Ministerio de Safud DISPASIEIAR i 3

Secretaria de ®Politicas, Regulacion e I nstitutos

ANMAT

BUENOS AIRES, B € ENE 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-13195/09-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

. Que por las presentes actuaciones Iskowitz Instrumental S.R.L
solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta: Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico. '

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos 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 evaluacién 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
establecimientcs declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso II) 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 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Rayner, nombre descriptivo Lentes intraoculares de PMMA y nombre técnico
Lentes, intraoculares, de acuerdo a lo solicitado, por Iskowitz Instrumental
S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo [
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
Lﬂ instrucciones de usc que cbran a fojas 108 y 17 a 24 respectivamente,
figurando como Anexo II 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 Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1898-2, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 60 - 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 la
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondieﬁte.
Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-13195/09-1 ’
DISPOSICION N©

&

viely
Dr. OTTO A. ORSINGHE

SUB-INTERVENTOR
3 ANM. AT,
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ANEXQO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No© . O 063 ........

Nombre descriptivo: Lentes intraoculares de PMMA
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-324 Lentes, intraoculares
Marca del producto médico: Rayner
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacién/es autorizada/s: reemplazo del cristalino del ojo humano, que haya
sido afectado por cataratas congénitas, traumaticas o por la edad
Modelo/s: Camara Anterior:870U

Camara posterior de 1 sola pieza para cirugia extracapsular: 755U
150U,208U, 274U, 700U, 702U, 752U, 276U

Camara posterior de 1 sola pieza pra cirugia de phaco: 451A, 493U,
500A, 5104, 511A, 512A, 517A, 5504, 606A, 645A, 874U, 552A, 602A, 230U,
235U, 604A, 237U, 270U, 272U, 275U

Camara posterior multipiezas: 105U, 310U, 320U, 850U, 616P
ACCESORIOS: Anillo de Tension 002A, Retractor de Iris:R-IRIS S, R-IRIS R
Periodo de vida util: 5 afios
Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: Rayner Intraocular Lenses, Ltd
Lugar/es de elaboracién: Sackville Road Hove, East Sussex, BN 3 7 AN, Reino
Unido.
Expediente N© 1-47-13195/09-1
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

M-L-TLV,

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM. AT,
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PROYECTO DE ROTULO A
oz

Fabricado por RAYNER INTRAOCULAR LENSES LTD

Sackville Road Hove

East Sussex

BN3 7AN, Inglaterra

Importado por ISKOWITZ INSTRUMENTAL SRL

Combatientes de Malvinas 3159, (C1427ARB) C.A.B.A.

E-mail: info@ii;rl.com.ar, iskoinst@gmail.com

TEL./FAX: 4534-0153

Lentes Intraoculares de PMMA

CONTENIDO: 1 unidades

CONDICION DE VENTA: SRR
PRODUCTO ESTERIL. Al menos que el envase esté abiertgo 'déﬁé-do.,. '
LOTE No©

FECHA DE VENCIMIENTO

‘\‘ 'PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

Lea las Instrucciones de Uso,

Esterilizado por oxido de etileno.
Director Técnico: Modesto J. L. Zanon, Farmacéutico M.N. 3881.187-5 SP
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1898-2

—

BKO(WZ Nt p Dr. MODESTD J. L. ZANON

DIRECTOR TECNICO
Socio Gerente
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Indicaciones del Rétulo

2.1 Razén Social y Direccién (Rétulo del Fabricants):
RAYNER INTRAOCULAR LENSES LTD.
Sackville Road Hove East Sussex.

BN3 7AN, Inglaterra.

Razon Social y Direccién (Rétulo del Importador):
ISKOWITZ INSTRUMENTAL SRL
COMBATIENTES DE MALVINAS 3159
CAPITAL FEDERAL.

2.2 [dentificacién del Producto;

Figura 3.1.1

En Rétulo del Importador-

Producto: Lentes Intraoculares de PMMA. V

Marca: RAYNER.

Modelo: (Segun corresponda).

Dr. MODESTO J. L. ZANON SOMTZ INSTRUMENTAL SRL
BIRECTOR TECNICO

Socio Gererte
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2.3 Sicorresponde, la palabra estéril
Ver figura 3.1.1: Simbolo “STERILE".

