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BUENOS AIRES, 9 3 MAR 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1996-15-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDQ: :
Que por las presentes actuaciones [a firma 'IéKOWITZ
INSTRUMENTAL S.R.L. solicita la revalidaciéon y modificacion del Certificado de _
Inscripcién en el RPPTM N° PM-1898-26, denominado: Sustancia Viscoelastica -
(Hialuronato de Sodio 3%), marca: Rayner,

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicibn ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de ProdL!Jctores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que [a Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencidén que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y 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°0.- Revalidase la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcidn en
el RPPTM N© PM-1898-26, denominado: Sustancia Viscoelastica {Hialuronato de
Sodio 3%), marca: Rayner , propiedad de la firma ISKOWITZ INSTRUMENTAL
S.R.L. obtenido a través de la Disposiciébn ANMAT N° 3044 de fecha 3 de junio
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de 2010, segun lo establecido en el Anexc que forma parte de la presente
Disposicion.
ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripciéon en el
RPPTM N© PM-1898-26, denominado: Sustancia Viscoelastica (Hialuronato de

Sodio 3%), marca: Rayner.
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-1898-26.
ARTICULO 49.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instruccipnes de
uso; girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica para que efectde la
agregacion del Anexo de Autorizacién de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentgs y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicidon
Ne.. é ........ a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscribcic’m en
el RPPTM N¢ PM-1898-26 y de acuerdo a lo solicitado por la firma IS!KOWITZ
INSTRUMENTAL S.R.L. la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran
en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre descriptivo: Sustancia Viscoelastica (Hialuronato de Sodio 3%).
Marca del producto médico: Rayner.

Clase de Riesgo: III.

Disposicién Autorizante ANMAT N© 3044 de fecha 3 de junio de 2010.
Tramitado por Expediente N° 1-47-10721-09-9.

DATO DATO AUTORIZADO MODIF{CACION /
IDENTIFICATORIO A HASTA LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
MODIFICAR '
. . 3 de JUNIO 2015 3 de JUNIO 2020
Vigencia del
Certificado
Aprobado por Disp. Rayvisc SLFG-068;
Modelo 3044/2010

Aprobados por
Rétulos Disposicién N© afs. 116
304472010

Aprobados por
Instrucciones de uso Disposicién NO afs, 118 a 121
3044/2010
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Indicacion de uso

Aprobados por
Disposicion N©
3044/2010

Indicado en procedimientos
quirdrgicos oftalmicos|del
segmento anterior,
incluyendo:

1. Extraccién de cataratas
2. Implantacion de lentes
intraoculares (I.:IO)

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Maodificaciones del RPPTM a la
firma ISKOWITZ INSTRUMENTAL S.R.L., Titular del Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N° PM-1898-26, en la Ciudad de Buenos Aires, fa los

duas‘lSMARZDT]

Expediente N°© 1-47-3110-1996-15-9
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PROYECTO DE ROTULO

' Fabricado por: Rayner Intraocular Lenses Limited.
+ Sackville Road Hove, East Sussex, BN 3 7 AN, Reino Unido.
|

Importado por: ISKOWITZ INSTRUMENTAL SRL

Combatientes de Malvinas 3159, (C1427ARB) CABA., Argentina.
|E-mail: info@iisrl.com.ar

TEL./FAX: 4524-0153

Nombre genérico: Sustancia Viscoelastica 3% (Hialuronato de sodio)
Marca: RAYNER . '

Modelo: SLFG-068 Rayvisc

CONTENIDO: 1 unidad.

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias.

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

LOTE N°/SERIE

@PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.
FECHA DE VENCIMIENTO: ver envase.
Lea las instrucciones de uso.
Esterilizado por: éxido de etileno.
Clonservacién: mantener a una temperatura entre 2 a 30°C, en un sitio seco y
alejado de la luz solar.
!
Director Técnico: Daniel A. Pirola, Farm. M.N. 15.166
AUTORIZADO POR ANMAT PM-1898-26
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Fabricado por: Rayner Intraocular Lenses Limited.

*2?85'-

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Sackville Road Hove East Sussex BN3 7AN, Reino Unido.

