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Ministerio de Sajud
Secretaria de Politicas, Dfapﬂﬂlﬂlﬁllﬂ' ‘ l 7 ﬂ
Regulacion e Institutos
ANMA.T.

BUENOS AIRES, ’s JUN 201'

VISTO el Expediente N° 1-47-13967/10-5 del Registro de esta
Administraciébn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ALLANMAR INTERNATIONAL
COMPANY S.R.L. solicita se autorice la Inscripcion en el Registro Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
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 retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién 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 Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas 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 de! producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8¢, inciso Il) 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 inscripcion 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
Estrianon/Cientific nombre descriptivo gel sintético inyectable para aumento
tisular y nombre técnico gel de acuerdo a lo solicitado, por ALLANMAR
INTERNATIONAL COMPANY S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 50 y 40 a 48 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién 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 111
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los roétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1058-7, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo productc. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original
Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-13967/10-5 1/” {«*"*““i’ {,_?
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..., 41.77

Nombre descriptivo: Gel sintético inyectable para aumento tisular

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-584 —gel

Marca de los modelos de los productos médicos: Estrianon/Cientific

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion autorizada: tamponamiento intraocular en casos severos de '
desprendimiento de retina.

Modelos: Eyesil 1000

Periodo de vida (til: 48 meses

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre de! fabricante: ALLANMAR INTERNATIONAL COMPANY S.R.L.

Lugar de elaboracion: Hilarion de la Quintana 827, Rosario, Santa Fé, Argentina.

Expediente N° 1-47-13967/10-5

DISPOSICION No W41 vl
" kTR 2
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AD,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQ AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

Néwf«_uil“-;

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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All Int ti | H. De Ja Quintana 827/833
anmar Internationa 2000 Rosario - Santa Fe - Republica Argentina

Tel: 0341 — 4630360 Fax: 0341- 4630360
www futermanintproducts.com.ar

Company S.R.L.
Futerman International Products

Nombre del Producto: Estrianon/Cientific Eyesil 1000

Cédigo: XXXX
Lote: #itH#
Producto estéril Método: Calor himedo
MM/AAAA Material para utilizar
(Fecha de vencimiento) por dnica vez.

& No usar el producto si el envase estd abierto o dafiado.
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

m Antes de usar, consulte las instrucciones de uso.

Director Técnico: Marfa F .Rodriguez. MP 3156 Autorizado por ANMAT. Legajo PM-1058-7

Estrianon/Cientific Eyesil 1000

INSTRUCCIONES DE USO

1. PRODUCTO ESTERIL PARA RELLENO DE TEJIDOS BLANDOS NO REUTILIZABLE

2. COMPONENTES
Polidimetil siloxano purificado.

Es una larga cadena purificada de polidimetilsiloxano {aceite de silicona).Es un producto

estéril, libre de pirogenos, claro, levemente opalescente y tiene una viscosidad de 1000 cs.

3. INFORMACION PARA PROFESIONALES INVOLUCRADOS

3.1 ESTERILIZACION

Matricula N°® 3156
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Estrianon/Cientific Eyesil 1000

El producto se entrega estéril por el método de calor hiumedo.
3.2 COMPOSICION QUIMICA

Polidimetil siloxano purificado de viscosidad 1000 cs.

3.3 INDICACION

El producto médico esta especialmente indicado para ser implantado por un médico
debidamente entrenadc para tamponamiento intraocular en casos severos de
desprendimientc de retina, por ejemplo, desprendimientos severos con retinopatia
proliferativa masiva, desprendimientos traumaticos, desgarros gigantes asi como otros

desprendimientos de retina que no pueden ser tratados con otras terapias.

La silicona liquida (polidimetilsiloxano) es usada intravitrea cuando se requiere un
taponamiento prolongade intraocular para mantener la retina reaplicada. La inyeccion de
silicona liquida es frecuentemente usada con otras técnicas quirdrgicas como la extraccion
de membranas epirretinianas, la colocacidn de procedimientos escierales, la retinotomla y
la endofotocoagulacién. Se ha aplicado su uso en casos de severa vitreorretinopatia
proliferativa, desprendimiento de la retina rhematégeno en la retinopatfa diabética,

traumatismos oculares y desgarros gigantes entre otros.

