“2017 - ARO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES™

Ministerio de Salud

Secretarfa de Poli}icas, DISPOSIC|ON N°
O ANMAT | 1491
| BUENOS AIRES,
'14 FEB. 2017
VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2247-15-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Médlcamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy |

CONSIDERANDO:

Qu_e por las presentes actuaciones LH INSTRUMENTAL S.R.L.I solicita
se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Te%nologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto rréédico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de prfoductos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, .el Decreto 9743/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico ;\acional
por Disposicidon ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccidén Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que e! producto estudiado re;&ne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del groducto
médico objeto de la solicitud.

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.
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Por ello; '
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINI‘STRACI(')N NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: '

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Produc;ltores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto I'rnéclico
marca FLUORON, nombre descriptivo Solucién de tincién.y nombre 'Itécnico
Tinciones, de acuerdo con lo solicitado por LH INSTRUMENTAL S.R.L., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacidén e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de |la misma.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s' y de

instrucciones de uso que obran a fojas 82 y 79 a 81 respectivamente,

ARTICULO 39.- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-686-163, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionadojen el
Articulo 19 serd por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productpres y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia auten'ticada

de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instructiones
i
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de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente., Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-2247-15-8

DISPOSICION N©

GS 1491

I,

Br. ROBENTD LEDE

Subadministrador Naclonat
AN M. AT
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SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES (ANEXQ IlIB Dispo. 231 >02!“ T

SOLUCION DE TINCION
Marca: FLUORO ..J“ FEB- 2017
Modelo: VIORON

Contiene un envase estéril.

Producto Medico para utilizar una Unica vez. No re-esterilizar.
Esterilizado por AUTOCLAVE.

Para que se mantenga la esterilidad: verifigue la integridad del envase de la
solucion.

Las simbologfa: “PRODUCTO ESTERIL”, “VER INSTRUCCIONES DE USO”. “PARA
UN SOLO USQ”, “FECHA DE CADUCIDAD”

Producto Médico Importado por: LH INSTRUMENTAL SRL, Leiva 4047 Piso 1
(C1183AEY) CAPITAL FEDERAL.

Nombre del fabricante: Fluoron GmbH
Direccion (incluyendo Ciudad y Pais): Maglrus Deutz-StraBe 10 89077 Ulm
Alemania

Director Técnico: Farmacéutico Arnaldo Bucchianeri MN 13056
Autorizado por la ANMAT PM-686-163
“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Vioron® es un colorante tisular biocompatible para uso como coadyuvante en la
cirugia oftalmologica. Se trata de una solucién estéril y libre de agentes pirdgenos
de azul de tripano.

Composicién
» 1 ml de VioronR contiene: 0,6 mg de azul de tripano

Monohidrogeno fosfato de disodio (Na;HPO4 x 2 H,0)
Dihidrogeno fosfato de sodio (NaH,PO4 x 2 H,0)
Cloruro de sodio (NaCl)

Agua para inyecciones
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Aplicacion N
Vioron® ha sido desarrollado para intervenciones en la cirugia oftalmoldgica en el
segmento anterior del ojo, como es el caso de las operaciones de cataratas.

Mediante la coloracion de la capsula anterior del cristalino se mejora ia visibilidad de

esta, con lo que se simplifica la capsulorrexis y se minimiza el riesgo de rotura.

Guia de utilizacién

Vioron® en viales se prepara sin diluir en una jeringa adecuada que lleva colocada
una canula fina y roma. Vioron® en jeringas de cristal estériles se une directamente
con la canula. En primer lugar se inyecta una burbuja de aire en la cdmara anterior
para evitar la dilucion de Vioron® por el humor acuoso.

A continuacién, se inyecta cuidadosamente el Vioron® con la canula roma en la
capsula anterior del cristalino, Se consigue una coloracién suficiente tan pronto
como e! colorante entra en contacto con la capsula anterior del cristalino. Entonces
se enjuaga la camara anterior para eliminar el colorante sobrante. A continuacién se
inyecta una solucidn viscoelastica. La operacion de cataratas se puede realizar

entonces de la forma usual.

Contraindicaciones

Si se utiliza segln las recomendaciones, no se conocen contraindicaciones.

