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Disposicién
Nimero: DI-2018-6073-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 11 de Junio de 2018

Referencia: 1-47-3110-33-18-0

VISTO el Expediente N°® 1-47-3110-33-18-0 del Recgistro de ecsta 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 ordcnamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Quc consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reline los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidon y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién 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°- Autorizasc la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca RAYNER INTRAOCULAR LENSES LIMITED nombre
descriptivo LENTES INTRAOCULARES ACRILICAS HIDROFILICAS PRECARGADAS TORICAS Y
TRIFOCALES y nombre técnico Lentes Intraoculares, 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 rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-17671588-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos ¢ instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1898-55", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

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

entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado cn ¢l 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: LENTES INTRAOCULARES ACRILICAS HIDROFILICAS PRECARGADAS
TORICAS Y TRIFOCALES.

Cadigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-324 - Lentes Intraoculares.

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

Clase de Riesgo: II1.

Indicacion/es autorizada/s: Indicadas para la correccion visual de la afaquia en pacientes a los que se les ha

extirpado un cristalino opaco mediante la extraccion extracapsular de catarata. Disefiado para colocarse en
¢l saco capsular.

Modelo/s: Rayone Toric (RAQ610T).

Rayone Trifocal (RAOG03F).

Periodo de vida util: 5 afios.
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Forma de presentacion: Por Unidad.



Método de esterilizacion: Vapor.
Nombre del fabricante: RAYNER INTRAOCULAR LENSES LIMITED.,

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

Expediente N° 1-47-3110-33-18-0

ngnlal? sgned by LEDE Robertn Luis
Date: 201 09:30.27
Location: c|uuad Au!énoma un Buenos Alres

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica

Uqut( signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -

UN Cﬂ =GESTION DOCUMENTAL ELECTROMICA - GDE. c=AR,
1 DE TARIA DE

MOCERNIZACION ADMINISTRATIVA, mllufnbor cur

ATIS117564

Drate: 2018.05.11 05 30 30 400




PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por:’ RAYNER INTRAOCI_JLAR 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: Lentes Intraoculares Acrilicas hidrofilicas precargadas téricas y
trifocales. o

Marca: RAYNER INTRAOCULAR LENSES LIMITED
Modelo: XXX

SERIE N°: _

Fec_ha_de‘ Fabricacion y Fecha de Vencimiento:

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

PRODUCTO ESTERIL. A menos que €l envase esté abierto o dafiado.
®PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.
Almacenar y conservar a temperaturaentre 5°Cy 35°C -~

Leer las Instrucciones de Uso.

Director Técnico: Daniel A. Pirola, Farmacéutico M.N. 15.166 .
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1898-55
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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: Lentes Intraoculares acrilicas hidrofilicas precargadas téricas y trifocales. -
Marca: RAYNER INTRAOCULAR LENSES LIMITED ' _
Modelo: Rayone Toric (RAO610T) y Rayone Trifocal (RAO603F)

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

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

®ipaonucro DE UN SOLO USO. No reutilizar.
Almacenar y conservar a temperatura entre 5°Cy 35 °C

Leer las Instrucciones de Uso.

. s
Director Técnico: Daniel A. Pirola, Farmacéutico M. /1/ 5.166

fitz Instrumental S.R.L.
Matias M. Iskowitz
SOCIO GERENTE
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DESCRIPCION

Sistema de inyeccién de LI1O acrilicas hidrofilicas precargadas

Las lentes intraoculares (LIO) Rayone son dispositivos Opticos de una sola pieza, fabricados con
hidroxietil metacrilato/copolimero de metil metacrilato y bloqueantes de radiacién UV. Estos dispositivos
estan disenados para implantarse mediante cirugia en el ojo humano con el fin de sustituir el cristalino, y
colocarlos en el saco capsular tras una facoemulsificacién o procedlmlentos manuales de extraccion del
cristalino (ECCE).

Las LIO Rayone estan disenadas para ajustarse al poder didptrico del ojo. Ademas, los modelos
asféricos incorporan una éptica de aberracién neutra y, por tanto, no aumentan la aberracion esférica del
0jo. Los modelos toricos estan disefados para ajustarse al astigmatismo del ojo.

