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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente NO 1-47-14586-12-9 de la Administracién Nacional

de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ALCON LABORATORIOS
ARGENTINA S.A. solicita la inscripcién de la modificacién del Certificado de
Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM 20-40, correspondiente al
producto de Nombre genérico / comercial aprobado: CARTUCHOS PARA
INSERTAR LENTES INTRAOCULARES / MONARCH.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion
ANMAT N°© 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de Ila
normativa aplicable.

Que el Departamento de Registro y la Direccién Nacional de Productos
Médicos han tomado la intervencion que les compete.

Que se actlla en virtud de las facultades conferidas por Decreto N°
1490/92 y del Decreto N° 1271/13.

Por elio;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion de las modificaciones solicitadas al
Certificado de Autorizacién y Venta de Productos Médicos N° PM 20-40.
ARTICULO 2° - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de modificaciones,

el cual pasa a formar parte integrante de la presente Disposiciéon y que debera
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agregarse al Certificado de Autorizacién y Venta de Productos Médicos N° PM
20-40. '
ARTICULO 3° - Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese
al Departamento de Registro para que efectie la agregacién del Anexo de
modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la

presente Disposicidon; cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N© 1-47-14586-12-9

DISPOSICION N© 6 2 0 3
=

Dr./CARLOS CHIALE

Adminlstrador Naclona!
ANM.AT,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante
Disposicion N°620, aos efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM 20-40 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A., la modificacion
de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto
inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre genérico / comercial aprobado: CARTUCHOS PARA INSERTAR LENTES
INTRAOCULARES / MONARCH. '
Clase de Riesgo: Clase II.

Producto Médico: 20-40

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 3858/10 de fecha 06 de Julio de 2010.
Tramitado por expediente N° 1-47-620-10-4.

Nombre del Importador: ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A,

Direccidén del Importador: Av. Panamericana, Colectora Este N° 28047,

Localidad de Don Torcuato, Partido de Tigre, Provincia de Buenos Aires,

Argentina.

DATO IDENTIFI- | DATO AUTORIZADO | MODIFICACION / RECTIFICACION
CATORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR

Nuevo Roétulo Segun fojas 5 del fojas 53 del expediente

expediente NO 1-47-14586-12-9
N© 1-47-620-10-4

Nuevas Segun fojas 6 a 13 fojas 54 a 61 del expediente

Instrucciones del expediente N¢ 1-47-14586-12-9

de Uso N° 1-47-620-10-4

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado. '

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A., Titular del

—— 3
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Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM-20-40, en la

Ciudad de Buenos Aires, a los dias

Expediente N© 1-47-14586-12-9

DISPOSICION No .
i 620 3%4/
Dt} CARLOS CHIALE

Adminlgtrador Naclonal
ANM.AT,



MODELQO DE ROTULO @ 2 @ 3

Fabricante:
Alcon Research Ltd.
6065 Kyle Line, Huntington, West Virginia, Estados Unidos

Domicilio legal: Alcon Laboratories, Inc.
6201 South Freeway, Fort Worth, Texas, Estados Unidos

Importador: ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S A.
Au. Panamericana 28047, Don Torcuato, Bs.As, Argentina.

MONARCH Il y MONARCH Il IOL DELIVERY SYSTEM
MONARCH Il A, MONARCH Il B, MONARCH Il C, MONARCH il D y MONARCH Il P
Cartuchos para Insertar Lentes Intraoculares

Uso Oftélm_ico
Estéril
SN o Lot significa Lote

® Fecha de Vencimiento

® “De un solo uso”
Conservacién: A temperatura entre 18°C y 28°C.

A Atencion: Véase instrucciones de uso
Directora Técnica: Farm. Verénica B. Cini, Matricula N°: 13.171
Autorizado por la AN.M.A.T. PM-20-40

- Yenta exclusiva a profesionales e instituciones-sanitarias.

P e e M ki Fam m e s es mes o ——. et [ . . o e mme

ALCON LABORATORI0S GENTINA S. A4,

VERON|CA [B. CINI
DIRECTORA TEdNICA Y APQDERADA



MODELO DE INSTRUCCIONES DE US@ z O 3

1 FABRICANTE E IMPORTADOR

Fabricante:
Alcon Research Ltd.
6065 Kyle Line, Huntington, West Virginia, Estados Unidos

Domicilio legal: Alcon Laboratories, Inc.
6201 South Freeway, Fort Worth, Texas, Estados Unidos

Importador: ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A.
Au. Panamericana 28047, Don Torcuato, Bs.As, Argentina.

