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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ao del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Namero: DI-2018-1513-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 16 de Febrero de 2018

Referencia: 1-47-3110-752-16-0

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-752-16-0 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ALLANMAR INTERNATIONAL COMPANY S.R.L. solicita la
revalidacion y modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1058-7, denominado Gel
sintético Inyectable para aumento tisular, marca Estrianon/ Cientific.

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 documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el 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:

ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1058-
7, correspondiente al producto médico denominado Gel sintético Inyectable para aumento tisular, marca
Estrianon/ Cientific, propiedad de la firma ALLANMAR INTERNATIONAL COMPANY S.R.L. obtenido
a través de la Disposicion ANMAT N° 4177/11 de fecha 16 de junio de 2011, la cual serd 16 de junio de



2021.

ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1058-7,
denominado Gel sintético Inyectable para aumento tisular, marca Estrianon/ Cientific.

ARTICULO 3°- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° IF-2018-

01170634-APN-DNPM#ANMAT, el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-1058-7.

ARTICULO 4°.- En los Rétulos e Instrucciones de uso deberan constar la modificacion autorizadas.

ARTICULO 5°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion de Gestion de

Informacion Técnica para que efectle la agregacion al Certificado de Inscripcion correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-752-16-0

Raoberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Modelo de rotulado del producto

El presente modelo de etiquetado fue disefiada teniendo en cuenta los requisitos
establecidos en ta Disposicidn 2318/2008, Anexe Ilth, Los simbaios utilizados son los
correspondientes a la Norma EN 980:2008 “Simbolos gréficos utilizados en e! etiguetado de
productos sanitarios®.

. H. De la Quintena 833
Allanmar Internatlunal 2008 Rosario - Santa Fa - Repiblica Argentina

Company 5.R.L Tel. 0341 — 4630360  Fax: 0341- 4630360

wwiy, futermanintpraducts.com.ar
Futerman International Products

Nombre genérico: Aceite de silicona para uso Intraccular
Marca: Estrianon/CientiHc
Muodefo: Eyesl] 1000
Codign: XXXK
Lote; #E88
Presentacidn: envase conteniendo dos unidades

Producto astérl Método: Calor himedo

MM/AAAA Materlal para utllizar
{Fecha de vencimiento) por lnlca vez,

No usar el producto ¢i el envase st abierto o dafado.
Venta extlusiva a profesionales a Instituciones sanitarias.

=[]

Antes de usar, consulte Jas instrucciones de uso.

Conservar entre 2 y 25°C. Mantener en lugares secos. Evitar la exposiclén a 1a luz,
Producto frigil — Manlpular con precaudidn

=

Director Téenicn: Farm. Marla | Borga MP 2106 Autorirado por ANMAT, Legaje #id-1058-7

Modificaclones

Revision | Descripcién

0 01/07/2010 Versidn Qriginal

20/08/2014 Camble de D.Técnica, se agregan condiciones de
almacenamiento v unidades por envases de venta.

MTMACEUTICA
_ MAT. 2106
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Estrianon/Cientific Eyesil 1000

INSTRILICCIONES DE USO

1-INFORMACION DE ROTLILOS:

Fabricante: Allanmar International Company S.R.L. - Futerman International Products. H. De
la Quintana 833 - 2000 Rosario - Santa Fe - Republica Argentina - Tel: D341 - 4630360
Fax: 0241- 4630360  www.futermanintproducts.com.ar

Nombre genérico: Aceite de silicona para usa intraocular

Marca: Estrianon/Cientific

Madelo: Eyesil 1000

Presentacion: envase conteniende dos unidades

Producto estéril Método: Calor himedo

Material para utifizar por Gnica vez.

No usar el producto sf el envase estd abierto o dafiado.

Venta exclusiva a profesionales g instituciones sanitarias.

Antes de usar, consulte las instrucciones de uso.

Conseryar entre 2 y 25°C. Mantener en lugares secos. Evitar la exposicion a la luz,

olidimetil siloxano purificado 1000cs. 100%

Es una larga cadena purificada de polidimetilsiloxano {aceite de silicona).Es un producto
esteri}, libre de pirdgenos, claro, levemente opalescente y tiene una viscosidad de 1000 cs.

3. INFORMACION PARA PROFESIONALES INVOLUCRADOS
3.1 ESTERILIZACION

El producto se entrega estéril por el método de calor hdmedo,
3.2 COMPQSICIGN QuiMICA

Polidimetit siloxano purificado de viscosidad 1000 cs.

3.3 INDICACION

El producto meédico estd especiaimente indicade para ser implantado por un mégico
debidamente entrenado para tamponamiento intraocular en casos severos de
desprendimiento de retina, por ejemplo, desprendimientos severas /fon retinopatiz
proliferativa masiva, de?prendimientns traumaticos, desgarros giganteﬁsi COMoD ﬁtrns

ALLANMAR INTERNATIONAL C‘DPJ!PAN‘I" SRy An =312
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desprendimientos de retina que no pueden ser tratados con otras terapias. Se utiliza para
el taponamiente profongado de la retina después de su reinsercidn y su extraccion
depende del resuitado del examen clinico.