Caracteristicas del material de las LIO {(Rayacryl)

+ Contenido de agua: 26 % en equilibrio

+ Indice de refraccién: 1,46

+ Transmision de luz UV: como se muestra en la Figura 8 (el corte del 10 % de UV es 380 nm)
» Compatible con laser Nd: YAG

|« sistema de inyeccién de LIQ comnletementenzécarsado

RayOne precargado inyector

f\l_

| a . L o L 'ﬂ’_ -

| Al
RayOne Toric - [Inyector desechable de un solo uso precargado con 1.65 mm de
(Fully Pre-loaded Injector) didmetro exterior punta y cartucho integrado
RAO610T . _ [aue-contiene una Ien_tejlntraocuiar hidrofilica Rayner 610T Torica .
RayOne Trifocal Inyector desechable de un solo uso precargado con 1.65 mm de

(Fully Pre-loaded Injector)

" -|didmetro exterior punta y cartucho integrado
RAOG603F

que contiene una lente intraocular hidrofilica Rayner 603F Trifocal |

Instrucciones de uso

- El inyector precargado RayOne solo debera
Sistema de inyeccion de LIO acrilicas hidpdfili recargadas.

Iskowits Instiumdfis2 Q4 8-17671588-APN-DNPM#ANMAT
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hasta una temperatura de 21 °C o superior antes de umlzarlo Se recomienda el uso de una solucidi

viscoelastica con base de hialuronato. Inserte la LIO en el ojo en el plazo de 3 minutos desde el cierre
del cartucho. .

Carga del inyector:

. \ , .
Retire completamente la tapa de aluminio del primer envase blister.

" Retire con cuidado la tapa de aluminio hasta la mitad del segundo envase blister.

Vacie con cuidado el suero salino de la bandeja blister y retire totalmente la tapa de aluminio. No
extraiga el inyector de la bandeja. No espere mas de 3 minutos para afadir solucion
wscoeléstlca ya que existe riesgo de deshidratacion. :

Inserte la canula viscoelastica en la abertura marcada con una flecha sobre el cartucho y aplique
suficiente solucién viscoelastica para llenar completamente el cartucho. ¢

Mantenga el inyector en la bandeja y cierre bien el cartucho; para ello, presione la mitad movil
del cartucho (con la etiquetada 2) contra la mitad fija hasta que se oiga un clic. Compruebe que’
ambos clips se cierran correctamente vy fijan el cartucho.

Extraiga con cuidado el inyector de la bandeja.

Presione el émbolo de una forma lenta pero controlada. Deje de presionarlo cuando la LIO salga
por la boqmlla Deseche el inyector después de haberlo utilizado. '

Tras el implante, irrigue o aspire para eliminar cualquig resmiuo de solucién wscoelastlca del ojo,
sobre todo detras de la LIO.

owitz Instrumenta) S.R.1. -
Matias M. Iskowitx ' ¢
SOCIO GERENTE '
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Colocacién de la LIO

Aseglrese de que la LIO se implanta en el saco capsular, con una colocacion antero-posterior correcta,
lo que se consigue cuando los hapticos se separan de la éptica en direccion contraria a las agujas del
reloj (vista anterior de la Figura 9).

La LIO puede orientarse en sentido de las agujas del reloj como es habitual en las LIO de camara
posterior. La capsulorrexis curvilinea continua anterior debera colocarse de manera que cubra el borde
anterior de 360 ° de la 6ptica de la LIO entre 3,5 y 1,0 mm. ,

La orientacién rotacional correcta de las LIO téricas se logra cuando las marcas del eje de la LIO (el
meridiano inferior del poder diéptrico de la LIO) se alinean con el meridiano superior del poder dioptrico
de la cérnea. Por fanto, las marcas del eje de fa LIO se orientan en paratelo al (o en el) meridiano corneal
mas inclinado.

Nota: las marcas del eje térico se encuentran en la sup i terior de la LIO.

owitz. Instrumental S.R.L.
Matias M. Iskowitz
SOCIO GERENTE
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Calculo del poder diéptrico de la LIO

Antes de [a operacién, el cirujano debera determinar el poder diéptrico de la LIO que va a implantar. Los
métodos para calcular el poder diéptrico de las lentes se describen en las siguientes referencias
bibliograficas:

1. Retzlaff J., Sanders D. & Kraff M. Lens implant Power Calculation, A Manual for Ophthalmologists &
Biometrists - Th:rd Edition, 1990.

2. Holladay J. A Three-part System For Refining Intraocular Lens Power Calculations. J. Cataract Refract.
Surg. V14:17-24, 1988.

3. Holladay J. Standardizing Constants For Ultrasonic Biometry, Keratometry & IOL Power Calculations.
J. Cataract Refract. Surg. V23:1356-1370, 1997.

