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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-8190-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 19 de Octubre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-006348-22-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-006348-22-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MSZ 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 elaboracién 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 hormas 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 € Registro se solicita.

Que corresponde autorizar lainscripcion en el 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
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca FLUORON nombre descriptivo Tinciones para Oftalmologia y nombre técnico,
Tintas, para Marcar Tejido , de acuerdo con lo solicitado por MSZ SR.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-2022-103592611-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2529-41", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e 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
Médica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2529-41
Nombre descriptivo: Tinciones para Oftalmologia

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-828 Tintas, para Marcar Tejido

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

Modelos:

Brilliant Pedl

Brilliant Peel Dual Dye
Vioron

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizada/s:



Brilliant Peel® fue desarrollado para la tincion especifica de la membrana limitante interna (MLI). Brilliant
Peel® Dual Dye fue desarrollado para la tincion especifica de la membrana limitante interna (MLI) y de las
membranas epirretinianas (MER). Vioron® fue desarrollado paralatincion de la capsula lenticular anterior.

Periodo de vida ttil: 3 Afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: No corresponde
Forma de presentacién: Caja por 5 unidades

Método de esterilizacion: Autoclave

Nombre del fabricante:
Fluoron GmbH

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

Expediente N° 1-0047-3110-006348-22-1
N° Identificatorio Tramite: 43003

AM

Digitally signed by GARAY Valéria Teresa

Date: 2022.10.19 16:18:58 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: 2022.10.19 16:19:10 -03:00



Recurrente MSZ S.R.L.

Namero de Establecimiento 2529 7O msz
Referencia Registro Familia Producto Médico Clase Ill (PM2529-41)

Nombre Descriptivo Tinciones para Oftalmologia Medical Supplies ZANK
Documento Anexo lI1.B Instrucciones de Uso- Rétulos

c € 2797

Tinciones para Oftalmologia

FLUORON®

Modelos: Brilliant Peel®; Brilliant Peel® Dual Dye; Vioron®
Fabricante: Fluoron GmbH

Magirus-Deutz-Stralke 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. PM2529-41

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
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Recurrente MSZ S.R.L.
Ndmero de Establecimiento 2529 0 mSZ
Referencia Registro Familia Producto Médico Clase Ill (PM2529-41)
Nombre Descriptivo Tinciones para Oftalmologia Medical Supplies ZANK
Documento Anexo lI1.B Instrucciones de Uso- Rétulos

Descripcion

Brilliant Peel® es un colorante tisular biocompatible para el uso como medio auxiliar en cirugia ocular. Se trata
de una solucién estéril y apirogena de azul brillante G.

Brilliant Peel® Dual Dye es un colorante tisular biocompatible para el uso como medio auxiliar en cirugia
ocular. Se trata de una solucién estéril y apirégena de azul brillante G y azul de bromofenol.

Vioron® es un colorante tisular biocompatible para el uso como medio auxiliar en cirugia ocular. Se trata de
una solucidn esteéril y apirégena de azul de tripano.

Composicion

1 ml de Brilliant Peel® contiene:

+ 0,25 mg de azul brillante G

* Hidrégenofosfato disodico (Na2HPO4 x 2 H20)

* Dihidrégenofosfato de sodio (NaH2PO4 x 2 H20)
* Cloruro sédico (NaCl)

« Oxido de deuterio (D20)

* Agua para inyectables

1 ml de Brilliant Peel® Dual Dye contiene:

+ 0,25 mg de azul brillante G

+ 1,3 mg de azul de bromofenol

* Hidrégenofosfato disodico (Na2HPO4 x 2 H20)

* Dihidrégenofosfato de sodio (NaH2P0O4 x 2 H20)
* Cloruro sédico (NaCl)

« Oxido de deuterio (D20)

* Agua para inyectables

1 ml de Vioron® contiene:

+ 0,6 mg de azul de tripano

* Hidrégenofosfato disodico (Na2HPO4 x 2 H20)