La silicona liquida {polidimetilsiloxanc) es usada intravitrea cuando se requiere un
taponamiento prolongado intraocular para mantener |2 retina reaplicada. La inyeccién de
silicona liguida es frecuentemente usada con otras técnicas quirirgicas como la extraccién
de membranas epirretinianas, l2 colocacion de procedimientos esclerales, la retinotoria y
la endofotocoagulacién. Se ha aplicado sv uso en casos de severa vitreorretingpatia
proliferativa, desprendimiento de la retina rhematdgeno en la retinopatia diabética,
traumatismos aculares y desgarros gigantes entre otros.

Estrianan/Cientific Eyesil 1000, puade ser usado en conjunta con lentes intracculares tanto
rigidos como flexibles; asi mismo es apto para realizar Criccirugia escleroretinal, tanto
como endo y ¢xo fotocoagulacionas con laser de argdn.

A 3.4 CONTRAINDICACIONES

| aceite de sificona puede formar gotas en las lentes intraoculares. Este efecto es superior
las tentes Intraoculares de silicona debide a su superficie hidrofobica ¥ menor en las
ntes hidrofilicas.

cnntralndlcadn en pacientes con conecida hipersensibilidad al aceite de sllicona.

El pr-::-du-::t-:: estd contraindicado para ser utilizado como sustituto permanente del hurmor
vitrag.

Mo se conocen otras contraindicaciones.

A 3.5 PRECAUCIONES

Antes de aplicar 2] producto, verificar que la retina no presente orificios ni fisuras por
donde se pueda escurrir Ia silicona, evitande asi cualquier contacto con el endotelio de la
cornea.

Durante la aplicacidn evitar que queden residuos det prudur:tc-s en las irregularidades de la
reting.

Solo un médico iddneo y entrenado en |z aplicacion de este producto puede ytilizario, y
debe hzcerlo en dmbites hospitalarios.

RREECACEUTICA
MAT. 2106
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No debe utilizarse en caso de presentar su envase dafiado y cualquier resto del producto no
utilizago debe sar desechado,

A 3.6 ADVERTENCIAS

Conservar ¢l producto siguiendo las instrucciones del rétuio.

Estrianon/Cientific Eyesil 1000 €s un producto estéril de un solo uso, por io que no puede
ser reesterilizada.

La condicidn de estéril se mantiene siempre gue su envase se sncuentre fntagre e
inaiterado. No debe ser utilizado en caso de presentar e! envase dafiado.

Liilizar antes de la fecha de vencimiento indicada en el rétulo.

Técnica para su extraccién: Usualmente, luego de su colocacidn, es retirado entre los 6 3
12 meses, posteriores a la viterectomiz y retinopexia quirdrgica, o en su defascto cuando
hubiere prolzpso del mismo a cdmara anterior U otras condiciones que consideren
necesario su extracridn, Dicha eliminacion se realiza a través de un procedimienta
quirdrgico de esclerctomia autosellante con trocares de 23 G, con Ja funcion de bomba de
) irrigacion y aspiracidn que provee el equipe de faco-vitrectomo o en ocasiones por via

3.7 POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS

Despues de la aplicacion de aceites de silicona, se ha descripto descompensacion cornesl,
aurnento transiterio de la presién intraccular, hipotonia, catarata y glavcoma sacundario.
Tambien se ha observado emulsificacion .

Las complicaciones de uso del aceite de silicona son cas slempre mecanicas mis gue
producidas por agentes guimicos que produzcan intolerancia en el ojo. 5e ha enfatizado el
uso del aceite de silicona ahamente purificado silicona pero la mayor parte de |os
problemas como queratopatia, blogueo de pupila, glaucoma y catarata son secundarios
muchas veces a complicaciones mecdnicas o a una técnica quirdrgica inapropiada.

4. CLHDADDS ESPECIALES [INFORMACION PARA EL PACIENTE)

r

Consulte a su médico sobre los positles efectos secundarios v sobire los cuidados pre v post
operatorios para gsi optimizar el resuitado de la intervencion.
{| |
A

ALLANMAR iINTERNATIONAL COY SRL. e 1B
1

5. EMBALAJE

INRSTHANMAT
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Este gel se envasa en viales conteniendo § ml de aceite de siiicona estérll altamente
purlficado, da 1000 ¢ps, de uso dnico. Cada vial s& envasa en pouch en forma individua!l. Su
envasado secundarlo se realizs en cajas de cartdn conteniendo dos viales por caja {se indica
en €] rétulo} con sus correspondlentes stickers y prospecto. Estas calas se sollan con bolsas
de cetofdn para que su envase sea Inviglable,

6. INFORMACION PARA EL MEDICO

Estos disposithvos estin destinados a ser Inyectados por un médico. Puesto que |3
habllidad técnica de este dlthno es ssendlal gara el é&xlto de! tratamiento, este
dispositivo debe ser utilizado por médicos que hayan reclbido una formacidn especifica
sobre la téenia de Inyeceidn Implantes oculares.