4. Hoffer K. The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regressmn Formulas. J. Cataract
Refract. Surg. V19:700-712, 1993; ERRATA, 20:677, 1994; ERRATA, 33:2, 2007 =

Indicaciéon de uso

Las LIO Rayone estan indicadas para la correccién visual de afaquia en pacientes a los que se les ha
extirpado un cristalino opaco mediante la extraccién extrauapsular de catarata. Estos dispositivos estan
dlseﬁados para colocarse en el saco capsular.

Precauciones, restricciones, adveriencias, cuidados especiales y aclaraciones sobre el uso del
producto médico, como su almacenamiento y transporte Contraindicaciones

Aparte de las conlramdlcacmnes no especificadas relacionadas con cualqu:er trpo de C|rug|a ocular,
debera respetarse la siguiente lista no exhaustiva de contramdlcamones especificas:

+ Microftalmia

+ Enfermedades oculares activas (por ejemplo, uveitis cronica grave, retinopatia prollferatlva dlabética
glaucoma crénico que no responde al tratamiento).

= Descompensacién corneal

» Insuficiencia endotelial

« Nifios menores de 18 afios (solo LIO toricas).

Eventos adversos

complicaciones de cirugia de cataratas son:
» Glaucoma secundario
» Sustitucién o extraccién de LIO

IS'{I'I H? I]'Iﬂr" . Mﬁ aﬂ?}’ .
fi My
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* Precipitados

* Vision reducida

« Hernia del vitreo

« Pérdida vitrea intraoperatoria excesiva
. » Descentracién de LIO

* Membrana secundaria ’

* Hemorragia expulsiva

* Dislocacion y subluxacién de LIO

* Membrana retrolenticular

« Edema corneal

« Endoftaimia y panoftalmla

+ Desprendimiento de retina

= Distrofia corneal

* Hemorragia

* Atrofia de iris : ~
* Bloqueo pupilar ' :

= Edema macular cistoide

* Ametropia y aniseiconia grave

+ Iridociclitis e hialitis _

+ Desviacién de la refraccion objetivo y reaccién a la fibrina.

Advertencias

Las lentes intraoculares de este envase deben implantarse en el saco capsular. En estas Instrucciones
de uso se incluye una lista no exhaustiva de riesgos, instrucciones de uso, precauciones y advertencias
que deberén proporcionarsele al paciente antes de la cirugia.

* Los profesionales sanitarios que consideren el implante de lentes bajo cualquiera de las siguientes
circunstancias deberan sopesar la posible proporcién entre riesgo y beneficio:

- Enfermedad ocular recurrente (por ejemplo, uveitis, retinopatia diabética, g]aucoma descompensacion
corneal)

- Cirugia ocular previa

- Pérdida vitrea

- Atrofia de iris

- Aniseiconia grave

- Hemorragia ocular :

- Degeneracion macular P

- Distensi6n zonular {para pacientes con riesgo de dlstenuén zonular, se recomienda introducir un anillo
de tension capsular (ATC) para proporcionar apoyo al saco capsular)

- Rotura de la capsula posterior

- Pacientes en los que la lente intraocular puede afectar a la capacidad para observar, dlagnostlcar o
tratar enfermedades del'segmento posterior.

- Dificultades quirirgicas en el momento de extraccion de la catarata que pueden incrementar la
posibilidad de complicaciones (por ejemplo, sangrado persistente, dafio significativo en el iris, presion
positiva sin controlar o un prolapso significative o pérdida del vitrao).

- Ojo deformado por un traumatismo anterior o defecto de desarrollo en el que no sea posnble ung
sujecion adecuada de la LIO. '

= Circunstancias que provocarian dafios al endotelio durante el implante.

- Sospecha de infeccion microbiana '

* Al manipular la LIO, se deben utilizar instrumentos lisos no dentados.
* No permita que la LIO se deshidrate durante e! procedimiento. e/

* No utilice solucion salina equilibrada (suero salino) como dnico agénte de lubricacién. Nota: se
recomienda el uso de soluciones viscoeldsticas con base de hialuronato“de sodio.

* No intente desmontar, modificar ni cambiar este dispositivo ni ninguno de sus componentes, ya que
esto podria afectar 3|gn|f'cat|vamente al funcionamiento o la injggridad-estructural del disefio.

