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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-4362-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 1 de Junio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-001711-22-0

VISTO e Expediente 1-0047-3110-001711-22-0 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones MSZ S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en e Registro Productores y
Productos de Tecnol ogia 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 nhormas 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 elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en €l Registro se solicita

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

Que se acttia 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 FLUORON®, nombre descriptivo Lavado para aceite de silicona intraocular y
nombre técnico Medios para e reemplazo de humor vitreo/acuoso, de acuerdo con lo solicitado por MSZ SR.L.,
con los Datos I dentificatorios 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 |F-2022-36398797-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2529-45", 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 sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, 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 €l legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2529-45
Nombre descriptivo: Lavado para aceite de silicona intraocul ar

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-844 Medios para el reemplazo de humor vitreo/acuoso

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FLUORON®

Modelos:
FAH5® WashOut

Clase de Riesgo: 11



Indicacion/es autorizadals:

FAH5® WashOut esta destinado exclusivamente a uso ocular.

FAH5® WashOut se utiliza para eliminar restos de aceite de silicona:

a. paralaeliminacion de restos de aceite de silicona de laretina

b. paralalimpieza de lentes intraocul ares tras un taponamiento con aceite de silicona

Periodo de vida Util: 4 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: NO CORRESPONDE
Forma de presentacion: Por unidad

Método de esterilizacion: Calor himedo (Autoclave)

Nombre del fabricante:
Fluoron GmbH

Lugar de elaboracion:
Magirus-Deutz-Stral3e 10, 89077 Ulm, Alemania

Expediente N°:
1-0047-3110-001711-22-0

Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 12 abril 2022.

N° Identificatorio Tramite: 37875

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2022.06.01 15:08:43 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.06.01 15:08:45 -03:00



Recurrente MSZ SR.L.

NUmero de Establecimiento 2529

Referencia Registro Familia Producto Médico Clase Ill (PM2529-45)
Nombre Descriptivo Lavado para aceite de silicona intraocular

Documento Anexo Il1.B Instrucciones de Uso- Roétulos

ZANK

OPHTALMOLOGY

CEon FLUS RON’

Lavado para aceite de silicona intraocular

FLUORON®

F4AH5® WashOut

Fabricante: Fluoron GmbH

Magirus-Deutz-Stralke 10, 89077 Ulm, Alemania

Importador: MSZ S.R.L.

El Salvador N° 4144, Dpto. 1, PB, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires
Director Técnico: Farm. Pablo A. Minkowicz M.N. 11372

Producto estéril. De un solo uso.

Leer atentamente las instrucciones de uso que acompafian el producto
Autorizado por la AN.M.A.T. PM2529-45

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

F4H5® WashOut

Generalidades:

F4H5® WashOut es un liquido incolore y homogéneo que se compone de perfluoro-
butilpentano, un alcano semifluorado, de alta pureza. FAH5® WashOut no contiene
componentes bioldgicarnente activos, y es quimica y fisiolégicarmnente inerte y no
thxico.

Composicion:
# 99 % de perfluorobutilpentano [C,F,C.F,,]

Propiedades fisicas:

Densidad a 35° C £ 2°C [kg/m?] | indice de refraccion a 35°C  2°C [58% 10 nml]

1266 - 1284 1,3105-1,3520

Transmision espectral:

Transparencia [%]
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Recurrente

MSZ S.R.L.

Numero de Establecimiento

2529

Referencia

Registro Familia Producto Médico Clase Ill (PM2529-45)

Nombre Descriptivo

Lavado para aceite de silicona intraocular

Documento

Anexo lII.B Instrucciones de Uso- Rétulos

ZANK

OPHTALMOLOGY

Uso previsto:

F4H5® WashOut, una sustancia estéril para uso médico, ests compuesto por un alca-
no semifluorado de alta pureza [perfluorobutilpentano]. FAH5® WashOut se utiliza en
cirugla oftalmica para eliminar restos de aceite de silicona.

Indicacion:

F4HE® WashOut esta destinado exclusivamente al uso ocular.

F4H5® WashOut se utiliza para eliminar restos de aceite de silicona:

3. para laeliminacidn de restos de aceite de silicona de la retina

b.  paralalimpieza de lentes intraoculares tras un taponamiento con aceite
de silicona

Instrucciones de aplicacion:

- Solo debe aplicarlo un cirujano oftalmolégico capacitado.

- F4H5® WashOut, suministrado en viales, esta destinado al uso no diluido.