Tabla 9
Indicaciones por uso del aceite de silicona

— Mitreorretinopatia proliferativs
Deeprentimierta ts la retina eevero con retinopatia disbética
— Neovascularizacidn del ins con desprendmiento de la retina
— Desgamo jigarte
— Desprendiniento de la retinaen trauma
— Paderiles inwipaces ds maneher pusicion wn jaxs
— Padertes que requ eren viaje por avion
— Desprendmiento de la refinaen retinilis clomegalovirus

<

De cualquier manera el uso de aceite de silicona con componentes de bajo peso molecular
conlleva a la toxicidad, la reaccidn monofagica y la emulsificacién. Los aceites de silicona de
mayor viscosidad {5.000 cs) tienen menos propension a la produccion de emulsificacion y

|
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dispersion de la silicona que los de menor viscosidad (1.000 cs) induciendo menos el
glaucoma tardio. Asi los de alta viscosidad los inyectamos en casos de severa
vitreorretinopatia proliferativa después de amplias retinotomias y especialmente en ojos
con hipotonia y pueden ser dejados permanentemente en el globo ocular con mas
seguridad. El aceite de baja viscosidad es utilizado para ser extraido unas semanas después

de la intervencidn. La menor viscosidad del aceite lo hace facilmente inyectable y extraible.

A 3.4 CONTRAINDICACIDNES

El aceite de silicona puede formar gotas en las lentes intraoculares. Este efecto es superior
en las lentes Intraoculares de silicona debido a su superficie hidrofobica y menor en las
lentes hidrofilicas. Esta contraindicado en pacientes con conocida hipersensibilidad al
aceite de silicona.

El producto esta contraindicado para ser utilizado como sustituto permanente del humor

vitreo.

No se conocen otras contraindicaciones.

A 3.5 PRECAUCIONES

Antes de aplicar el producto, verificar que la retina no presente orificios ni fisuras por
donde se pueda escurrir la silicona, evitando asi cualquier contacto con el endotelio de la
cornea.
Durante la aplicacién evitar que queden residuos del productos en las irregularidades de fa
retina.
Solo un médico idoneo y entrenado en la aplicacidn de este producto puede utilizarlo, y

debe hacerlo en dmbitos hospitalarios.

No debe utilizarse en caso de presentar su envase dafiado y cualquier resto del producto no

utilizado debe ser desechado.

Matr[cula N2 3156
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3.6 ADVERTENCIAS
Conservar el producto siguiendo las instrucciones del rétulo,

Estrianon/Cientific Eyesil 1000 es un producto estéril de un solo uso, por lo que no puede

ser reesterilizado.

La condicién de estéril se mantiene siempre que su envase se encuentre ntegro e

inalterada. No debe ser utilizado en caso de presentar el envase dafiado,

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

A 3.7 POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS

Despues de la aplicacion de aceites de silicona, se ha descripto descompensacion corneal,
aumento transitorio de la presién intraocular, hipotonia, catarata y glaucoma secundario.
Tambien se ha observado emulsificacion .

Las complicaciones de uso del aceite de silicona son casi siempre mecanicas mas que
producidas por agentes quimicos que produzcan intolerancia en el 0jo. Se ha enfatizado el
uso del aceite de silicona altamente purificado silicona pero la mayor parte de los
problemas como queratopatia, bloqueo de pupila, glaucoma y catarata son secundarios

muchas veces a complicaciones mecdnicas 0 a una técnica quirurgica inapropiada.

4. CLHDADOS ESPECIALES (INFORMACION PARA EL PACIENTE)
Los efectos de Estrianon/Cientific Eyesil 1000 es de hasta 5 anos.

Consulte a su médico scbre los posibles efectos secundarios y sobre los cuidados pre y post

operatorios para asi optimizar el resultado de la intervencién.