2 MONARCH Il y MONARCH Il IOL DELIVERY SYSTEM

MONARCH Il A, MONARCH i B, MONARCH Il C, MONARCH Ill D y MONARCH Il P
Cartuchos para Insertar Lentes Intraoculares

Uso Oftalmico

Estéril

® “De un solo uso”
Conservacion: A temperatura entre 18°C y 28°C.

;N O W

A Atencion: Véase Instrucciones de Uso y Precauciones en los puntos 11y 12
7 Método de esterilizacion: Oxido de Etileno

8 Directora Técnica: Farm. Verénica B. Cini, Matricula N°: 13.171
~9  Autorizado por la ANMAT. PM-20-40

10 'Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

11, INSTRUCCIONES DE USO: o .
Preparacion de la Pieza de Mano ‘ , : S . é
1. Se debera limpiar minuciosamenfe y esterilizar la pieza de mano antes de utilizarla por primera

vez. También se debera limpiar y esterilizar la pieza de mano después de cada uso posterior
sngwendo las recomendaciones indicadas.

2. Comprobar la pieza de mano para asegurarse que no estd dafada. Empujar el pulsador hacia.
adelante hasta que las roscas entren en contacto con el cilindro. Girar el pulsador en el sentido de
las agujas del reloj para asegurar que el émbolo puede avanzar suavemente y de forma completa.
En caso de que la pieza de mano aparezca dafiada o que no pueda utilizarse de manera adecuada
contactar con Alcon.

3. Para cargar el cartucho, hacer retroceder el émbolo de la pieza de mano completamente. '
| . ALCON LABORATORIOY ARGENTINA S. A

VERDNIFA 8. CINT
DIRECTORA TECNICA Y APODEFIADAUS



Carga de la lente intraocular Oy
Ny

1. Comprobar que la bolsa del cartucho no estd dahada. Si se observa que la bolsa estd
deteriorada, se utilizara otro cartucho.

2. Para abrir la bolsa del cartucho, se seguiran procedimientos estandar sobre condicicnes estériles
y se pasara el cartucho al campo estéril. Si después de haber hecho la comprobacion se observa
que la punta de la canula del cartucho esta dafnada, deformada o que tiene particulas, se utilizara
otro cartucho. Sélo en el caso de aquellos componentes del sistema que hayan pasado los
controles que se acaban de mencionar, se continuara con el paso 3 -

MONARCH It

3. Utilizar agente viscoelastico (VISCOAT® Producto Visco-Quirtrgico Oftalmico u otro agente
viscoelastico cualificado por Alcon) previamente calentado a temperatura ambiente para rellenar el
cartucho, segln se muestra en la Figura 3, inmediatamente antes de cargar e inyectar la lente. Ver
Figura 3 :

Figura.3 Figura 4

4, Utilizar las pinzas de manipulacién para sujetar la lente por el borde de la éptica y colocar
suavemente la lente -con la parte anterior mirando hacia arriba- dentro de la parte posterior del
cartucho, como se muestra en la Figura 4. La lente se debera insertar hasta hacerla coincidir con el
perfil gravado en la parte superior del carucho o que lo sobrepase ligeramente. Si se utilizan lentes

_con un diametro de dptica de 6,5 mm, podria ser necesario plegarlas antes, de manera que resulte
mas facil introducirla en la parte posterior del cartucho. Este plegado previo de la lente se puede
realizar presionando suavemente el borde de la lente mientras con una pinza se sujeta la 6ptica
central, tal y como lo muestra la figura 4a. El haptico posterior deberd quedar fuera del cartucho.
Colocar el haptico posterior a la izquierda del saliente de sujecién del haptico, tal y como se ve en la
imagen que se muestra en a Figura 4. Esto permitird que cuando se empiece a introducir el émbolo
dentro del cartucho, el émbolo pueda pasar peor encima del haptico. Ver Figura 4a.

SOIE 2 T o
== | : Figura 4a ' |

5. Verificar que la lente quede colocada en la parte inferior del cartucho. Si la lente se carga
correctamente, el haptico deberd quedar a la izquierda del saliente. La colocacién exacta de la lente
disminuira la posibilidad de que la éptica o el haptico de la lente puedan resultar dafiadas.

