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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-5527-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 13 de Julio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-002248-22-9

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-002248-22-9 del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GSJ SA. solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y
Productos de Tecnologia M édica (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, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en e Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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 (ANMAT)
del producto médico marca AJL BBG nombre descriptivo SOLUCION DE TINCION RETINAL y nombre
técnico tinciones , de acuerdo con lo solicitado por GSJ SA. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran a 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° 1F-2022-58161082-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 1975-116 ", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1975-116
Nombre descriptivo: SOLUCION DE TINCION RETINAL

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
17-078 tinciones

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): AJL BBG

Model os;
BRILLANT BLUE AJL BBG 0.025%



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Proporciona una buena imagen visual de la Membrana Limitante Interna (MLI) y mediante una tincién de la
misma simplifica la cirugia vitreoretiniana. Esta indicado en patologias maculares como en 0jos con agujero
macular, edema macular o retinopatia diabética.

Periodo de vida Util: 3 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacion: Por Unidad en jeringa precargada

Método de esterilizacion: VAPOR DE AGUA

Nombre del fabricante:
AJL OPHTALMIC

Lugar de elaboracion:
Ferdinand Zeppelin 1, 01510 — VITORIA - GASTEIZ — (ALAVA) Espafia.

Expediente N° 1-0047-3110-002248-22-9
N° Identificatorio Tramite: 38394
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Anexo lll-B - PROYECTO DE ROTULO
BRILLANT BLUE AJL BBG

GSJ SA.

Importador:

Eabricante:
AJL Ophtalmic
Leopoldo Marechal 1184 1er Piso - Ciudad de
Buenos Aires - Argentina

N° Serie: X-XXXXXXXX-XXX

m Constltense las instrucciones de uso
No almacenar por debajo de 5°C.
Proteger de la luz del sol.

"}.\ff‘ J ® |seRLE[ | | @

Ferdinand Zeppelin 1, 01510 — VITORIA - GASTEIZ
~ (ALAVA) Espaiia

SOLUCION DE TINCION RETINAL
AJLBBG

L]

BRILLANT BLUE AJL BBG 0.025%

N° Lote: YYYYYYYYY 2 Z7-2277

@ No utilizar si el envase estd dafado

Director Técnico: Farm. Norberto |zzia M.N.13749
USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-1975-118

ENTE
VICE-PRESIDENTE

IF-2022-58161082-APN-INPM#ANMAT
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Anexo lil-B - INST] RUCCIONES DE USO

AJL ‘ BRILLANT BLUE AJL BBG

PO

G

SOLUCION OFTALMICA
AJL BBG
PARA USO INTRAOCULAR

DESCRIPCION '

AJL BBG 0.025%, solucidn oftaimolégica de Azul
Brllante G, es una ‘solucidn tamponada de Azul
Ertrte G con pH fisiolégico e 1soténica. AlL BBG
es un agente de tintidn selectvo de teyidos, para su
uso como coadyuvante en la crugia oftalmoldgica.

INDICACIONES ,

El uso de AL BBG proporciona una buena
imagen visual de la Membrana Limitante Interna
(ML) y mediante la tincién de la misma se
simplifica la cirugia vitreoretiniana. ’

AJL BBG est{ indicado en patologlas maculares,
oMo en 0jos con agujero macular, edema macular
0 retinopatia diabética,

COMO SE SUMINISTRA

AlL BBG es suministrado en una jeringa
precargada de Iml, estéril y de un solo uso con
conexion iuer bock. AJL BBG es esterilizado por
vapor.

COMPOSICION

Imi de AJL BBG 0.025% contiene:
AJL BBG 0,025%

NaCL 82 mg
Na;HPO, .2H,0 1.9 mg
NaH,PO, .2H,0 03 mg

Brilliant Blue G 025mg
Agua para inyectables csp.

CONTRAINDICACIONES

No existe ninguna contraindicacion para la
utilzacién de AJL BBG cuando se utiiza segin las
presentes instrucciones de uso -

@&
PRECAUCIONES

Se recomienda que después de la Inyeccién, sea

Los riesgos conoados de una posible reutiizac
del producto son los siguientes:

- La reutilzacién de este producto crea
nesgo potencial de infeccidn para el pacs
La contaminacién del producto
originar dafios al paciente.