- F4HE® WashOut se debe aspirar con una jeringa Luer-Lock [n.® 1] estéril
no siliconada y una aguja [n.® 2. La jeringa y la aguja se describen en el
apartado "Accesorios”.

Aplicacion:

Tras eliminar un taponamiento con aceite de silicona, F4AH5® WashOut se inyecta

en el ojo afectado, para eliminar los restos de aceite de silicona. Para ello, FAHE®
WashOut debe estar en contacto con el aceite de silicona a disolver. Al retirar FAHS®
WashOut del ojo, es necesario asegurarse de que se extrae del ojo la totalidad de
F4H5® WashOut.

Dosis:

El cirujano oftalmoldgico es el encargado de decidir la dosis de FAHS® WashOut. En
la medida de lo posible, se debe utilizar toda la cantidad de FAH5® WashOut para
lograr el mejor resultado posible.

Tiempo de aplicacidn:
Al eliminar los restos de aceite de silicona, el usuario debe minirizar todo lo posible
el tiempo de aplicacién.

Fin de la aplicacién:

F4H5® WashOut se puede eliminar coma sigue:

EL F4AHE® WashOut rernanente en la cavidad vitrea se puede eliminar completamente
con una canula aspiradora [Backflush cannulal. La cdnula aspiradora [Backflush
cannulal se describe en el apartado "Accesorios” [n.® 4).

Contraindicacion:

F4H5® WashOut no debe utilizarse en ojos gravemente lesionados, ya que puede
salirse y penetrar en la drbita. FAH5® WashOut no debe utilizarse en ojos con uveitis,
ya que estos son mas propensos a estados inflamatorios mas graves.

Efectos secundarios y complicaciones:

Los efectos secundariosy complicaciones que se observan en relacidn con F4AHE®
WashOut incluyen complicaciones corneales, glaucoma secundario, aumento de
la presién intraocular, hipotonfa, inflamaciones intraoculares, formacién de MER,
emulsificacibn, cataratas y proliferacidn secundaria.
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Recurrente MSZ SR.L.

Numero de Establecimiento 2529 QA
Referencia Registro Familia Producto Médico Clase Ill (PM2529-45) N K
Nombre Descriptivo Lavado para aceite de silicona intraocular OPHTALMOLOGY
Documento Anexo lI1.B Instrucciones de Uso- Rétulos

Advertencias y medidas de precaucion:

- F4HE® WashOut se debe inyectar con una jeringa estéril no siliconada [n.® 1].
Si se utiliza una jeringa distinta a la jeringa estéril especificada, podria verse
comprometida la suavidad de funcionamiento de La jeringa, lo que dificultaria
considerablemente una aplicacidn uniforme. Esto es debido a que el recu-
brimiento de silicona de las jeringas convencionales se disuelve con FAHS®

WashOut.

- Mo utilice FAH5® WashOut una vez transcurrida la fecha de caducidad. La fecha
de caducidad se indica en la etiqueta del producto.

- Los viales con reborde son para uso Unico en un solo paciente. En caso de uso
mltiple puede producirse una contaminacién microbiana que a su vez puede
provocar graves infecciones en el paciente.

- Compruebe la integridad del envase estéril. Mo utilice FAHS® WashOut si el
envase estéril esta dafado.

- Debido a su alta densidad, FAH5® WashOut desciende junto con los restos de
aceite de silicona disueltos en el ojo.

Si durante o después de la aplicacion surgen reacciones inesperadas o complicacio-
nes presuntamente vinculadas a FAH3® WashOut, le rogamos se ponga inmediata-
mente en contacto con Fluoron GmbH [correo electronico: complaintsi@fluoron.de).

Interacciones:

F4H5® WashOut y los aceites de silicona se mezclan en cualquier proporcion. De
esta forma pueden eliminarse eficazmente grandes cantidades de aceite de silicona.
Debido a su solubilidad, FAHS® WashOut no debe sustituirse directamente por aceite
de silicona, ya que no existe una superficie limite bien definida. Actualmente no se
conocen interacciones con otras sustancias.

Esterilizacion:

La esterilidad de FAH5®* WashOut se garantiza por medio de una esterilizacion por
filiracion y una esterilizacion en autoclave. EL producto FAHS® WashOut se esteriliza
en autoclave, en el envase primario lvial con reborde).

Condiciones de conservacion:
F4H5® WashOut se debe conservar a temperatura ambiente [10° C - 30° C)

¥ protegido de la humedad.