ALGON LABORAT) RIOS ARGENTINA S.A,

. CINI
Y APCDERADA
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Técnica alternativa para para cargar y plegar la lente intraocular AcrySof monoblo
detallado abajo para Monarch Ill D , '

MONARCH Il D - S

3. Utilizar agente viscoelastico (VISCOAT® Producto Visco-Quirlrgico Oftalmico u otro agente
viscoelastico cualificado por Alcon) previamente calentado a temperatura ambiente para rellenar el
cartucho, segin se muestra en la Figura 3, inmediatamente antes de cargar e inyectar ia lente. Ver
Figura 3

- \ Figura 3

4, Utilizar las pinzas de manipulacion para sujetar la lente por el borde de la éptica y colocar
suavemente la lente -con la parte anterior mirando hacia arriba- dentro de la parte posterior del
cartucho, como se muestra en la Figura 4. La lente se debera insertar hasta que la optica haya
avanzado un poco mds de la mitad dentro del cartucho. Utilizar las pinzas de manipulacion para
empujar suavemente la lente hacia abajo y comprobar que la lente queda colocada en la parte
inferior del cartucho. '

Figura 4

5. Utilizar las pinzas de manipulacién para sujetar el haptico posterior y plegar 'suavementé el
haptico sobre la parte anterior-de la éptica; tal y como se muestra éna Figura6——— - ————~— - ==

ouss o

6. Tal y como se muestra en la Figura 6, se presionara o empujara lentamente el borde de la optica
de manera que la lente quede colocada tan adentro del cartucho como la propia pinza lo permita,
asegurando que la lente permanece en la parte inferior del cartucho y que el haptico posterior esta
sobre la optica. ' '

ALCON LABORATRIOS A GENTINA S, A, .

VERANICA

bIRECTORA TEcNIGL v oini

Y APODERADA
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\ Figura 6

Instrucciones para la implantacién (Monarch Il y Monarch Il D)
1. Tal y como se muestra en la Figura 7, (1) se insertara el cartucho dentro de la pieza de mano y
(2) se deslizara el cartucho hacia adelante hasta que alcance la ranura de la pieza de mano.

Figura 7

2. Con un lento movimiento, se empujara el émbolo hacia adelante. En un principio, el émbolo y el
cartucho deberan hacer contacto a la altura de la parte del cartucho que aparece inclinada (rampa).
Si se observa que el contacto entre el émbolo y el cartucho no tiene lugar a esa altura, no se debera
utilizar la pieza de mano y se contactara con Alcon. .
3. Empujar lentamente el émbolo hacia adelante. Comprobar que la lente se desplaza hacia
adelante a la misma velocidad que el émbolo.

4. Para terminar la implantacién de la lente, empujar lentamente el émbolo hacia adelante para
plegar y empujar la 6ptica. En el momento en que el roscado del pulsador entre en contacto con el
cilindro, girar el pulsador en sentido horario con el fin de acoplar las roscas. Una vez que las roscas
se hayan acoplado, se deberan continuar y completar las fases restantes de la implantacion.

5. A medida que se vaya desplazando la lente a lo largo del cartucho, se comprobara que la punta

gl émbolc §ita detras de Ta Gptica y que &l haptico guia estdcurvado por-delante de la optica. EI™

haptico guia podria curvarse por detras, entre las dos mitades plegadas de la 6ptica.

6. Insertar la punta del cartucho a través de la incision. Colocar la punta en ia abertura de la capsula
anterior. Si el haptico guia esta curvado por delante de la 6ptica, girar el cartucho con el fin de gue
quede ligeramente inclinado hacia la izquierda para facilitar la colocacién del haptico guia en su
orientacién normal dentro del saco capsular. '

7. Empujar la lente solamente hasta que la éptica salga de la punta del cartucho, girando el cartucho
hasta que quede inclinado hacia la derecha, seguin se necesite, para colocar la parte anterior de la
lente hacia arriba. i

8. Retirar la punta del cartucho. .

9. Colocar y centrar la iente utilizando un instrumento de manipulacion adecuado.

MONARCH Ili P (para 1OL AcrySof® faquica de camara anterior) - @

3. Inmediatamente antes de cargar e inyectar la lente, llenar completamente el cartucho
MONARcH® Il P con ProVisc® Producto Visco-Quirargico Oftalmico (OVD o viscoelastico) a
temperatura ambiente, hasta que se muestre un exceso de viscoelastico en |la parte posterior del
cartucho tal y como se muestra en la Figura.

ALCON LABORATORIQN ARGENTINA S. A,

VERONICR R E‘,iNl
DHRECTORA TECNIEA ¥ APODERADA 4/8



Figura 3

4. Retirar la lente del envase sujetando la parte central de la optica con la superficie anterior
mirando hacia arriba. Asegurarse de que la pinza abarca méas de 3/4 de la optica, tal y como se
muestra en la Figura 4. Utilizar una pinza lisa sin puntas dentadas, como la ASICO* AE-4245,
JANACH™ J21 88.40, o equivalente.