2.4 No Corresponde (segun item 3.1, Instrucciones de Uso).
2.5 No Corresponde (segun item 3.1, Instrucciones de Uso).

2.6 Laindicacion de que el Producto Médico es de un solo uso

Simbolo utilizado para indicar que el Producto Médico es de un solo uso (No
Reutilizable): ®

. 2.7 Condiciones de Almacenamiento, Conservacién ¥/0 Manipulacién del producto:

El producto debe ser conservado lugar fresco y seco.

Si el paguete estd dafiado no utilice Ia lente, debe ser devuelta para
ser reemplazada.

2.8 Instrucciones especiales de uso (no mencionadas en Rétulo; referirse al Anexo
IIl.B, INSTRUCCIONES DE uso)

2.9 Advertencias y/o precaucién transporte (empaque del Producto Médico)

LOY |

Atenci6n, consulte los documentos adjuntos.
Lote

STERILE

EO| Esterilizado por 6xido de etileno

®
2

De un solo uso (No Reutilizable).

Plazo de validez

2.10 Método de esterilizacién

e

Dr. MODESTO J. L. ZANON
DIRECTOR TECNICO

Lente intraocular: Esterilizada por Vapor.

2.11 Responsable Técnico de Iskowitz Instrumental SRL legalmente habilitado:
Farmacéutico: Modesto J. L. Zanon. MAT. N° 81.187-5 SP

1SKOW! TRUMENTAL SR
Sodio Gerente
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2.12 Numero de Registro del Producto Médico:
PM- 676 - 6. Legajo N°: 676

3.2 Requisitos esenciales de seguridad y eficacia

. ’

~.

Cualquier procedimiento quirdrgico implica ciertos riesgos Las cataratas o la

operacion del implante pueden comportar complicaciones potenciales, algunas de las

cuales se enumeran a continuacion:

1. Camara anterior temporalmente plana

2. Edema corneal temporal.

3. Separacidn retinal.

4. Blogueo pupilar.
5. Iridociclitis.

6. Vitritis.

7. Precipitacion sobre la lente.

8. Fistula temporal.

9. Posicion descentrada de la lente.

10. Subluxacién o luxacién de la lente.

11. Infeccién y/o panoftalmitis.

12. Edema macular cistoide.

13. Distrofia corneal endotelial.

14. Glaucoma afaquico.

15. Queratitis estriada.

16. Herniacién vitrea dentro de la cdmara anterior.

17. Extirpacién de la lente intraocular.

18. Sustitucion de la lente intraocular.

19. Amputacion de la patilla de Ia lente intraocular.

20. Formacién de una catarata secundaria.

21. Membrana retrolental

22. Hipema.

23. Oclusién vascular.

24. Evisceracién o enucleacion.

o

Dr. MODESTO J. L. zANON
BIRECTOR TECNICO
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25. Agentes extrafios intraoculares.

26. Necesidad de una nueva intervencion.

27. Retirada de la sutura en el iris.

No se han determinado los efectos a largo plazo de la implantacion de lentes
intraoculares. Por lo tanto, el médico debe llevar a cabo un seguimiento regular
postoperatorio de los pacientes,

3.3 Combinacién del Producto Médico con otros productos

No Corresponde (Se realiza segun praxis médica consolidada).

3.4 Instalacion del Producto Médico

No Corresponde (el Producto Médico no se instala ni requiere mantenimiento ni

calibracion).

3.5 Implantacién del Producto Médico

1. Comprobar la etiqueta para asegurarse de que las lentes son del modelo,
potencia y tamafio correctos.

2. Abrir el paquete y sacar el contenedor.

~

Or. MODESTO J. L. zANON
DIRECTOR TECNICO

Figura 3.5.1; Forma de abrir el paquete.

|

ISKOWINZ IMSTRUMENTALISR L
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3. Sacar el precinto del contenedor y presionar la tapa de plastico. levantar ia tapa.

4. Con muc

Figura 3.5.2: Indicacion del levantado de la tapa.

3.6 Riesgos de interferencia reciproca

Ver item 10: Contraindicaciones ¥ Precauciones.

e

Dr. MODESTO J. L. ZANON
DIRECTOR TECNICO

ho cuidado, sacar la lente de! contenedor levantandola verticalmente.

Figura 3.5.3: Indicacion del sacado de |a lente.
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3.7 Limpieza, acondicionamiento, desinfeccién y esterilizacion )

El Fabricante no reesteriliza las lentes. Si se ha preparado una lente para su
implantacién pero no se ha llegado a utilizar, se debe devolver Ia etiqueta y el fabricante
cambiara la lente por ofra.

