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

Disposicion
Nimero: DI-2018-5916-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 7 de Junio de 2018

Referencia: 1-47-3110-1270-18-5

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1270-18-5 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ISKOWITZ INSTRUMENTAL S.R.L., solicita se autorice la inscripcion
en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion 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, 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 la Direccion Nacional de Productos Medicos, en la que
informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

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°- 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 (ANMAT) del producto médico marca RAYNER INTRAOCULAR LENSES LIMITED nombre
descriptivo SUSTANCIA VISCOELASTICA y nombre técnico Gel, de acuerdo con lo solicitado por
ISKOWITZ INSTRUMENTAL S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de
la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N°® IF-2018-19562909-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberéa figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1898-63", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacién sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia

Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: SUSTANCIA VISCOELASTICA.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-584 - Gel.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): RAYNER INTRAOCULAR LENSES LIMITED.

Clase de Riesgo: III.

Indicacion/es autorizada/s: Indicados para su uso como ayuda quirtirgica oftdlmica en los procedimientos
?ﬂ S‘):.gmento anterior y posterior, que incluyen: extraccion de cataratas e implantacion de Lente Intraocular

Modelo/s: Optheis FR Pro (R-OPFR), OptheisBic 1.6% (R-OPB1l6), OptheisBio 1.8% (R-OPBlS8),
OptheisBio 3.0% (R-OPB30).

Periodo de vida util: OptheisBio 1.6% (R-OPB16), OptheisBio 1.8% (R-OPB18), OptheisBio 3.0% (R-
OPB30): 36 meses.

Optheis FR Pro (R-OPFR): 24 meses.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.



Forma de presentacion: Por Unidad.
Método de esterilizacion: Vapor. Canula (incluida en la presentacién): ETO.
Nombre del fabricante: RAYNER INTRAOCULAR LENSES LIMITED.

Lugar/es de elaboracién: The Ridley Innovation Centre, 10 Dominion Way, Worthing, BN14 8AQ, Reino
Unido.
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por: RAYNER INTRAOCULAR LENSES LIMITED
The Ridley Innovation Centre, 10 Dominion Way, Worthing, BN14 8AQ. Reino Unido

Importado por: Iskowitz Instrumental SRL
Combatientes de Malvinas 3159, (C1427ARB) C.A.B.A.,; Argentina.
E-mail: info@iisrl.com.ar, TEL./FAX: 4524-0153

Nombre genérico: Sustancia viscoelastica.

Marca: RAYNER INTRAOCULAR LENSES LIMITED
Modelo: XXX

SERIE/Lote N°:

Fecha de Fabricacién y Fecha de Vencimiento:

CONTENIDO: 1 unidad.
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias.
PRODUCTO ESTERIL. A menos que el envase esté abierto o dafiado.

®PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.
Mantener a una temperatura de entre 2° C a 25 °C, en un sitio seco y alejado de la luz

solar.

Leer las Instrucciones de Uso.

Director Técnico: Daniel A. Pirola, Farmacéutico M.N. 15.166
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1898-63
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por; Rayner Intraocular Lenses Limited.
The Ridley Innovation Centre, 10 Dominion Way, Worthing, BN14 8AQ. Reino Unido

Importado por: ISKOWITZ INSTRUMENTAL SRL

Combatientes de Malvinas 3159, (C1427ARB) C.A.B.A., Argentina.
E-mail: info@iisrl.com.ar

TEL. /FAX: 4524-0153

Nombre Genérico: Sustancia Viscoelastica
"Marca: RAYNER INTRAOCULAR LENSES LIMITED
Modelo:
Optheis FR Pro (R-OPFR), OptheisBio 1.6% (R-OPB16), OptheisBio 1.8% (R-OPB18),
OptheisBio 3.0% (R-OPB30)

CONTENIDO: 1 unidad. _
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias.

PRODUCTO ESTERIL. A menos que el envase esté abierto o dafiado.

Esterilizado por:

®PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.
Lea las Instrucciones de Uso.

Conservacién: mantener a una temperatura de entre 2° C a 25 °C, en un sitio seco y alejado dg

la luz solar.

DESCRIPCION

concentracion se ajusta para generar una viscosidad de unos 50.000 centipoise al disolverse

en una solucion tampdn salina fisiolégicamente compatible. 9



concentraciones elevadas en el humor vitreo, liquido sinovial y cordén umbilical. El hialur
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de sodio puede actuar manteniendo una separacion entre los tejidos durante cirugias.

El hialuronato de sodio es un extracto altamente purificado de un proceso de fermentacion

bacterial, sin contenido animal, su peso molecular medio es de aproximadamente 550.000 a

800.000.

El Producto es estéril entregado en una jeringa de vidrio desechable de un solo uso con

conector Luer-lok que suministra,1.10 mi de hialuronato de sodio disuelto en una solucién

tampén salina fisiolégicamente compatible.
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Product

NaHA Conéent_fation
* Sorbitol Goncentration
NaHAorign
Cla.ssi_ficét-i_cv)n |
Synge Voume
Cannuiagauge
Average Molecular Weight |
Average Oéﬁ'\olérity

" PH

Storage

Optiets FR B

20 gl

LOmgha)

f’me‘ntaiw g

-

pagina 3 de 6



Tproduct [Cotaen 0 | [OphteBio 159 G

‘_PglyhérfNaHA o @ freirsimaiion

Concentration | 45 Fing) ol 8 vy

Molecular weigfit NEEEY 1.2 - 2 filda '

smolaty [ 2.8 vomi.| | H0-mmwm | [ 70-aloEgyl]
R o | - N |
S,rringe&ééﬁﬁuié i) B ﬁﬁ_ﬁ ﬂli’riﬁ‘,".‘%’?@ | il 5’%@
Viscosiy (Approx) [ se g s | [ 16008 wiPss amnadpapfi]
Storage ] Q- 2930 &G - BFC @@om I mml

INDICACIONES

El producto se usa en procedimientos quirtrgicos oftalmicos del segmento anterior del ojo,
incluyendo:
o Extraccion de cataratas

e Cirugia de implantacion de lente intraocular

INSTRUCCIONES DE USO :

Inyectar el producto lentamente a la camara anterior, a través de la canula. El producto es mas
eficaz al realizar la inyeccidon antes de la extraccion de cataratas y la inserciéon de la lente
intraocular.

