°C
5°C

Almacenar entre 5 y 40°C

Elaborado por:

Medicel AG,

Luichen 1262,

CH-9427 Wolthalden, Suiza

Etiquetado especialmente para comercializarse en Argentina:

Importade y distribuido por:

BAUSCH & LOMB ARGENTINA S.R.L.

Av, Juan B. Justo 2781 CABA

Autorizado por la ANMAT PM 1087-65 DT: Patricia Abad
Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Farm. Patricia Abad
DIRECTORA TECNICA

BALUSCH & LOMB ARGENTINA S.R._




PROYECTO DE ROTULO

Medicel

Sistema de inyeccion de lentes de un solo uso para la inyeccion de
LENTES PLEGABL.ES DE UNA PIEZA

Modelo: Set Inyector Acculdect 2.2-1P

Contenido: 1 Inyector de un solo uso ACCUJECT
1 Cartucho para lente ACCUJECT

5 8 ®©

Lote: Vencimiento: Estéril a menos que €l
embalaje esté abierto o dafiado

STERILE[EO ® @ |

Esterilizado por Producto de un solo uso /

Oxido de Etileno No re-esterilizar.

/ﬂ( 40°C

5°C

Almacenar entre 5 y 40°C

Elaborado por;

Medicel AG,

Lutchen 1262,

CH-9427 Wolfhalden, Suiza
Etiquetado especialmente para comercializarse en Argentina;

Importado y distribuido por:

BAUSCH & LOMB ARGENTINA SR.L.

Av. Juan B. Justo 2781 CABA

Autorizado por la ANMAT PM 1087-65 DT: Patricia Abad
Venta exclusiva a Profesionales ¢ Instituciones Sanitarias

Farm PatgeraAbad
DIRECTORA TECNICA
BAUSCH & LOMB ARGENTINAS.R.L.




PROYECTO DE ROTULO

Medicel

Sistema de inyeccion de lentes de un solo uso para la inyeccion de
LENTES PLEGABLES DE UNA PIEZA

Modelo: Set Inyector Accudect 2.6-1P

‘Contenido: 1 Inyector de un solo uso ACCUJECT
1 Cartucho para lente ACCUJECT

5 g2 ®

Lote: Vencimiento: Estéril a menos. que el
embalaje esté abierto o dafiado
STERILEEO ®®
Esterilizado por Producto de un solo uso /
Oxido de Etileno No re-esterilizar.

5°C

Almacenar entre 5 y 40°C

Elaborado por:

Medicel AG,

Lutchen 1262,

CH-9427 Wolfhalden, Suiza

Etiquetado especialmente para comercializarse en Argentina:

Importado y distribuido por:

BAUSCH & LOMB ARGENTINA S.R.L.

Av, Juan B. Justo 2781 CABA

Autorizado por la ANMAT PM 1087-65 DT: Patricia Abad
Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Fardt. Fatricid Abad
Q{RECTORA TECNICA
BAUSCH & LOMB ARGENTINAS R

-

Par BAUSCH & LOWBI ARBEATTRA 5.1,

USTAVE NAHUM.




INSTRUCCIONES DE USO

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes mformaclones
cnando corresponda:

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Ré6tulo), salvo
las que figuran en los items 2.4 y 2.5:

Medicel
Sistema de inyeccién de lentes de un solo uso para la inyeccion de
LENTES PLEGABLES DE UNA PIEZA

‘Modelo: Set Inyector AccuJect 2.0-1P / Set Inyector AccuJect 2.2-1P / Set lnyector
Acculect 2.6-1P (segun corresponda)

Contenido: 1 Inyector de un solo uso ACCUJECT
1 Cartucho para lenie ACCUJECT

5 B ®

Lote: Vencimiento: Estéril a menos que el
embalaje esté abierto o dafiado

e DS

Esterilizado por Producto de un solo uso /
Oxido de Etileno No re-esterilizar.

/ﬂ/ 40°C
5°C -

Almacenar entre 5 y 40°C

Elaborado por:

Medicel AG,

Lutchen 1262,

CH-9427 Wolfhalden, Suiza

Etiquetado especialmente para comercializarse en Argentina: o
—
Importado y distribuido por:

BAUSCH & .LOMB ARGENTINA S.R.L.

Av. Juan B. Justo 2781 CABA

Autorizado por la ANMAT PM 1087-65 DT: Patricia Abad

Venta exclusiva a Profesionales ¢ Instifuciones Sanitarias ,
My

. Farm. Patricia Abad
A S.H.L. D\RE\JTORA T‘.:CNICA

Por BALSGH &> £
o BAUSCH & LOMB ARGENTINASRL
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC
N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados:

Descripcién: El SISTEMA de INYECCION de un solo uso ACCUJECT, embalado de
forma esterilizada, ha sido fabricado a partir de materiales de alta calidad y destinado a
la implantacion de lentes plegables. Con la ayuda dei nuevo concepto ACCUJECT se
pueden inyectar lentes de de una pieza de cualquier disefio de forma segura y fiable a
través de incisiones de un tamafio minimo en el ojo. En contraposicion a los sistemas de
inyeccion tradicionales, en el sistema ACCUJECT el cartucho ya estd integrado en el
inyector (Fig. 1).

