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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-9253-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 22 de Diciembre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-008496-21-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-008496-21-1 del Registro de esta Administraciéon Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones VSA Alta Complejidad S.A. solicita se autorice la inscripcion en € Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién 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 laque informa que
el producto estudiado relne 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 el 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 e 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 PFCL - Micromed nombre descriptivo Medio de reemplazo para cuerpo
vitreo/acuoso y nombre técnico 16-844 Medios para €l reemplazo de humor vitreo/acuoso , de acuerdo con lo
solicitado por VSA Alta Complejidad S.A. , con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie dela
presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2021-115749312-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 1033-131", 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 e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por €l Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestidn de Informacion Técnica alos fines de confeccionar €l legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1033-131
Nombre descriptivo: Medio de reemplazo para cuerpo vitreo/acuoso

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

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PFCL - Micromed

Model os;
-PFCL - Vid 5cc



-PFCL - Vid 7 cc
-PFCL - Via 10 cc
-PFCL - Siringa di vetro 7cc

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:
Es un liquido de alta densidad para ser utilizado como taponamiento de la camara vitrea
durante la cirugia ocular con un tiempo méximo de permanencia en € ojo de una hora.

Periodo de vida ttil: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: n/a

Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: Calor seco y Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
Micromed SRL

Lugar de elaboracion:
ViaVal Padana 126 B/2, 00141, Roma (RM), Italia

Expediente Nro:
1-0047-3110-008496-21-1

N° Identificatorio Tramite: 35144

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2021.12.22 14:16:50 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: 2021.12.22 14:17:17 -03:00



ROTULO

ANEXO Il B Disp. 2318/02 (TO 04)

PM-1033-131

MODELO DE ROTULO

Para los siguientes productos:
PFCL — Jeringa de vidrio con 7ml

Importado por: VSA Alta Complejidad S.A
Direccion: Ernesto de las Carreras 2459/2463, (B1643AVK),
Beccar, Buenos Aires - Argentina

PERFLUORO CARBURO LiQUIDO - OCTADECAFLUORODECAHIDRONAFTALENO
Marca: PFCL MICROMED
Modelo: PFCL — Siringa di vetro 7cc
Contenido: Unitario (Jeringa de vidrio, conteniendo 7 ml)

Conservar entre 2°C y 35°C

Autorizado por la ANMAT PM 1033-131
Director Técnico: Farm. Natalia Lorena Gonzalez M.P. 19.329
“VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS”
“PRODUCTO ESTERIL” - “NO RE ESTERILIZAR” - “NO REUTILIZAR”
“NO UTILIZAR Sl EL ENVASE SE ENCUENTRA ABIERTO O DANADO”
“VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS”

Fabricado por: MICROMED SRL
Direccién: Via Val Padana 126 B/2, 00141,
Roma (RM), Italia

LoT

Representante |ega| VSAAL'A MPLEJ'DAD S.A
Firma y sello Famm. Natalia L. Gonzalez
DIRECTORA TECNICA
M.P 19.329

// I
/S
™~ /, 'i
s pere/
REFre2024nid 5749312-A PN-INRMASNRIAT
Firma y sello VSA ALTA COMPLEJIDAD S.A
PRESIDENTE
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ROTULO

ANEXO il B Disp. 2318/02 (TO 04)
VSA PM-1033-131

ALTR OONPULIDND LA
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Para los siguientes productos:
PFCL — Vial 5cc

PFCL - Vial 7cc

PFCL - Vial 10cc

Importado por: VSA Alta Complejidad S.A Fabricado por: MICROMED SRL
Direccién: Ernesto de las Carreras 2459/2463, (B1643AVK), Direccion: Via Val Padana 126 B/2, 00141,
Beccar, Buenos Aires - Argentina Roma (RM), ltalia

PERFLUORO CARBURO LiQUIDO - OCTADECAFLUORODECAHIDRONAFTALENO
Marca: PFCL - MICROMED
Modelo: XXX
Contenido: Unitario (Vial de vidrio, conteniendo 5,7 0 10 ml)

BER & oo oo

STERILE] ]