* Dihidrégenofosfato de sodio (NaH2P0O4 x 2 H20)
* Cloruro sédico (NaCl)

* Agua para inyectables

Propiedades fisicas

Producto Densidad (Kg/m? 35 °C) indice de refraccion (35 °C)
Brilliant Peel® 1010 1,33
Brilliant Peel® Dual Dye 1020 1.33
Vioron® 1000 1.33

Mecanismo de Funcionamiento

Brilliant Peel® fue desarrollado para la tincién especifica de la membrana limitante interna (MLI). Gracias a la
tincion especifica de la MLI, esta se puede diferenciar claramente del tejido retiniano subyacente y de las
membranas epirretinianas. De este modo se consigue que la exigente extraccion quirurgica de la MLI sea méas
sencilla y segura.

Después de una vitrectomia, la cavidad vitrea se llena con una solucion de irrigacion oftalmoldgica. A
continuacion, se inyecta la solucion colorante en el ojo lleno de solucidn de irrigacion por encima de la retina. El
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Recurrente MSZ S.R.L.

Numero de Establecimiento 2529 7O mSZ
Referencia Registro Familia Producto Médico Clase Ill (PM2529-41)
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tiempo de actuacion es de tan solo unos segundos. A continuacién, se lava la cavidad vitrea y se extrae
quirdrgicamente la ahora tefiida MLI.

Brilliant Peel® Dual Dye fue desarrollado para la tincién especifica de la membrana limitante interna (MLI) y de
las membranas epirretinianas (MER). Gracias a la tincion especifica de la MLI y de las MER, estas se puede
diferenciar claramente del tejido retiniano subyacente. De este modo se consigue que la exigente extraccidn
quirtrgica de la MLI 'y de las MER sea mas sencilla y segura.

Después de una vitrectomia, la cavidad vitrea se llena con una solucion de irrigacion oftalmoldgica. A
continuacion, se inyecta la solucion colorante en el ojo lleno de solucidn de irrigacion por encima de la retina. El
tiempo de actuacion es de tan solo unos segundos. A continuacion, se lava la cavidad vitrea y se extraen
quirurgicamente las ahora tefiidas MER y MLI.

Vioron® fue creado para intervenciones de cirugia ocular en el segmento anterior del 0jo, como operaciones de
cataratas y queratoplastias. La tincion de la capsula lenticular anterior mejora su visibilidad, lo que simplifica la
capsulorrexis y reduce el riesgo de rotura de la capsula.

Ademas, Vioron® facilita la preparacion y transferencia de la cornea donante en los trasplantes de cornea
lamelares, asi como la extraccion de la membrana de Descemet enferma en DMEK (Descemet Membrane
Endothelial Keratoplasty, queratoplastia endotelial de membrana de Descemet) y DS(A)EK (Descemet’s
Stripping (Automated) Endothelial Keratoplasty, queratoplastia endotelial automatizada con diseccion de la
membrana de Descemet).

Para la capsulorrexis, primero se expulsa el humor vitreo de la camara frontal con aire o un viscoelastico, con
el fin de evitar la dilucién de Vioron®. A continuacion, se aplica Vioron® cuidadosamente con la aguja bajo la
burbuja de aire o el viscoelastico en la capsula anterior del cristalino dentro del anillo del iris. Una vez se ha
conseguido la tincion adecuada de la capsula anterior del cristalino, la camara anterior se lava para eliminar el
exceso de colorante. Ahora, la operacion de cataratas se puede llevar a cabo como de costumbre.

En la DMEK, se puede mejorar la visibilidad de la membrana de Descemet portadora de endotelio mediante la
tincion con Vioron®, lo que facilita el desprendimiento de la cornea donante troquelada. La lamina donante
obtenida de esta manera se enrolla formando un "rollo de Descemet", que se puede tefiir de nuevo in vitro con
Vioron®.

La tincion facilita la orientacion correcta del rollo, la transferencia al ojo del paciente por medio de un cartucho
de implantacion y el despliegue posterior y la aplicacion al estroma del receptor.