Presentacion:

F4H5® WashOut esta disponible en unidades de 5 ml en viales con reborde

([PEF] G-80615).

Eliminacién:

FAHS® WashOut se debe eliminar de acuerdo con Llas directrices oficiales.

DIRzTOR TECNICC
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Recurrente MSZ SR.L.

NUmero de Establecimiento 2529

Referencia Registro Familia Producto Médico Clase Ill (PM2529-45)
Nombre Descriptivo Lavado para aceite de silicona intraocular

Documento Anexo lI1.B Instrucciones de Uso- Rétulos

ZANK

OPHTALMOLOGY

Accesorios recomendados:

Para F4H5® WashOut se recomiendan los accesorios siguientes:

Paso del Perfil de requisitos Tamano Accesorios

proceso recomendado recomendados

M.%1 Jeringa estéril &ml I:Jnicajeringa
Extraccion e no siliconada con aprobada:

inyeccion del | Luer-Lock Codan 624717
producto

MN.% 2 Ex- Aguja Luer-Lock 17G a 266G Mingun fabricante
traccidn del desechable estéril recomendado
producto con filo oblicuo

N.23 Canula PFCL 186G a 27G Canula PFCL desecha-
Inyeccién del | Luer-Lock roma ble estéril, p. gj., de la
producto en desechable, estéril empresa Geuder AG,
el ojo |REF| -34285

N.® 4 Explan- | Canula aspiradora 20G a 256G Canula aspiradora
tacion del Luer-Lock desecha- desechable [Backflush
producto ble roma, estéril cannulal, p. ej., de la

empresa Geuder AG,

G-34296

Clave de simbolos:

Referencia
Codigo de lote
Fabricante

Marca de conformidad

y ndmero 1D del organismao
notificado

Observar las instrucciones
de uso

Inidades

Fecha de caducidad

Pagina 4 de 5

Mo utilizar si el envase
esta dafiado

Guardar en un lugar seco
Esterilizado con vapor
Mo reutilizar

Mo reesterilizar

Conservar a entre
10°Cy30°C

Wial con reborde
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Recurrente MSZ SR.L.
Numero de Establecimiento 2529 <—‘%A
Referencia Registro Familia Producto Médico Clase Ill (PM2529-45) N K
Nombre Descriptivo Lavado para aceite de silicona intraocular OPHTALMOLOGY
Documento Anexo Il1.B Instrucciones de Uso- Roétulos

ROTULOS

Lavado para aceite de silicona intraocular

FLUORON®

F4H5® WashOut

Lote:XXX

Vencimiento:XXX

Fabricante: Fluoron GmbH

Magirus-Deutz-Stralie 10, 89077 Ulm, Alemania

Importador: MSZ S.R.L.

El Salvador N° 4144, Dpto. 1, PB, Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Director Técnico: Farm. Pablo A. Minkowicz M.N. 11372

Producto estéril. De un solo uso.

Leer atentamente las instrucciones de uso que acompafian el producto
Autorizado por la AN.M.A.T. PM2529-45

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

DIREGTOR TECNICC
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2022-36398797-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 13 de Abril de 2022

Referencia: rot, e, inst, de uso-MSZ S.R.L.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 5 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.04.13 17:43:06 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.04.13 17:43:07 -03:00
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-39464412-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 22 de Abril de 2022

Referencia: 1-0047-3110-001711-22-0

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-001711-22-0

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

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2529-45
Nombre descriptivo: Lavado para aceite de silicona intraocular

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-844 Medios para e reemplazo de humor vitreo/acuoso

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FLUORON®

Model os;
FAH5® WashOut



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

FAH5® WashOut esta destinado exclusivamente a uso ocular.

FAH5® WashOut se utiliza para eliminar restos de aceite de silicona:

a. paralaeliminacion de restos de aceite de silicona de laretina

b. paralalimpieza de |lentes intraoculares tras un taponamiento con aceite de silicona

Periodo de vida ttil: 4 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: NO CORRESPONDE
Forma de presentacién: Por unidad

Método de esterilizacion: Calor himedo (Autoclave)

Nombre del fabricante:
Fluoron GmbH

Lugar de elaboracion:
Magirus-Deutz-Stral3e 10, 89077 Ulm, Alemania

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2529-45, con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N°:
1-0047-3110-001711-22-0

Disposicion Ne:

Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 12 abril 2022.
N° Identificatorio Tramite: 37875

en



Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.04.22 16:09:18 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.04.22 16:09:19 -03:00
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