[SIERLEEC [ ®

Conservar entre 2°C y 35°C

Autorizado por la ANMAT PM 1033-131
Director Técnico: Farm. Natalia Lorena Gonzalez M.P. 19.329
“VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS”
“PRODUCTO ESTERIL” - “NO RE ESTERILIZAR” - “NO REUTILIZAR”
“NO UTILIZAR SI EL ENVASE SE ENCUENTRA ABIERTO O DANADO”
“VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS”

f;'\ / J'
[
{§ — ' 77 /‘M
Representante legal VSAALTA COMPLEJIDAD S.A REpr2024rt 1&57i89312-A Pl\m AT

i Farm. Natalia L. Sonzalez :
Firma y sello DIRECTORA TECNICA Firma y sello - (éOMEL-EﬂDAD'S‘k

M.P 19.320 PRESIDENTE
Pagina 2 de 10



INSTRUCCIONES DE USO

ANEXO IIl B Disp. 2318/02 (TO 04)
VvVSsA PM-1033-131

SR COMPERTAD LA

MODELOS DE ROTUI=OS PARA LOS SIGUIENTES PRODUCTOS:
PFCL — Jeringa de vidrio con 7ml

Importado por: VSA Alta Complejidad S.A Fabricado por: MICROMED SRL
Direccién: Ernesto de las Carreras 2459/2463, (B1643AVK), Direccién: Via Val Padana 126 B/2, 00141,
Beccar, Buenos Aires - Argentina Roma (RM), ltalia

PERFLUORO CARBURO LIQUIDO - OCTADECAFLUORODECAHIDRONAFTALENO

Marca: PFCL MICROMED
Modelo: PFCL - Siringa di vetro 7cc
Contenido: Unitario (Jeringa de vidrio, conteniendo 7 ml)

8 XXXX ﬂXXXX

STERILEIEQ ®
LOT

Conservar entre 2°C y 35°C

Autorizado por la ANMAT PM 1033-131
Director Técnico: Farm. Natalia Lorena Gonzalez M.P. 19.329
“VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS”
“PRODUCTO ESTERIL” - “NO RE ESTERILIZAR” — “NO REUTILIZAR”
“NO UTILIZAR SI EL ENVASE SE ENCUENTRA ABIERTO O DANADO”
“VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS”

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

PFCL (perfluorodecalina) es un liquido de alta densidad, utilizado para lavar la camara
vitrea durante la cirugia ocular, con un tiempo méaximo de permanencia dentro del ojo de
una hora. Los perfluorocarbonos liquidos (PFCL) son compuestos pesados con densidad

entre 1,7y 2,1 g/ cm3.

VSA AL%UMCPLLJ_IUAD S.k
Representante legal Fa{)rPREC)a'I%IIR’aﬂEI;E%?\R(Z‘iIe: Ripre20R4nd Eo7d0312- A PhkAl
Firma y sello MP 1é 329 & Firma y sello
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INSTRUCCIONES DE USO

ANEXO Ill B Disp. 2318/02 (TO 04)
PM-1033-131

Los perfluorocarbonos son incoloros, no téxicos, quimica y fisiolégicamente inertes y se
utilizan ampliamente en Cirugia vitreo retiniana para la distension de la retina. Alli la tension
superficial y el contacto son tales que evitan el riesgo de que estos compuestos pasen por
debajo de la retina en caso de rupturas gigantes. Por esta razon, los PFCL se consideran
productos excelentes también para estirar y volver a pegar la retina desprendida (mientras
que el aceite de silicona es el producto de eleccion para el posterior taponamiento).

Sin embargo, los PFCL tienen caracteristicas que no se recomiendan para un uso
prolongado. A pesar de que los perfluorocarbonos son absolutamente no téxicos, solo se
permite el uso intraoperatorio de estos compuestos, por lo que siempre deben retirarse al
final del procedimiento quirlrgico ya que su permanencia en el ojo induce cambios en la
retina en un tiempo relativamente corto.

Los perfluorocarbonos no se pueden mezclar con silicona. Por este motivo, en caso de
colisiones por alcance con aceite de silicona después del uso de PFCL, las gotas que
posiblemente no se eliminen de los perfluorocarbonos, se disolveran muy lentamente v, si
se encuentran en cantidades significativas, pueden dar lugar a emulsiones.

uso

Este dispositivo debe ser utilizado en un campo estéril exclusivamente por un médico
cirujano oftalmico especializado. El PFCL debe insertarse solo en la cavidad vitrea después
de haber eliminado con cuidado el vitreo central y en los casos mas complicados el vitreo
periférico. De todos modos, compruebe que no haya vitreo libre que pueda mezclarse con
el propio PFCL. Una vez verificada esta situacion, verifigue que no haya no hay agujeros o
fisuras en la retina en tal posicién como para permitir el paso de parte del material en el
espacio subretiniano.