Indicaciones de uso

Brilliant Peel® fue desarrollado para la tincion especifica de la membrana limitante interna (MLI). Brilliant Peel®
Dual Dye fue desarrollado para la tincién especifica de la membrana limitante interna (MLI) y de las
membranas epirretinianas (MER). Vioron® fue desarrollado para la tincion de la capsula lenticular anterior

Preparacion

Brilliant Peel®, Brilliant Peel® Dual Dye y Vioron® en viales se introducen sin diluir en una jeringa estéril que
disponga de la aguja adecuada.

Brilliant Peel®, Brilliant Peel® Dual Dye y Vioron® en jeringas de vidrio estériles se conecta directamente a una
aguja adecuada.

Contraindicaciones

Si bien no se han notificado reacciones alérgicas a Brilliant Peel®, Brilliant Peel® Dual Dye, Vioron®, no puede
excluirse que el colorante cause reacciones alérgicas en pacientes hipersensibles.

No se recomienda su uso en mujeres embarazadas, madres lactantes o nifios.
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Efectos secundarios y complicaciones

Por lo general, Brilliant Peel® es bien tolerado en el ojo. En las vitrectomias (conaplicacion de colorantes
vitales), tras la intervencién quirurgica se pueden producirgliosis epirretiniana, edema macular y corneal,
reacciones inflamatorias, aumento odisminucion de la presién intraocular, disminucién del espesor retiniano,
escotomas,hemorragias intraoperatorias, pérdida de células endoteliales o enturbiamiento de lacapsula
lenticular posterior. Desde la comercializacion/aplicacion de Brilliant Peel®,no se ha notificado al fabricante
ningun efecto secundario o complicacion vinculadosal colorante.

En casos poco frecuentes, debido a la baja solubilidad de azul brillante G en mediosacuosos, puede producirse
una cristalizacién minima del colorante en el ojo. Ellono afectara la aplicacién segura de Brilliant Peel®, si bien
hay que asegurarse de eliminar completamente los restos del producto.

Por lo general, Brilliant Peel® Dual Dye es bien tolerado en el ojo. En las vitrectomias (con aplicacién de
colorantes vitales), tras la intervencion quirirgica se pueden producir gliosis epirretiniana, edema macular y
corneal, reacciones inflamatorias, aumento o disminucion de la presion intraocular, disminucion del espesor
retiniano, escotomas, hemorragias intraoperatorias, pérdida de células endoteliales o enturbiamiento de la
capsula lenticular posterior. Desde la comercializacién/aplicacién de Brilliant Peel® Dual Dye, no se ha
notificado al fabricante ningun efecto secundario o complicacién vinculados al colorante.

En casos poco frecuentes, debido a la baja solubilidad de azul brillante G en medios acuosos, puede
producirse una cristalizacion minima del colorante en el ojo. Ello no afectara la aplicacién segura de Brilliant
Peel® Dual Dye, si bien hay que asegurarse de eliminar completamente los restos del producto.

Por lo general, Vioron® es bien tolerado en el 0jo. Si Vioron® se inyecta incorrectamente en la camara anterior,
en el caso de fibras zonulares flojas o sueltas, el colorante puede penetrar en la cavidad vitrea y tefir
temporalmente el cuerpo vitreo.

En las capsulorrexis 0 queratoplastias (con aplicacion de colorantes vitales), tras la intervencién quirdrgica se
pueden producir edema corneal, reacciones inflamatorias, aumento o disminucion de la presion intraocular,
pérdida de células endoteliales o enturbiamiento de la capsula lenticular posterior. Desde la comercializacién/
aplicacién de Vioron®, no se ha notificado al fabricante ningun efecto secundario o complicacion vinculados al
colorante.

Advertencias y medidas de precaucion

- No use Brilliant Peel® / Brilliant Peel® Dual Dye / Vioron® si ha vencido su fecha de caducidad. La fecha de
caducidad aparece indicada en la caja plegable.