:{? insts
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No aplicable

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicacién de los metodos adecuados de re- -esterilizacion:

La LIO se suministra estéril y precargada en el sistema de administracion RayOne, dentro de un envase
blister esterilizado por vapor y Unicamente debera abrirse bajo condiciones estériles.
El inyector se esteriliza lermlnalmente por Oxido de etileno.

No reesterilizar, no usar si el envase esta danado y ha perdido esterilidad, Producto de un solo uso.

Simbolo/Explicacion —
® Uni =0l uso, na rewtilza: @ | No voher a estarilzar a .
_ _ I S - o e
STEHIF’-E I-I ,Es!erifméc&a oy vapét _ %‘ ggg?éig%mmﬁ

No aplicable

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados
para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de
esterilizacién si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier Ilmltacnfxn respecto al nimero
posible de reutilizaciones.

_En caso de que los productos medicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de
limpieza y esterilizacién deberan estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el producto -
siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccion | (Reqguisitos Generales) del Anexo de la Resolucion .
GMC N° 72/98 que d:spone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
médicos;

utilizar el producto medlco (por ¢jemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros);

No aplicable
3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con flnefs ' la informacién relativa a
la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radzacré descrlpta,

? nﬁ. Ltme
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Las ‘instrucciones’ de utilizacion deberan incluir ademas informacién que permita al personal 2\
médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precaucmnes que deban tomarse
Esta informacién hara referencia particularmente a:

No apllcable

3.11. Las precaucmnes que deban adoptarse en caso de cambios del funcmnamrento del producto
meédico;

Precauciones

* La esterilidad del contemdo Gnicamente esta garantizada si la bandeja exterior no se ha abierto ni
dafiado. .

* No utilizar si el paquete esta danado.

» No almacenar bajo la luz directa del sol.

» No almacenar el paquete fuera de las condiciones de almacenamiento
recomendadas (entre 5 °C y 35 °C).

* No almacenar con una humedad relativa inferior al 20 %

+ No utilizar después de |a fecha de caducidad.

» No reutilizar este dISpOSltNO

* No volver a esterilizar. )
* No utilizar el sistema a una temperatura inferior a 21 °C (el proceso de equilibrado tarda
aproximadamente 90 minutos desde una temperatura inicial de 0 °C). .

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion, a la ace[eracmn a fuentes térmicas de
ignicién, entre ofras;

No aplicable N

P

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos quwﬁducto médico de que .
trate esté destinado a administrar, incluida cualqmer restriccién en la eleg€ion de sustancias que se
puedan suministrar; :

No aplicable

Iskonwiy,
Z sty
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un preducto médico presenta un riesgo no habo'ii‘lJ &
especifico asociado a su el1mmac1on \Gf,m mY‘.“;;/
- ; m- S

"

Condiciones de eliminacidn:

Las lentes Rayone son un producto atémco y puede ser eliminado con otros productos médicos por
los procedimientos habituales hospitalarios. Se recomienda en caso de vencimiento su destruccion e
inutilizacion. '

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mis_mo,, conforme
al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N°® 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos; - ) :

No‘aplicable
3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicidn.
No aplicable

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE:

Almacenar entre 5°C y 35°C y lejos de la luz del sol. Mantener seco.

Diréctor Técnico: Daniel A. Pirola, Farmacéutico M.N. 15.166
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1898-55

IF-2018-17671588-APN-DNPM#AN MAT
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2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-33-18-0
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médicag
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por ISKOWITi
INSTRUMENTAL S.R.L., se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo product.o
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos: | |
Nombre descriptivo: LENTES INTRAOCULARES ACRILICAS HIDROFILICAS
PRECARGADAS TéﬁICAS Y TRIFOCALES. _ ; a
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-324 - Lenteé
Intraoculares.
Marca(s) de (los)- producto(s) médico(s): RAYNER INTRAOCULAR LE.NSES _
LIMITED.
Clase de Riesgo: III.
Indicacion/es autorizada/si 'In‘dic‘adas‘ para léecc}:_rrecﬁién visual. de la afaquia en -
pacientes a los que se les ha extirpado un trist.alino opaco nﬁed;;nte la extraccién
extracapsular de catarata. Dfseﬁado para colocarse en el saco capsular.l
Modelo/s: Rayone Toric (RAO610T).
Rayone Trifocal (RAO603F).
Periodo de vida util: 5 afios.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. ]

Forma de presentacion: Por Unidad.

Método de esterilizacion: Vapor.

A



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 Autorizacién e Inscripcién del PM 1898-55,
con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N°© 1-47-3110-33-18-0

Disposicion NO 6 O 7 8
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