5. EMBALAIJE

5 ' ALLANMAR INTERNATIONAL COMPANY SRL. Informe Técnico! Estrianon/Cientific fye,
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MARIA FILO i RODRIGUEZ
FARMACEUTICA
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Este gel se envasa en viales conteniendo 5 ml de aceite de silicona estéril altamenf?‘“'*”“"“
purificado, de 1000 cps, de uso Unico y en forma estéril. Su envase primario son blisters
termosellados rigidos de [dminas de poliéster (PET) o doble pouch. Su envasado secundario

se realiza en cajas de carton conteniendo la cantidad de viales indicados en el rétulo con

sus correspondientes stickers y prospecto. Estas cajas se sellan con bolsas de celofan para

que su envase sea inviolable,

6. INFORMACION PARA EL MEDICO

Estos dispositivos estan destinados a ser inyectados por un médico. Puesto que la
habilidad técnica de este Ultimo es esencial para el éxito del tratamiento, este
dispositivo debe ser utilizado por médicos que hayan recibido una formacién especifica

sobre la técnica de inyeccion implantes oculares.

- Antes de comenzar el tratamiento, conviene informar al paciente de las indicaciones del
mismo, de las contraindicaciones, de las incompatibilidades, asi como de los posibles

efectos no deseados.

TECNICA DE INYECCION

El aceite puede inyectarse después que la retina esta totalmente reaplicada y haber
realizado el intercambio del liquido de infusién por aire, La forma y el volumen del ojo
es mantenido en este momento mediante la bomba de aire manteniendo la presién en
unos 20 mmHg. Por una de las esclerotomias se inyecta el aceite de silicona mediante
una canula metélica conectada a una bomba de infusién de liquidos viscosos. La silicona
rellena todo el espacio vitreo con la retina reaplicada hasta alcanzar el nivel del iris, que
tiene que tener una iridectomia. Apropiadamente realizada en la zona inferior antes del
intercambio de liquido por aire. Cuando alcanzamos el plano del iris otra cénula es

introducida para sobrepasar el nivel de las esclerotomias.

6 l ALLANMAR INTERNATIONAL COMPANY SRL. Informe Técnico: Estrianoyéientif Eyesil 10
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El aceite de silicona es inyectado por una de las esclerotomias. La bomba de aire mantiene la forma del globo a una

presidn preseleccionada. Con otra cénula aspiramos encima de {a bola de silicona para rellenar el globo.
Estas mismas maniobras se pueden realizar inyectando el aceite de silicona por la
canula de infusién. La desventaja que tiene es que en el momento que cerramos el aire

para inyectar el aceite el ojo tiende a colapsarse.

El aceite es inyectado por la cdnula de infusién al mantener la esclerotomia abierta, el globo tiende al colapso.

También puede realizarse el intercambio directo de PFCL por aceite de silicona. ta
inyeccién de silicona se realiza por la canula de infusion y el PFCL es aspirado desde la
parte anterior a la posterior. El beneficio que se obtiene en estos casos es el evitar el

deslizamiento de la retina hacia la parte posterior ya que el aceite por sus

AR FIL GUEZ

ACEUTICA
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caracteristicas evita esta circunstancia. Por ello esta especialmente indicada en los

desgarros gigantes de mas de 180° (fig. 39).

El aceite de silicona es inyectado sobre el PFCL y es inyectado en el parte posterior. La interfase es visible en la cdnula

de aspiracién.

Después que 10s instrumentos son extraidos de las esclerotomias con el ojo lleno de
liquido debe examinarse la periferia de la retina. Cldsicamente se colocan tapones
esclerales para tapar las esclerotomias y mantener la presion del ojo. Con el
oftalmoscopio binocular indirecto la periferia de la retina examinada practicando
indentacion escleral. Esta maniobra en la actualidad la realizamos con los sistemas de
campo amplio iluminando la periferia de la retina a través de una esclerotomia e
indentando con la otra mano en la periferia especialmente en la regién correspondiente

a las entradas al ojo.

La presidn intraocular debe ser reducida para evitar la incarceracidn de tejido en las
esclerotomias y estas deben ser cuidadosamente limpiadas con un vitrectomo. Se
practica una sutura con un material de polyglactina de 7-0 (Vicryl), dejando el punto de

anudamiento entre los labios de |a esclerotomia.

8 I ALLANMAR INTERNATIONAL COMPANY SRL. Informe Técnico® Estrianon/Cigntific §
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La esclerotomia se sutura con material lentamente absorbible dejando incluido el anudamiento entre los labios de la

esclerotomia.