- El reprocesado del producto
comprometer la integndad estructural
mismo, as como su esterilidad y ionali

- No se debe utilizar en pacientes  con
hipersensibilidad.

- No se recomienda el uso en nios ni

embarazadas.

REACCIONES ADVERSAS
- Puede causar reacciones alérgicas  en

APLICACION CLIiNICA
AJLBBGestédesthadoaserapﬁmdodi'ec-
tamente en el humor witreo diferenciando asi la
membrana limtante interna del tejido subyacente
de la retina y de la membrana epirretinal.

El exceso de colorante se elmina mediante téc-
nicas de aspiracién ylo irngacién, El colorante no
penetra en la retina, permitiendo la visuakzacidn
de la membrana lmitante interna.

MODO DE EMPLEO -
Abrir el envase y retirar el conterﬁdodentrode‘
un campo quinirgico esténl. Conectar la cinula
luerbd&aleﬂremdelajeﬁngaycmp‘obar
el comecto ensamblaje, Empujar e émbolo

#ANMAT
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Anexo lli-B - INSTRUCCIONES DE USO
BRILLANT BLUE AJL BBG

suavemente de modo que salga una pequernia
cantidad de producto, para evitar que se
introduzcan burbujas de aire en la cimara anterior
La jeringa estd entonces lista para ser utilizada,

PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

El procedimiento quinirgico depende de cada
cirujano, el cual deberd estar previamente formado
en la realzacion de esta técnica quirtrgica. Se
recomienda el uso de la cénula 27G, asi como
la eiminacién del exceso de colorante mediante
técnicas de aspiragjén/irrigacién con solucién salina.

El fabricante ne se hace responsable de posibles
dafios ocasionados al paciente derivados de
la técnica quinirgica de aplicacién del producto
utilizado por el cirujano,

ALMACENAMIENTO
No almacenar por debajo de 5°C.
Proteger de la luz del sol.

Imporiador;
GSJSA. - )
Leopoldo Marechal 1184 1er Piso - Ciudad de
Buenos Alres - Argentina

. SOLUCION DE TINCION RETINAL
AJL BBG
BRILLANT BLUE AJL BBG 0.025%
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Director Técnico: Farm. Norberto Izzia M.N.13749

USE) EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARI
’ Autorizado por la ANMAT PM-1975-116

Simbolos

Esterilizado utilizando vapor de agua
® No reutilizar

@ No utilizar si el envase est3 dafado
@ No esterilzar
m Consdltense las instrucciones de uso

No almacenar por debajo de 5°C

M
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"‘2 !"\"\" Manténgase fuera de k luz del sol
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Fabricante:

AJL Ophtalmic
Ferdinand Zeppelin 1, 01510 - VITORIA - GASTEIZ
— (ALAVA) Espaiia
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2022-58161082-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 9 de Junio de 2022

Referencia: ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO GSISA.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 3 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.06.09 08:47:25 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-59574687-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 13 de Junio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-002248-22-9

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002248-22-9

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por GSJ SA. ; se autoriza la inscripcion en e Registro Naciona de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1975-116
Nombre descriptivo: SOLUCION DE TINCION RETINAL

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-078 tinciones

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): AJL BBG

Model os;
BRILLANT BLUE AJL BBG 0.025%



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Proporciona una buena imagen visual de la Membrana Limitante Interna (MLI) y mediante una tincién de la
misma simplifica la cirugia vitreoretiniana. Esta indicado en patologias maculares como en 0jos con agujero
macular, edema macular o retinopatia diabética.

Periodo de vida Util: 3 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacion: Por Unidad en jeringa precargada

Método de esterilizacion: VAPOR DE AGUA

Nombre del fabricante:
AJL OPHTALMIC

Lugar de elaboracion:
Ferdinand Zeppelin 1, 01510 — VITORIA - GASTEIZ — (ALAVA) Espafia.

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1975-116 , con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-002248-22-9
N° Identificatorio Tramite: 38394
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Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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