Conservacion:
Vioron® se almacena a temperatura ambiente. iProtéjase de la luz y de las

heladas!

Esterilizacion
Esterilizacion por calor con tratamiento en autoclave.

Advertencias
La duracion de la aplicacion de Vioron® en el ojo debe limitarse a 30 minutos como

maximo. No use este producto una vez cumplida su fecha de caducidad.
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La fecha de caducidad aparece indicada en la caja. Utilice (nicamente envases
intactos con una solucién de azul transparente. Los viales y las jeringas de cristal
son de un solo uso para un solo paciente. La reutilizacion puede causar
contaminacién microbiana que podiia provocar graves infecciones en el paciente.
Pese a que no se han comunicado reacciones alérgicas al Vioron®, este colorante
puede producir reacciones alérgicas en pacientes hipersensibles.

Efectos secundarios

Vioron® es muy bien tolerado por el ojo. Se recomienda eliminar el Vioron®
inmediatamente después de la inyeccion mediante un enjuague completo de la
cémara anterior. Se sabe que cuando se usan colorantes vitales pueden producirse
reacciones inflamatorias y edemas corneales postoperatorios.

No debe usarse Vioron® en pacientes que reaccionen con hipersensibilidad a las
sustancias que lo componen. No se recomienda su uso en nifios, mujeres

embarazadas o mujeres que deseen quedarse embarazadas.

Clave de simbolos

® Be un solo uso

Estéril

1
=

A Véanse {n instrucciones de uso
2 Fachz de caducidad
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MODEL O DE ROTULO (ANEXO HIB Dispo. 2318/02)

SOLUCION DE TINCION
Marca: FLUORO
Modelo: VIORON

Contiene un envase estéril.

Producto Médico para utilizar una Unica vez. No re-esterilizar.

Esterilizado por AUTOCLAVE,

Para que se mantenga la esterilidad: verifique la integridad del envase de la
solucién.

Las simbologia: “PRODUCTO ESTERIL”, “VER INSTRUCCIONES DE US0”.
“PARA UN SOLO USO”, "FECHA DE CADUCIDAD"

Lote N© xxx.

Fecha de fabricacién y plazo de validez,

Producto Médico Importado por: LH INSTRUMENTAL SRL, Leiva 4047 Piso 1
(C1183AEY) CAPITAL FEDERAL.

Nombre del fabricante: Fluoron GmbH

. Direccion (incluyendo Ciudad y Pais): Magirus-Deutz-StraBe 10 89077 Ulm
Alemania

Director Técnico: Farmacéutico Arnaldo Bucchianeri MN 13056

Autorizado por la ANMAT PM-686-163

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Instrucciones especiales para operacion, advertencias y precauciones: se
-indican en el manual de instrucciones de uso adjunto.

Vioron® se almacena a temperatura ambiente. iProtéjase de la luz y de las
heladas!
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-224?—15-8
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamtentos,
Allmentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dlsp05|clon No
............. 9 1y de acuerdo con lo solicitado por LH INSTRUMENTAL S5.R.L., se
autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos: ’-
Nombre descriptivo: Solucién de tincién. I
Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 17-083 Tinciones.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FLUCRON.

Clase de Riesgo: II.

Indicacién/es autorizada/s: Para su uso en cirugia oftalmica en el segr?ento
anterior del ojo, como en el caso de operaciones de catarata. Mediarite la
coloracién de la capsula anterior del cristalino se mejora la visibilidad de ésta,
con lo que se simplifica la capsulorrexis y se minimiza el riesgo de rotura.
Modelo/s: VIORON.

Periodo de vida util: 3 afos.

Forma de presentacién: Cada caja contiene cinco viales de 0.5 ml de solucién o

cinco jeringas de 0.5 ml de solucién.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesicnales e instituciones sanitarias.
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Nombre del fabricante: Fluoron GmbH.

Lugar/es de elaboracion: Magirus-Deutz-Strape 10, 85077 Ulm, Alemania

Se extiende a LH INSTRUMENTAL S.R.L. el Certificado de Autorizacion e
Inscripcién del PM-686-163, en la Ciudad de Buenos Aires, a
“4FEB~2011, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha
de su emisién.
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Subadmintstragor Naclona)
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