INDICACIONES DE USO

Asegurese de que el paquete no esté dafiado. La jeringa tiene conector cénico Luer-lock.
El sistema de blogueo se almacena por separado en el paquete, para usarlo: (1) deje la
tapa del sello e (2) inserte el conector Lock en el cono Luer, (3) presione hasta que haga
clic, (4) apriete una linea de infusion o una infusion aguja. Sugerimos inyectar el PFCL con
una canula. Compruebe que haya una salida mientras se inyecta el producto como para
evitar una peligrosa hipertensién ocular.

Compruebe que haya una salida mientras se inyecta el producto como para evitar una
peligrosa hipertension ocular. Compruebe de todos modos la papila éptica durante la
irrigacién como para asegurarse de una correcta aspersion de los vasos.

VSAALTA %UMPLCJIUQU 8.4 La‘ 2/ . /
Representante legal Farm. Natalia L Gonzaie REF:20730 1578931 2-A PN-1 NPVIZANMAT
Firma y sello DIRECTORA TECNIC: Firma y sello LUIS A, {gm
M.P 19320 VSA ALTA'COMPLEJIDAD S.A.
PR@DENB::.—-
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INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO IIl B Disp. 2318/02 (TO 04)
VSA PM-1033-131

AL COMPIISAD TR,

Se debe asegurar que durante la infusion la presion intraocular sea correcta (20-40 mmHg.),
sera necesario comprobar la correcta pulverizacion papilar y ante la posible compresién del
nervio optico, se debera suspender la infusién inmediatamente.

PRESENTACION
Jeringa de vidrio precargada

Contenido del paquete: Jeringa de vidrio de 10 ml precargada con 7 ml de
perfluorocarbono, canula de 206G, adaptador Luer-lock.

Esterilizado por Calor Seco (jeringa con contenido) y por Oxido de Etileno (el producto
terminado completo).

Codigos de referencia: MMD-747.

COMPOSICION

e E| PFCL estad hecho de octadecafluorodecahidronaftaleno (cis + trans)

completamente fluorado

PROPIEDADES FISICAS PFCL - Octadecafluorodecahidronaftaleno
Punto de ebullicién 141-143°C
Densidad (a 242C) 1,941 g/ml
indice de refraccién (a 242C) 1,314
Apariencia Solucion limpida, incolora
Viscosidad (a 242C) 2,7 cSt
Férmula [C1oF1e]

//
//I‘
VSAALTA COwiF et ‘ ,;-'T#»UC&L/
Representante legal  Fam. Nataliz L. =2+ REBr2624n 165749312-A PN- | NI AAIRIORA T
Firma y sello DIRECTORA TECHI Firma y sello VSA ALTACOMPLENDAD S.A.
MP 1932 PRESIDENTE
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INSTRUCCIONES DE USO

s ANEXO IIl B Disp. 2318/02 (TO 04)
VSA PM-1033-131

AU COMPLEESAD LA

& g

CONTRAINDICACIONES

No utilizar como sustituto del vitreo.
No inyecte en el vitreo.

PRECAUCIONES

Si el ojo esta bajo irrigacion continua, verifique que el PFCL fluya hacia atras a lo largo de
la linea de irrigacion.

Retirar el producto dentro de la hora de ser irrigado al ojo.

No lo use después de la fecha de vencimiento.

No utilizar como sustituto del vitreo.

No inyecte en el vitreo.

REACCIONES ADVERSAS

No se observan si es utilizado siguiendo las recomendaciones de uso.