- Use unicamente envases no dafiados con una solucién transparente y azul.

- Los viales y las jeringas de vidrio son para uso Unico en un solo paciente.

En caso de uso mdltiple puede producirse una contaminacion microbiana que a su vez puede provocar graves
infecciones.

- Las jeringas de cristal corren el peligro de romperse debido a la estructura de su material. Se recomienda
usar sistemas de aplicacion adecuados.

- Se debe evitar llenar en exceso la cavidad vitrea.

- Evite que Brilliant Peel® / Brilliant Peel® Dual Dye penetre debajo de la retina.

- Brilliant Peel® / Brilliant Peel® Dual Dye no se debe utilizar en los casos de agujeros de macula, en los que
ya se ha extraido la MLI.

- En caso de un tiempo de exposicion excesivo, Vioron® puede dafar las células endoteliales de la cornea. Por
ello, la exposicion debe ser lo mas breve posible. El tiempo de aplicacion de Vioron® debe limitarse a un
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Medical Supplies ZANK

maximo de 30 minutos. No puede descartarse la posibilidad de alteraciones tisulares por el uso prolongado de

Vioron

- La exposicion debe ser lo méas breve posible.
- Antes de la aplicacién se debe verificar que el émbolo de la jeringa se desplace suavemente. Antes de la
inyeccion se debe retraer el émbolo.

- No se recomienda su uso en mujeres embarazadas, madres lactantes o nifios.

Instrucciones de almacenamiento
Brilliant Peel®; Brilliant Peel® Dual Dye y Vioron® se almacenan a temperatura ambiente. Proteger de la luz y

de la congelacion.

Si durante la aplicacién surgen reacciones inesperadas o complicaciones presuntamente vinculadas a Brilliant
Peel®, Brilliant Peel® Dual Dye o Vioron® le rogamos se ponga en contacto con Fluoron GmbH.

Interacciones

Actualmente no se conocen interacciones con otras sustancias.
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Numero de Establecimiento 2529 7O mSZ
Referencia Registro Familia Producto Médico Clase Ill (PM2529-41)
Nombre Descriptivo Tinciones para Oftalmologia Medical Supplies ZANK
Documento Anexo Il1.B Instrucciones de Uso- Roétulos

ROTULOS

Tinciones para Oftalmologia

FLUORON®

Modelo: XXX

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 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 A.N.M.A.T. PM2529-41

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

DIREGTOR TECNICC

/,' {/‘/L | F(” 022- 2611-APN-INPM#ANMAT
W- RISER AT, PABLO A. cz
ERACO

FARMACEUTICO MAT: 11372

Pagina 6 de 6 Pagina 6 de b




Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2022-103592611-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 29 de Septiembre de 2022

Referencia: MSZ S.R.L. rétulos e instrucciones de uso

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 6 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.09.29 08:44:32 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-112776573-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 21 de Octubre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-006348-22-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-006348-22-1

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

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2529-41
Nombre descriptivo: Tinciones para Oftalmologia

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-828 Tintas, para Marcar Tejido

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

Model os;
Brilliant Pedl



Brilliant Peel Dual Dye
Vioron

Clase de Riesgo: 111

Indi cacion/es autorizadals:

Brilliant Peel® fue desarrollado para la tincion especifica de la membrana limitante interna (ML1). Brilliant
Peel® Dual Dye fue desarrollado para la tincion especifica de la membrana limitante interna (MLI) y de las
membranas epirretinianas (MER). Vioron® fue desarrollado paralatincién de la capsula lenticular anterior.

Periodo de vida ttil: 3 Afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: No corresponde
Forma de presentacion: Caja por 5 unidades

Método de esterilizacion: Autoclave

Nombre del fabricante:
Fluoron GmbH

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

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2529-41 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-006348-22-1
N° Identificatorio Tramite: 43003

AM

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.10.21 15:12:54 -03:00

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.10.21 15:12:55 -03:00
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