Después es extralda la cdnula de infusién y la sutura del mismo material debe realizar

una sutura rapida y sin presion del globo ocular para no perder eficacia en el volumen

del taponador inyectado. Si esto ocurre se reabrird la esclerotomia Ultima e inyectamos

mads cantidad de taponador hasta dejar un volumen ocular aceptable. Después la

conjuntiva es suturada con el mismo material. La aposicién de los bordes conjuntivales

debe ser muy preciso para que en el postoperatorio la superficie conjuntival sea

regular. Una sutura de vicryl 7-0 es practicada realizando 4 o 5 puntos en cada

cuadrante cuando la incisién es de 360°. Si las incisiones para el acceso a las

esclerotomias realizamos puntos aislados deslizando la conjuntiva cubriendo

esclerotomias.

Cuatro o cinco puntos de sutura en cada cuadrante son practicados uniendo la conjuntiva y la cdpsula de tenon.

/ (L
MA 0 N UE?
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Esto mejoraria en la inflamacién superficial ocular, disminuye la presencia de defectbs. i

epiteliales corneales. Tardiamente la superficie del globo quedara descongestionada y

el paciente no tenderd a tener secreciones crénicas. Desafortunadamente esta fase de

la intervencion es muy poco cuidada en general por el cirujano de retina vy los ojos

tienen muchas veces a congestiones crénicas por realizar suturas inapropiadas. Aunque

este material de sutura es absorbible tarda varias semanas en producirse y suele ser

retirado en 10 ¢ 12 dias cuando la sutura es continua en casos de abertura conjuntival

en 360°.

Ref: http://www.oftalmo.com/publicaciones/vitreorretiniana

Precauciones de empleo:

s Comprobar la integridad del protector de esterilidad antes de usarlo.

e Comprobar la fecha de caducidad.

¢ No volver a utilizar.

* No volver a esterilizar.

e Cualquier remanente de producto debe desecharse en un recipiente adecuado.
Condiciones de conservacion:

s Conservar entre 2y 25°

e Mantener en lugares secos.

e Evitar la exposicién a la luz.

e Evitar los golpes.

3 !
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Modelo de rotulado del producto I’ ’
»

El presente modelo de etiquetado fue disefiado teniendo en cuenta los requisitos
establecidos en la Disposicion 2318/2008, Anexo |llb. Los simbolos utilizados son los
correspondientes a ia Norma EN 980:2008 “Simbolos graficos utilizados en el etiquetado de
productos sanitarios”.

. H. De la Quintana 827/833
A"anmar International 2000 Rosario - Santa Fe - Republica Argentina

Com pany S.R.L Tel: 0341 - 4630360 Fax: 0341- 4630360

www.futermanintproducts.com.ar
Futerman International Products

Nombre del Producto: Estrianon/Cientific Eyesii 1000

Cadigo: XXXX
Lote: #i#4#
Producto estérii Método: Calor hiimedo
MM/AAAA Material para utiiizar
(Fecha de vencimiento) por unica vez.

A No usar ei producto si el envase estd abierto o daiado.
' Venta exciusiva a profesionaies e instituciones sanitarias.

| i I Antes de usar, consuite las instrucciones de uso.

Director Técnico: Maria f .Rodriguez. MP 3156 Autorizado por ANMAT. Legajo PM-1058-7
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-13967/10-5

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
17 7y de acuerdo a lo solicitado por ALLANMAR INTERNATIONAL
COMPANY S.R.L., 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: Gel sintético inyectable para aumento tisular

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-584 —gel

Marca de los modelos de los productos médicos: Estrianon/Cientific

Clase de Riesgo: Clase Il

Indicacién autorizada: tamponamiento intraocular en casos severos de
desprendimiento de retina.

Modelos: Eyesil 1000

Periodo de vida Util: 48 meses

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: ALLANMAR INTERNATIONAL COMPANY S.R.L.

Lugar de elaboracion: Hilarion de la Quintana 827, Rosario, Santa Fé, Argentina.

Se extiende a ALLANMAR INTERNATIONAL COMPANY S.R.L. el Certificado PM-
1058-7 en la Ciudad de Buenos Aires, a ;SJUNQU"’ siendo su vigencia
por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N© ‘

. R
/ ! al a4
4 ' ? 7 Dr. OTTQ A. ORsIg

SUB-INTERVENTQER

ANM.AT,