El Producto puede aplicarse a la lente intraocular antes de colocarla.

Es posible infundir cantidades adicionales de Sustancia Viscoelastica durante @ procedimi
para el mantenimiento de la camara anterior o para reponer el viscoelastico

cirugia.

CONTRAINDICACIONES

1IF-2018-195 62909-APN-DN’PM#ANT4V[AT

pagina 4 de 6



No existen si el producto es utilizado correctamente.

REACCIONES ADVERSAS

Se ha informado de reacciones inflamatorias postoperatorias transitorias (se administraron
presentaciones orales y topicas de esteroides) e incrementos transitorios en la presién ocular
durante pruebas clinicas con viscoelasticos.
Cada uno de los lotes del Producto Médico es probado en animales para asegurar que no sea
inflamatorio. Por consiguiente, se considera que toda respuesta inflamatoria es el resultado de
los procedimientos quirdrgicos normales.
El mejor indicador del grado inflamacién es la claridad de la calidad vitrea.
Ademas de lo anterior, se ha informado de la presencia, tras el uso de hialuronato de sodio en
cirugias ‘intraoculares, de las reacciones adversas poco usuales que se indican a
continuacion: °

e Inflamacion.

o Edema corneal y descompensacion corneal.
No se ha establecido ninguna relacién entre estas reacciones y el uso de viscoelasticos.
El Producto Médico es un material que se obtiene de una fuente biolégica y puede contener
cantidades minusculas de proteinas. El médico debera tener presente los riesgos potenciales

que pueden presentarse al inyectar materiales biologicos.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

La inyeccién de viscoelasticos crea presion en la jeringa. Para evitar la expulsion de la canula
al ojo cerciorarse de que la canula esté firmemente colocada en el conector Luer-lok de la
jeringa.

Se recomienda observar las precauciones normales de las cirugias de segmento anterior.

La presion intraocular puede aumentar después del procedimiento debido a un glaucomé
existente o por la cirugia en si. I50r esta razon, deberan tenerse en cuenta las precauciones
descritas a continuacion:

No usar cantidades excesivas de Sustancia Viscoelastica.

Retirar la Sustancia Viscoeldstica de la camara anterior al término del procedimiento.

Si la presion intraocular excede los limites de seguridad, debera iniciarse una terapia correctiva.

No volver a utilizar la canula. Una canula re esterilizada puede liberar particulas de materia

incluso después de la limpieza y la esterilizacion.

Se han reportado informes aislados de vision difusa ) nebulosidad después/de inyectar

viscoelasticos en el ojo. Aunque estos informes son oo frecuentes y rarg (e Aisocian a

i
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~ efectos en los tejidos oculares, el médico debera estar consciente de esta ocurren 5

observarse este fendémeno, retirar el viscoelastico mediante irrigacion o aspiracion.

CUIDADOS ESPECIALES
Condiciones de Almacenamiento, Conservacién y/o Manipulacién del producto:

Mantenga el paquete sin abrir en un lugar seco y fresco, con una temperatura ambiente que
oscile entre 2°Cy 25°C.

Inspeccionar el embalaje del dispositivo antes de utilizar. No utilizar si el envase estuviera
dafiado.

=
Director Técnico: Daniel A. P‘I 4, Farmacéutico M.N. 15166
AUTORIZADO POR LA AKIMAT PM-1898-63

owitz Instrumental S.R.L.
Matias M. Iskowitz
SOCIO GERENTE
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2018-19562909-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 27 de Abril de 2018

Referencia: 1-47-3110-1270-18-5
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1270-18-5
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con Io solicitado por ISKOWITZ
INSTRUMENTAL S.R.L., se autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: SUSTANCIA VISCOELASTICA.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-584 - Gel.
Marca(s) de (los) producto(s) meédico(s): RAYNER INTRAOCULAR LENSES
LIMITED.
Clase de Riesgo: III.
Indicacién/es autorizada/s: Indicados para su usoc como ayuda quirldrgica
oftalmica en los procedimientos del segmento anterior y posterior, que incluyen:
extraccion de cataratas e implantacion de Lente Intraocular (LIO).
Modelo/s: Optheis FR Pro (R-OI_:’FR), OptheisBio 1.6% (R-OPB16), OptheisBio
1.8% (R-OPB18), OptheisBio 3.0% (R-OPB30).
Periodo de vida util: OptheisBio 1.6% (R-OPB16), OptheisBio 1.8% (R-OPB18),
OptheisBio 3.0% (R-OPB30): 36 meses.
Optheis FR Pro (R-OPFR): 24 meses.
Condiciéon de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Forma de presentacion: Por Unidad.

Método de esterilizacion: Vapor. Canula (incluida en la presentacién): ETO.

-



Nombre del fabricante: RAYNER INTRAOCULAR LENSES LIMITED.

Lugar/es de elaboraciéon: The Ridley Innovation Centre, 10 Dominion Way,
Worthing, BN14 8AQ, Reino Unido.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripciéon del PM 1898-63,
con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-1270-18-5
Disposiciéi’NO & 9 i 65’ 7 JUN, 2018

Dr. ROBERTO Lﬁ
Subadministrador Necional
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