Importado por: ISKOWITZ INSTRUMENTAL SRL

Combatientes de Malvinas 3159, (C1427ARB) CAB.A., Afgentina.
E-mail; info@iistl.com.ar '
TEL. /FAX: 4524-0153

Nombre Genérico: Sustancia Viscoelastica 3% (Hialuronato de sodio)
Marca: RAYNER |

Modelo: SLFG-068 Rayvisc

CO!NTENIDO: 1 UNIDAD.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Lea las Instrucciones de Uso.

Esterilizado por: éxido de etileno.

Conservacién: mantener a una temperatura de entre 2 a 30°C, en un sitio seco y alejado de la

Jluz solar.

DESCRIPCION
|

El producto SLFG-068 Rayvisc es una solucién estéril, no pirégena, de hialuronato de so
altamente purificado. El producto SLFG-068 Rayvisc contiene 30 mg/ml de hialuronato sod

dio

ico

obtenido de la bacteria Streptococus pyogenes. La Concentracién se ajusta para generar una

viscosidad de unos 50.000 centipoise al disolverse en wuna solucién tampon sal
fisiologicamente compatible. La osmolalidad de la solucién es de unos 320 miliosmoles/kg.

Caracteristicas:

na

El hialuronato sédico es un polisacérido lineal compuesto de la repeticion de disacaridos

de

glucoronato sodico y N-acetilglucosamina que se encuentre en los tejidos del cuerpo con

concentraciones altas en el humor vitreo, el liquido sinovial y el cordon umbilical. Tiene

‘el

papel de regular las interacciones entre tejidos contiguos. El hialuronato sddico también puede

actuar como rellenador viscoelastico de espacios, manteniendo una separacidn entre tejidos.

E - Rayvisc no interfiere | ceso sanati [ de las idas.
| S:LFG 068 Rayvisc iere con el pro ivo ’norma lsako R&"Fﬁ das
Federi
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tolerado por el ojo. Tiene un peso molecular nominal de aproximadamente 800.000 Dalton, es

no antigenico (1,2,3) y no pirogénico. El hialuronato de sodio extraido y purificado de distitntas

fuentes puede tener peso molecular diferente, pero estructura molecular es la misma.

|
Indicaciones

El producto SLFG-068 Rayvisc se usa en procedimientos quirdrgicos oftalmicos del segmento

anterior, incluyendo:
1) Extracciéon de cataratas
2) Implantacién de lentes intraoculares (LIO).

Contraindicaciones

En'la actualidad no hay contraindicaciones al uso del producto SLFG-068 Rayvisc sitse

emplea en la forma recomendada.

|
Aglipaciones

Cirugia de cataratas e implantacidn de lentes intraoculares:

Inyécte el producto SLFG-068 Rayvisc lentamente a la camara anterior, a través de uha

canula. El uso del producto SLFG-068 Rayvisc es mas efectivo cuando se realiza la inyeccion

antes de la retirada de la catarata (extraccidn bien intra o extracapsular) y antes de lla

introduccion de la lente intraocular. El producto SLFG-068 Rayvisc también puede aplicarse{

a

la lente intraocular antes de colocarla. Es posible infundir cantidades adicionales de produc 0

SLFG-068 Rayvisc ad libitum durante el procedimiento, para el mantenimento de la cfiamara
|

anterior o para reponer el viscoelastico perdido durante ia cirugia.

| .
Precauciones

ATENCION! La inyeccidn de viscoelasticos crea presion en la feringa. Para evitar la explusid

de la cénula al ojo cercidrese de que la canula esté firmemente colocada en el conector Luer-

i

Lok de la jeringa.