3.8 Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional y
No Corresponde (el Producto Médico no requiere de ningun tratamiento o
procedimiento adicional previo a su utilizacion).

3.9 Naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de la radiacién con fines médicos
No Corresponde (el Producto Médico no emite radiaciones con fines médicos).

3.10 Contraindicaciones y precauciones

Cualquier paciente que sufra alguna de las enfermedades siguientes puede no ser
apto para la implantacién de la lente intraoccular, ya que dicha lente podria empeorar una
enfermedad ya existente, o bien interferir en el tratamiento de una enfermedad, o suponer
un riesgo innecesario para la vista del paciente:

1. Catarata bilateral congénita.

2. Catarata inducida por rubéoia.

3. Patologia o fisiologia preexistente, que puede agravarse mediante el implante o

. que puede producir un implante infructifero.

4. Uveitis crénica severa.

5. Aniridia.

6. Retina y nervio 6ptico defectuosos.

7. Retinopatia diabética prolifera. -

8. Glaucoma crénico sin respuesta a la medicacion.

8. Microftalmia.

10. Distrofia corneal (particularmente la del endotelio).

11. Enfermedad del ojo aguda o infeccion interna 9 externa

rd

Dr. MODESTO J. L. ZANON
DIRECTOR TECNICO
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12. Distrofia epitelial.

13. Cérnea plana.

14. Camara anterior extremadamente superficial no debida a cataratas.
15. Pérdida excesiva del humor vitreo durante cirugia.

16. Hemorragia coroidal durante cirugia.

3.11 Precauciones en caso de cambio de funcionamiento
Si el paquete est4 dafiado no se debe utilizar la lente, debe ser devuelta para ser
reemplazada.

3.12 Compatibilidad electromagnética
Precauciones:
* Exposiciones a campos magnéticos: No Corresponde.'
¢ Influencias eléctricas externas: No Corresponde.
| ¢ Descargas electroestaticas: No Corresponde.
* Presion o variaciones de presién: No Corrésponde.
* Aceleracion a fuentes térmicas de ignicién: No Corresponde.

3.13 Medicamentos que el Producto Médico esté»destinado a administrar
No Corresponde (el Producto Médico no ha sido disefado para administrar
. medicamentos).

e
3.14 Precauciones en la eliminacion del Producto Médico /

No Corresponde (el Producto Médico presenta un riesgo no habitual especifico
asociado a su eliminacién).

-~

Or. MODESTO J. L. ZANON
DIRECTOR TECNICO
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3.15 Medicamentos incluidos en el Producto Médico

No Corresponde (el Producto Médico no incluye medicamentos como parte integrante
del mismo).

3.16 Grado de precisién atribuido a los Productos Médicos de medicién
No Corresponde (no es un producto médico de medicién).

~

Dr. MODESTO J. L. ZANON
DIRECTOR TECNICO

INSTRUMENTAL SR
Socio Getente

\~

T~

P

/)

e

-




Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-13195/09-1

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que; mediénté la Disposicibn No
LV A% 63 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Boston Scientific Argentina S.A,
se autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Lentes intraoculares de PMMA
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-324 Lentes, intraoculares
Marca del producto médico: Rayner
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacion/es autorizada/s: reemplazo del cristalino del ojo humano, que haya
sido afectado por cataratas congénitas, traumdticas o por la edad
Modelo/s: Camara Anterior:870U

Céamara posterior de 1 sola pieza para cirugia extracapsular: 755U
150U,208U, 274U, 700U, 702U, 752U, 276U

U'\ Camara posterior de 1 sola pieza pra cirugia de phaco: 451A, 493U,

S00A, 510A, 511A, 512A, 517A, 5504, 606A, 645A, 874U, 5524, 6024, 230U, 235U,
604A, 237U, 270U, 272U, 275U

Camara posterior multipiezas: 105U, 310U, 320U, 850U, 616P
ACCESORIOS: Anillo de Tension 002A, Retractor de Iris:R-IRIS S, R-IRIS R

Periodo de vida (til: 5 afos

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.

&
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Nombre del fabricante: Rayner Intraocular Lenses, Ltd

Lugar/es de elaboracién: Sackville Road Hove, East Sussex, BN 3 7 AN, Reino
Unido

Se extiende a Boston Iskowitz Instrumental S.R.L. el Certificado
PM-1898-2, en la Ciudad de Buenos Aires, a ...! 0 4ENEZO‘f, siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.
DISPOSICION No
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