Fig. 1

Aplicacién: Plegado e inyeccion de lentes plegables de una sola pieza en el saco
capsular o en el sulcus, tras extraccién extracapsular de cataratas,

Instrucciones de uso:

1. Abra el blister en la zona estéril y extraiga el kit de inyeccién esterilizado
ACCUJECT.

2. El sistema ACCUJECT posee una camara de carga de gran tamafio. De esta
manera las lentes se pueden cargar de manera répida y precisa. Sujete el sistema
ACCUJECT de manera que, con el dedo indice de la mano izquierda, pueda
guiar la aleta posterior del cartucho. Abra la cdmara de carga de forma que se
pueda introducir la lente con facilidad (Fig. 2).

3. Ponga material viscoeldstico directamente en la apertura del tinel del cartucho,
s como una cantidad suficiente en la parte inferior de la cAmara de carga. De
esta manera se garantizara que tenga lugar el “efecto VISCOJECT”.

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

5. Cierre el cartucho ejerciendo al mismo tiempo una leve presidn sobre el lente
6ptico con las pinzas. De este modo se garantiza que la lente se pliega en la
posicion correcta (Fig. 4a). En el momento en el que el mecanismo “Click-
Lock" estd bien encajado, estd la lente bien cargada y lista para inyectar (Fig.
4b). (La lente debe inyectarse inmediatamente después de la introduccién en el
tunel del cartucho. Las sustancias viscoelasticas pueden perder sus propiedades
lubricantes si permanecen durante demasiado tiempo en contacto con el aire.)

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

| WYH
y Farm. Patricia Abad
DIRECTORA TECNICA

BAUSCH & LOMB ARGENTINAS R.L.




IMPORTANTE: Eche hacia atrés el émbolo unos pocos milimetros y luego vuelva a
empujarlo hacia adelante. Este paso asegura que la lente sea tomada correctamente cada
vez (Fig. 5b).
7. Introduzca la punta del cartucho a través de la incision y empujelo sobre el iris
en ¢l borde proximal de la pupila.
8. Presione el émnbolo lentamente hacia adelante a fin de empujar la lente en el
mismo sentido.
9. Inyecte lentamente la lente en el saco capsular y al mismo tiempo saque el
instrumento del ojo.
10. Posicione 1a lente cuidadosamente y en caso necesario girela con la ayuda de un
gancho de posicionamiento apropiado.
11. Con las técnicas habituales de enjuagado y absorcidn, extraiga cuidadosamente
el material viscoeldstico del ojo y del optico.

Fig. 4b Fig. 5a Fig. 5b
ATENCION: El SISTEMA DE INYECCION ACCUJECT solamente podra ser
utilizado una sola vez y no deberé ser reesterilizado / preparado. La reutilizacién y/o re-
esterilizacion puede comprometer el buen funcionamiento del dispositivo, lo cual podria
causar serios perjuicios para la salud y seguridad del paciente.

3.3. Cuando un producte médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe
ser provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberdn utilizarse a fin de tener una combinacion segura:

Farm. PatretsAbad
. DIRECTCRA TECNICA
//\._/; BAUSCH & LOMB ARGENTINA SRL.




3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como
los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
médicos:

N/A

3.5. La informaciom 1itil para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacion del producto médico

La lente debe inyectarse inmediatamente después de la introduccion en el tinel del .
cartucho. Las sustancias viscoelasticas pueden perder sus propiedades lubricantes si
permanecen demasiado tiempo en contacto con ¢l aire.

Las lentes intraoculares plegables de tres piezas no son aptas para el implante con el
sistema de inyeccidon ACCUJECT

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados
con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos

N/A_

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacién

El cartucho y ¢l inyector sélo pueden ser utilizados una vez y no pueden ser
reesterilizados.

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién,
el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe
ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al mimero posible de
reutilizaciones.

N/A

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacidn,
montaje final, entre otros):

N/A

Farm. Patritig#bad
DIRECTORA TECN.CA
BAUSCH 8 LOMB ARGENTINAS RL




3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha
radiacion debe ser descripta:

N/A

Las instrucciones de utilizacion deberidn incluir ademas informacién que permita
al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones que debam tomarse. Esta informacién hard referencia
particularmente a:

3.11. Las precauciones ¢que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico

N/A

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas extermas, a descargas electrostidticas, a la presiéon o a
variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre otras:

N/A

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccién de sustancias que se puedan suministrar:

N/A

J 1

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion:

N/A

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
médicos:

N/A
3.16. El grado de precision atribuido a los proeductos médicos de medicién.

N/A

DIRECTORA TECN!CA
BAUSCH & LOME ARGENTINAS.RL.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-17557/11-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Medica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
Ne..... .. J Yy de acuerdo a lo solicitado por Bausch & Lomb Argentina
S.R.L., se autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con I|os
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Dispositivo de insercién de lentes intraoculares de un solo
uso.
Coédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-544 - Insertadores de
lentes intraoculares.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Medicel
Clase de Riesgo; Clase II.
Indicacién/es autorizada/s: El sistema de inyeccién de un solo uso Accuject esta
indicado para plegar e inyectar |as |entes intraoculares plegables de acrilico de
una pieza dentro del saco capsular o en el sulcus después de la extraccién
extracapsular de catarata.
Modelo/s: LP604500-Set Inyector Accuject 2.6-1P

LP604530-Set Inyector Accuject 2.2-1P

LP604510-Set Inyector Accuject 2.0-1P
Periodo de vida Gtil: 3 afios.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Medicel AG
Lugar/es de elaboracién: Lutchen 1262, CH-9427, Wolfhalden, Suiza.
Se extiende a Bausch & Lomb Argentina S.R.L. el Certificado PM-1087-65, en la
Ciudad de Buenos Aires, a.........2..6...ABR...20125iendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION No

ejb 2 .{;u‘.v\l‘u
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SUB-INTERVENTOR
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