Anterior
Ogptic
Surface

Lens Profile

Figura 4

5. Comprobar que el lado correcto de la 6ptica estd mirando hacia arriba (superficie de la dptica
anterior mirando hacia arriba) para lo que se debera comprobar que la lente adquiere la forma de
béveda hacia arriba (Figura 4) y que los indicadores de “hacia arriba” sefalan en el sentido de las
agujas del reloj (Figura 5).

“Haptics” ——

"Bridge” /! TN

“Side up”
indicator

Figura 5

6. Mantener la lente a nivel del cartucho y utilizar el borde superior interior del cartuchg-tara doblar
" ligeramente un haptico hacia adelante, tal y como se muestra en la Figura 6a. Doblar el otro haptico
—-—= - ~~hacia-adelante (Figura 6b) de la ‘misma manera para~crear una-posicion-dé-entrada{Figura 6¢)
inmediatamente antes de insertar la lente en la parte posterior del cartucho.

"Dive" position

~  Figura6® Figuragb ~ | Figura 6¢ ~

7. Continuar manteniendo la pinza cerrada y centrar la atencion en la posiciéon de la lente con
respecto al cartucho. Asegurarse de que la lente esta bien colocada a nivel del cartucho y centrada
en la apertura de la parte posterior del cartucho, tal y como se muestra en la 7. (Centrar la atencion
en la'lente y no en la pinza)

ALCON LABORATORS ARGENTINA 8. A,

VERON[CA B. CINI
DIRECTORA TEQNICA Y APODERADA
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Figura 7

8. Insertar la lente directa y muy lentamente dentro del cartucho hasta que el haptico posterior
alcance el borde del cartucho, tal y como se muestra en la-Figura 8 abajo. Dejar que los bordes de
la dptica se desplieguen hacia arriba y se amolden a las paredes del cartucho durante este paso,
moviendo la pinza hacia abajo conforme la éptica se va insertando en el cartucho. Colocar la lente y
retirar la pinza, dejando la lente colocada en su sitio.

Figura 8

9. Cerrar la pinza y utilizar |la superficie inferior de las palas para sesgar suavemente la lente hacia
abajo colocando las palas a través de toda la optica y de la unidn del haptico posterior,
seguidamente comprimir suavemente la lente hacia abajo hasta la base del cartucho (Figura 9a).
Mientras se presiona la lente hacia abajo, empujar la lente hacia adelante hasta que esté
completamente dentro del cartucho (Figura 9b). Finalmente, LEVANTAR Yy retirar la pinza dejando la
lente colocada en su sitio.

fith] pu ‘;‘.-‘.-‘.a
—
Figura 9° ' Figura 9b &

10. Como se muestra en la Figura 10, enganchar la unién del haptico posterior entre los hapticos
con las puntas de la pinza cerradas y empujar la lente dentro del cartucho hasta donde la pinza lo
permita sin problemas. Dejar que la pinza se deslice a lo largo de la base del cartucho para
asegurar que la lente esta colocada correctamente. Retirar la pinza.

NOTA: Si en este ptinto no se puede ver ninguno de los dos bordes de la éptica tal y como se
muestra en la imagen ampliada de la Figura 10, esto significa que la lente no se cargd debidamente.
No se debera continuar con la implantacion de esta lente, aunque se repetira el procedimiento de
carga utilizando otra lente y otro cartucho.

ALCON LABORATORJOS ARGENTINA S, A.

VERONICA f. CINI
: Y APODERADA
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" Figura 10

11. Si se confirma que la lente quedé debidamente cargada, colocar el cartucho en la pieza de
mano y deslizarlo completamente hacia adelante hasta que alcance la ranura de la pieza de mano.
Empujar suavemente el émbolo para que enganche la lente. Es MUY IMPORTANTE que
compruebe visualmente que el émbolo ha enganchado la lente en la union del haptico
posterior entre los hapticos y que la lente se puede empujar lentamente y sin problemas tal y
como se muestra en la imagen ampliada de la Figura 11. Empujar el émbolo lentamente hacia
adelante hasta que las roscas del pulsador entren en contacto con el cilindro de la pieza de mano.
Girar lentamente el pulsador de la pieza de mano hasta que las roscas queden enganchadas y
continuar empujando el pulsador en el sentido de las agujas del reloj dando medio giro.