ADVERTENCIA! La canula debe estar firmemente ajustada en la jeringa, sin embargo, el

apriete excesivo puede hacer que el nucleo se debilite y posiblemente, se desprenda de la




jelringa. Se recomienda la extrusién de una gota de prueba antes de ingresar en m o/
debe evitar ejercer fuerza excesiva en el embolo.
|

Se recomienda observar las precauciones normales de las cirugias de segmento anterior.
La presidn intraocular puede aumentar después del procedimiento debido a un glaucoma
exlstente o por la cirugia en si (4). Por esta razdn, deberan tenerse en cuenta las precauciones
descntas a continuacion:

No use cantidades excesivas del producto SLFG-068 Rayvisc

Retire el Viescoelastico Rayvisc de la camara anterior al término del procedimiento!
Si la presion intraocular postoperativa excede los limites de seguridad, debera iniciarse una
ter:-%pia correctiva,

ATENCION! No vuelva a utilizar la canula. Una canula reesterilizada puede liberar particulas
de materia incluso después de la limpieza y la esterilizacién.
Se han presentado informe asilados de particulas difusas o nebulosidad después de inyectar
viscoelasticos en el gjo. Aunque estos mformes son poco frecuentes y rara vez se asocian|a
efectos den los tejidos oculares, el médico debera estar consciente de esta ocurrencia. De
' obselrvarse este fendmeno, retire el viscoelastico mediante irrigacién o aspiracion.

REACCIONES ADVERSAS
Dado que el hialuronato sédico es un polisacarido presente en muchos tejidos del cuerpo, se

tolera extremadamente “bien en los ojos humanos. Ha habido informes de reacciones
mﬂarqatonas postoperatorlas transitorias (8) y aumentos postoperatorios transitorios de la
presion intraocular (4) durante ensayos clinicos con viscoelasticos. Después del uso de
viscoelasticos oftalmoldgicos, se ha informado de reacciones inflamatorias postoperatorias, as
como“de edema corneano y descompensacion corneana. No se ha establecido ninguna
relacién con el uso del hialuronato sédico.
El Viscoelastico Rayvisc se obtiene de una fuente biolégica y puede contener cantidades
mlnuséulas de proteina. El médlco debera tener presente los riesgos potenciales gue pueden
presentarse al inyectar matenales biolégicos.
Si se presentan reacciones adversas, por favor inférmelas a Iskowitz Instrumental S.R.L. Avda.
Combatientes de Malvinas 3159, CABA (1427) Buenos Aires, Argentina,

|
Formas de suministro
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El producto SLFG-068 Rayvisc es una preparacion no pirdgena estéril entregada £
feringa de vidrio desechable de uso (nico con conector Luer-Lok, que suministra 0.8

ml de producto SLFG-068 Rayvisc contiene unos 30 mg de hialuronato de sodio. La
concentracion se ajusta para proporcionar una viscosidad nominal de 50.000 centipoise.
Asimismo, cada m! de producto SLFG-068 Rayvisc también contiene en %.

NaCl.0,5 (cloruro de sodio)

KCI: 0,056 (cloruro de potasio)

CaCl2-2H20: 0,036 {(cloruro de calcio dihidratado)

MgCI2-6H20: 0.022 (cloruro de magnesio hexahidratado) '
CH3COONa-3H20: 0,292 (Acetato de sodio trihidratado) i
C6H5Na307-2H20:0,128 (citrato de sodio dihidratado) l
NaH2P04-H20: 0,006 (fosfato monossédico monohidratado)

NaZ2HPO4-7H20: 0,042 (Fosfato disadico heptahidratado) l
Agua para inyeccién: q.s. al peso. t
El producto SLFG-068 Rayvisc presenta una osmolalidad de aproximadamente 320 mOsmykg |
ypHde68a76

El producto SLFG-068 Rayvisc es esterelizado por filtracion y lienado en forma aséptica. El
producto envasado se somete a esterilizacién secundaria por medio de dxido de etileno.

Se incluye por separado una canula estéril, de un solo uso y diametro 23, desechable, doblada, |
de punta roma y paredes delgadas. La vaina de la canula debe usarse para sujetar la canula |
con firmeza a la jeringa. El contenido de las bandejas cerradas y sin dafios es estéril.. No use

el producto si el empaque esta abierto o dafiado. '

CUIDADOS ESPECIALES |

Condiciones de Almacenamiento, Conservacion y/o Manipulacion def producto:

Mantenga el paquete sin abrir en un fugar seco y fresco, con una temperatura ambiente que |
oscile entre 2°Cy 30° C. |
Inspeccionar el embalaje del dispositivo antes de utilizar. No utilizar si el envase estuviera !
dafiado. l[

Director Técnico: Daniel A. Pirola, Farmacéutico M.N. 15166
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1898-26.
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