VSAALT%OMPLC-HUL\U i

Representante legal ~ Farm. Natalia L. Sonzaie REF=2024nt¢ 15749312- A PN- |
Firma y sello DIRECTORA TECNIC Firma y sello

M.P 19328 VSA ALTA COMPLEJIDAD S.A.
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INSTRUCCIONES DE USO

ANEXO Ill B Disp. 2318/02 (TO 04)
PM-1033-131

MODELOS DE ROTULOS PARA LOS SIGUIENTES PRODUCTOS:

PFCL - Vial 5cc
PFCL - Vial 7cc
PFCL - Vial 10cc

Importado por: VSA Alta Complejidad S.A Fabricado por: MICROMED SRL
Direccion: Ernesto de las Carreras 2459/2463, (B1643AVK), Direccién: Via Val Padana 126 B/2, 00141,
Beccar, Buenos Aires - Argentina Roma (RM), Italia

PERFLUORO CARBURO LiQUIDO - OCTADECAFLUORODECAHIDRONAFTALENO
Marca: PFCL - MICROMED
Modelo: XXX
Contenido: Unitario (Vial de vidrio, conteniendo 5, 7 0 10 ml)

B & oo oo

STERILET;]

. ®
LOT

Conservar entre 2°C y 35°C
Autorizado por la ANMAT PM 1033-130
Director Técnico: Farm. Natalia Lorena Gonzalez M.P. 19.329
“VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS”
“PRODUCTO ESTERIL” - “NO RE ESTERILIZAR” - “NO REUTILIZAR”
“NO UTILIZAR S| EL ENVASE SE ENCUENTRA ABIERTO O DANADO”
“VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS”

Representante legal ‘rl_-saﬁ#i'wa‘;a;;w REE2024nid 1574031 2-A Plé-i.l NASNMAT
Firma y sello DIRECTORE recie.” Firma y sello VSA ALTA/COMPLEJIDAD S.A.
MP 1079 PRESIDENTE
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INSTRUCCIONES DE USO

ANEXO Ill B Disp. 2318/02 (TO 04)
PM-1033-131

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

PFCL (perfluorodecalina) es un liquido de alta densidad, utilizado para lavar la camara
vitrea durante la cirugia ocular, con un tiempo maximo de permanencia dentro del ojo de
una hora. Los perfluorocarbonos liquidos (PFCL) son compuestos pesados con densidad
entre 1,7y 2,1 g/ cm3.

Los perfluorocarbonos son incoloros, no téxicos, quimica y fisiolégicamente inertes y se
utilizan ampliamente en Cirugia vitreo retiniana para la distension de la retina. Alli la tension
superficial y el contacto son tales que evitan el riesgo de gue estos compuestos pasen por
debajo de la retina en caso de rupturas gigantes. Por esta razon, los PFCL se consideran
productos excelentes también para estirar y volver a pegar la retina desprendida (mientras
que el aceite de silicona es el producto de eleccidén para el posterior taponamiento).

Sin embargo, los PFCL tienen caracteristicas que no se recomiendan para un uso
prolongado. A pesar de que los perfluorocarbonos son absolutamente no téxicos, solo se
permite el uso intraoperatorio de estos compuestos, por lo que siempre deben retirarse al
final del procedimiento quirdrgico ya que su permanencia en el ojo induce cambios en la
retina en un tiempo relativamente corto.

Los perfluorocarbonos no se pueden mezclar con silicona. Por este motivo, en caso de
colisiones por alcance con aceite de silicona después del uso de PFCL, las gotas que
posiblemente no se eliminen de los perfluorocarbonos, se disolveran muy lentamente vy, si
se encuentran en cantidades significativas, pueden dar lugar a emulsiones.

uso

Este dispositivo debe ser utilizado en un campo estéril exclusivamente por un médico
cirujano oftélmico especializado. El PFCL debe insertarse solo en la cavidad vitrea después
de haber eliminado con cuidado el vitreo central y en los casos més complicados el vitreo
periférico. De todos modos, compruebe que no haya vitreo libre que pueda mezclarse con
el propio PFCL. Una vez verificada esta situacion, verifique que no haya no hay agujeros o
fisuras en la retina en tal posicion como para permitir el paso de parte del material en el
espacio subretiniano.