Pre-delivery
position

4 v e WY o

Figura 11 &

12. Inmediatamente antes de insertar la punta de la canula a través de la incisién, se puede empujar
lentamente la lente hacia adelante hasta que esté colocada en la posicion previa a la implantacion,
tal y como muestra la flecha de la Figura 11. Los hapticos guia deberian quedar situados a una
distancia de al menos 1 mm de la salida de la punta de la canula. Es de esperar que se produzca
___ -poca resistencia conforme la lente_avanza. Ninguna de las partes de la lente deberd sobresalir por
encima de la punta de la ‘canula del cartucho antes de la realizar la insercion a través de la incision.

~Instrucciones para la implantacion
Insertar suavemente la punta de la canula del cartucho a través de la incision hasta que guede
situada encima del centro de la pupila contraida. NOTA: No intente forzar el cartucho en los
casos en los que la incision este tirante.
2. Girar el pulsador muy lentamente para empujar e inyectar la lente a través de la punta de la
canula del cartucho y girar la pieza de mano en el sentido de las agujas del reloj o en el sentido
contrario a las agujas del reloj (en caso necesario), permitiendo que la lente se despliegue en la
punta del cartucho, mientras la punta del cartucho protege el endotelio.
3. Cuando los hapticos guia se extiendan en el angulo anterior, empiece a retirar el cartucho del ojo
mientras la lente continda desplegandose. NOTA: En este punto, es muy importante que antes =
de colocar la Optica, se vuelva a comprobar que el indicador de “hacia arriba” que se-’
encuentra en la unién del haptico, esta orientado en el sentido de las agujas del reloj. Esto
permitird asegurar que la dptica queda implantada mirando hacia arriba. Si no se puede
confirmar que el indicador estd en la orientacion correcta, se debera interrumpir la
implantacion. Retirar el cartucho y la lente del ojo. A continuacién, repetir el procedimiento
de carga con otra lente y otro cartucho.

ALCON LABORATPRIOS ARGENTINA S 4.

VERGONIZA B, CINI
DIRECTORA TECNICA Y APODERADA 7/8
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4. Si se confirma que el indicador de “hacia arriba” esta en la orientacion correcta continua
lentamente el pulsador de la pieza de mano hasta que la lente quede completamente implanta{
el ojo retirando lentamente el cartucho conforme el émbolo y la lente se empujan hacia adelarih
Los hapticos posteriores quedaran fuera de la incisidn. Cada haptico posterior se deberia msertar
independientemente y se colocara en el angulo de la cdmara anterior en lados opuestos de la
incision. No intente empujar el puente posterior y colocar los dos hapticos posteriores a la vez.

5. En este momento se deberia extraer con mucho cuidado todo el viscoelastico para que la presion
se mantenga dentro de los niveles correctos y evitar asi colapsar la cdmara anterior. Se deberia
retirar todo el viscoelastico para evitar que aumente la P10,

6. Después de que se haya retirado todo el viscoeldstico, centrar la lente sobre la pupila.

7. Antes de cerrar a incisidn se confirmara la posicion de los hapticos. Los hapticos de la lente han
de quedar colocados correctamente en el angulo de unién iris/cornea.

12 PRECAUCIONES
1. Leer las instrucciones antes de utilizar el sistema.

2. La pieza de mano no es estéril y se debera limpiar y esterilizar antes de cada uso (ver

Preparacion de la Pieza de Mano).

3. El uso de perdxido de hidrégeno puede decolorar el instrumental de titanio.

4. Mezclar instrumental de titanio y de acero inoxidable durante la esterilizacién puede provocar que
se decolore el instrumental.

5. Usar y conservar el cartucho a temperaturas entre 18°C y 28°C.

6. El contenido es estéril a menos que el envase esté dafiado o abierto.
7. No reesterilizar.

8. Para un solo uso.

9. Desechar el cartucho después de su uso.

10. Potenciales riegos debidos a re-uso o reproceso incluyen: daio en el cartucho, dafio en la lente
o un inesperado resultado.

11. Si en la opinién cualificada del médico, un paciente con enfermedades relacionadas con priones
se ha sometido a una intervencién de alto riesgo, el instrumﬁnto debe destruirse o procesarse segin
las normativas locales.

i3 PRESENTACION

Se presenta en envase esterilizado de forma terminal por 6xido de etileno, que s6lo debera abrirse
en condiciones asépticas.

ALGON LABORATORIOS AZGENTINA S, A,

VERONICA ., CINi
DIRECTORA TECNICA ¥ APODERADA

8/8



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013