Antes de tomenzar &l tratamiento, conviene Informar al patiente de bas indicaciones del
mismo, de 133 contraindicaciones, de tas incompatibilidades, as/ como de los posibles
efectos no desaados,

TECNICA DE INYECCION

El aceite puede Inyectarse después gue |a retina esta totatmente reaplicada y haber
realizado el Intercambio del liguido de infusién por aire. La forma ¥ el volumen del ajo
a5 mantenido en este momento medlante la bomba de alre mantenlendo |3 preskin en
~Yynos 20 mmig. Por una de las escleratomlas se inyecta of acelte de silicona mediante
cdnula metilica conectada a una bomba de infusidn de liquidos viscosos, Lo silicona
llena todo el espadio vitreo con |a reting reaplicada hasta atcanzar el nivel ded Iris, que
fue tener und krldectomia, Apropiadamente realizada en l2 zona inferior antss del
mbio de liquido por alre. Cuando se alcanza el planp del kls otra cinuta s
introduclda para sobrepasar el nivel de las esclerotomias.

nm-mnnuwewmmmmmmumnmmhrmmmlm
mmm.mmmmm#kmlﬁHMMMHm

Estas mismas maniobras se pueden realizar invectando ef acelte de siticona por Ia
cinula de Infusidn. La desventaja que tiene s que en ef momento que se clerra &l afre

[,

para inyectar el aceite el ojotlende a colzpsarse.

pagina5de7
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El acwioe s Iryectadn por ke céouts ou Infusin of mantener s exclerotomia stierta, of globo Hends &l cotapso.
También puede realizarse e Intercambbo directo de PFCL {PERFLUOROCARBONG
LIQUIDO) por aceite de silicona. La Inyeccidn de sllicona se realiza por 13 cénula de
Infustdn y el PFCL es aspirado desde la parte anterfor a la posterior. £l bensfitio que sa
obtiene en estos casos es el evitar & deslizamiento de 12 retina bada la parie posterior
¥a que & aceite por sus caracteristicas evita esta circunstancla. Por ello esta
espedialmente indicada en los desgarros gigantes gde mds de 180",

EI-rcitldulwnnﬁmtmmelHuvuhrmmmdm|mnﬁmumﬂhuﬂﬂﬁhhmhMI
e LDl RN,

Después que los instrumentos son extraldos de las ssclerotomlas con el ojo lleno de
lfguido debe examinarse la periferia de Ia retina. Clisicamentes se colocan tapones
esderales para tepar las escleratomlas v mantener la presién del oo, Con o
oftalmoscopio binocutar Indirecto la periferla de I3 retina examinada practicando
indentaclén esderal. Esta manlobra en la actualidad la realizamos con los sistemas de
campo amplio lluminando ta perferia de Ia retina a través ¢de una ssclerotomia e
indentando con la otra mano en {a periferfa especlaimente en fa regidn torrespondiente
a tas entradas al ofo.

La presidn Intraocular debe ser reduclda para evitar |a incarceracién de tejida en las
esclerotomlas y estas deben ser cuidadosamente limpiadas can un vitrectomo. Se

MAT, 2108
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este material de sutura es absorbible tarda varias semanas en produclrse y suele ser
retirado en 10 & 12 dias cuando la sutura es continua en cases de abartura conjuntival
en 360",

EXTRACCION DEL ACEITE DE SILICONA

Usualmente, luego de su colocacién, es retirado entre fos 6 a 12 meses, posteriores a
la vitrectomia y retinopexia quirdrgica, o en su defecto cuando hubiere prolapso del
mismo a cémara anterior u otras condiciones que consideren necesario su extraccidn.
Dicha eliminacion se realiza a través de un procedimiento quirtrgico de esclerotomia
auvtosellante con tracares de 23 G, con la funcidn de bemba de irrigacién y aspiracién
que provee el equipo de faco-vitrectomo o en acasiones por via manual con doble via
menos usada hoy en dia, En dicho procedimiento de extraccion del flufdo
Estrianon/Cientific Eyesil 1000, se intercambia con solucion fisiolégica balanceada, o
soiucidn de de Ringer lactato.

Precavcinnes de empleo:
» Comprobar iz integridad del protector de esterilidad antes de usaro.

* {omprobar la fecha de caducidad.

* Novolver a utlizar.

* No volver 3 esterilizar.

* Cudlguier remanante de producto debe desecharse &n un recipiente adecuado.

Condicicnes de cansarvacion:

}uﬁ Conservar entre 2 y 25"C

« ' Mantenar en lugares secos.
o Evitar la exposiciin a la luz.
* Evitar los golpes,

[

MAT, 2108
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El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 7 pagina/s.

Roberto Luis Lede
SubA dministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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