INDICACIONES DE USO

Compruebe que el paquete esté intacto. Abra el paquete de PFCL vy retire el sello dejando
la capsula cerrada. Limpiar con alcohol la goma expuesta del tapén vy retire la cantidad
necesaria a través de una aguja colocada en el tapdn con una jeringa esterilizada. Ahora

/ I
VSAALTA %MPLQ:JIUHU S =/ i
nsconrtammigsl | FOTE N 520214 15749312-APN-| NPV PR 15;954/

8 DIRECTORA TECNIC. Eirm L
" £ i]
Firma y sello M.P 1932t e y:selo VSA ALTA COMPLEJIDAD S.A.

HARES DENTE
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INSTRUCCIONES DE USO

ANEXO Il B Disp. 2318/02 (TO 04)
PM-1033-131

reemplace la aguja con una canula roma, insértela a través de una esclerotomia realizada
en pars plana e inyectar lentamente.

Sugerimos inyectar el PFCL con una canula para evitar posibles traumatismos en la
bombilla. Asegurese que haya una salida al inyectar el producto como para evitar una
hipertension ocular peligrosa. Durante la irrigacion, aseglrese de una correcta aspersion.

PRESENTACION

Vial de vidrio conteniendo 5 ml, 7 mly 10 ml

Contenido del paquete: vial de vidrio conteniendo 5 ml, 7 ml o 10 ml de perfluorocarbono,
jeringa de plastico de 10 ml, canula de punta roma de 20G, aguja de 18G.

Esterilizado por Calor Seco (vial con contenido) y por Oxido de Etileno (el producto
terminado completo).

Cadigos de referencia: MMD-750; MMD-749; MMD-751

COMPOSICION

e El PFCL estd hecho de octadecafluorodecahidronaftaleno (cis + trans)

completamente fluorado

PROPIEDADES FISICAS PFCL - Octadecafluorodecahidronaftaleno
Punto de ebullicién 141-143°C
Densidad (a 242C) 1,941 g/ml
indice de refraccién (a 242C) 1,314
Apariencia Solucién limpida, incolora
Viscosidad (a 242() 2,7 cSt
Férmula [C1oF 18]

CONTRAINDICACIONES

No utilizar como sustituto del vitreo.
No inyecte en el vitreo.

Aﬁc SO,

YSAALIA CUMFLC iz 5.- é M ( /

?epresentﬁnte legal  Eamm Natalia L. Gonzale: ?ﬁﬁﬁ%&lﬁm312-APN-l EM A l‘r

Lt e DIRECTORATECNICA VSA ALTA COMPLEJDAD-S.A—
M.P 19.329 PRESIDENTE
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INSTRUCCIONES DE USO

ANEXO Il B Disp. 2318/02 (TO 04)
PM-1033-131

PRECAUCIONES

Si el ojo estéa bajo irrigacién continua, verifique que el PFCL fluya hacia atras a lo largo de
la linea de irrigacion.

Retirar el producto dentro de la hora de ser irrigado al ojo.

No lo use después de la fecha de vencimiento.

No utilizar como sustituto del vitreo.

No inyecte en el vitreo

REACCIONES ADVERSAS

No se observan si es utilizado siguiendo las recomendaciones de uso.

YSAALIA %Wu_muw 3.4

F :
Representante legal DRetaaa L. SSonzale RéFFe2OR E6749312-APN-|
Firma y sello MP 19 329 A Firma y sello
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2021-115749312-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 29 de Noviembre de 2021

Referencia: rot, e, inst, de uso-VSA ALTA COMPLEJDAD SA.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 10 paginals.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.11.29 15:27:54 -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: 2021.11.29 15:28:37 -03:00
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-124417092-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 22 de Diciembre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-008496-21-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-008496-21-1

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

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1033-131
Nombre descriptivo: Medio de reemplazo para cuerpo vitreo/acuoso

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): PFCL - Micromed

Model os;
-PFCL - Via 5cc



-PFCL - Vid 7 cc
-PFCL - Via 10 cc
-PFCL - Siringa di vetro 7cc

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:
Es un liquido de alta densidad para ser utilizado como taponamiento de la camara vitrea
durante la cirugia ocular con un tiempo méximo de permanencia en € ojo de una hora.

Periodo de vida Util: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: n/a

Forma de presentacion: Unitaria

M étodo de esterilizacion: Calor seco y Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
Micromed SRL

Lugar de elaboracion:
ViaVal Padana 126 B/2, 00141, Roma (RM), Italia

Se extiende @ presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM 1033-131 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente Nro:
1-0047-3110-008496-21-1

N° Identificatorio Tramite: 35144

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.12.22 14:12:06 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.12.22 14:12:07 -03:00
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