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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, h
Regulacion € Institutos DISPOSICION Nt 1 9 3 1
ANMA.T.

BUENOS AIRES, 27 MAR 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-5063-13-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones IMPLANTEC S.A. solicita se autorice
la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional por
Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificade correspondiente, han sido
convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales gue
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en e! RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud. '

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por ios
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Articulos 8°, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnotogia Médica del producto medico de marca ALA,
nombre descriptivo Perfluorocarbono y nombre técnico Ampollas, de acuerdo a lo
solicitado por IMPLANTEC S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos gue
figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de roOtulo/s y de

6 instrucciones de uso que obran a fojas 66 y 72 respectivamente, figurando como
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Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo I11
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1623-26, con exclusidn de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco {(5) afios, a partir de la fecha impresa en e! mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese  al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
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presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente

Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-5063-13-8 J )
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO 1931 .......

Nombre descriptivo: Perfluorocarbono .

Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-276 Ampollas

Marca(s) de lo(s) producto(s) medico(s): ALA

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: estan indicados como aditivos de taponamiento
intraocular transitorio en la cirugia oftalmica de tratamiento de Desprendimiento de
retina grave; su accidn es meramente mecanica, ya que no tiene interaccion
quimica con el tejido biologico, no cede ni absorbe sustancias y no tiene toxicidad.
Modelo(s):

101001: AlaOcta 5 ml Vial.

101002 AlaOcta 7 ml Vial.

101003 AlaOcta 5 ml Jeringa.

101004: AlaOcta 7 ml Jeringa.

101101: AlaDeca 5 mi Vial.

101102: AlaDeca 7 mi Vial.

101103: AlaDeca 5 mi Jeringa.

101104: AlaDeca 7 mi Jeringa.

Periodo de vida util: 4 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Alamedics GmbH & Co., KG.

Lugar/es de elaboi‘acién: HauffstraBe 21, 89160, Dornstadt, Alemania.
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°©

......... 1.9.3.4.... J
o A Hangts
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{Conforrme Anexo II.B def Reglaomento aprobado por Disp. 2318/02 -T.0. 2004)

1-Proyecto de rotulo del estuche

PERFLUORODECALINA (en modelo DECA)
PERFLUOROOCTANO (en modelo OCTA)

Fabricado por:

ALAMEDICS GmbH & Co. KG
HauffstraRe 21
89160 Domstadt - ALEMANIA

ALA
MODELQ: X0(X
LOTE: X300(X
VENCIMIENTO: mm-aaaa e
R +13,ze§,_;. e

e

T

PRODUCTO ESTERIL — ESTERILIZADQ POR CAi.O:Ié Hl]l\;:IED’O
DE UN SOLO USO - NO REUTILIZAR - NO RE-ESTERILIZAR
NO UTILIZAR SI EL ENVASE SE ENCUENTRA DANADO.

ALMACENAR A T AMBIENTE
VEASE LAS INSTRUCCIONES DE USO . 1

tmportador y representante en Argeantina: IMPLANTEC S.A.
Av. Chorrearin 914 y Donado 811 - CABA - ARGENTINA
Tel: 4554-2677 f 4553-2487
www.implantecinsumos,com
AUTCRIZADQ POR LA ANMAT PM 1623-26
OF: Dr. Pable ). iribarren - Farmaceutico - MN 11059
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIGNALES e INSTITUCIONES SANITARIAS

2-Proyecto de rétulo vial o jeringa

PERFLUORODECALINA (en modelo DECA)
PERFLUOROOCTANQ (en modelo OCTA)

Fabricado por;
ALAMEDICS GmbH & Co. KG

HaouffstraBe 21

82160 Domstadt - ALEMANIA
é*’”
ALA

MODELO: XXX
. LOTE: XXXXXX
e o VENCIMIENTO: mm-caaa

!
DAKIEL . ot D['P;ﬁlﬁg\é Uﬂci el
SELANTES S.A. M. 44059 T-thol\i")?.- p;“‘ a0l
. 2.
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ALA Deca
PERFLUORODECALINA ultrapura

ALA Octa
PERFLUORQOCTAND ultrapuro

Fabricante:

ALAMEDICS GmbH & Co. KG
HauffstraBe 21

83160 Dernstadt - ALEMANIA

Descrlpeién del producto médieo
Ala {modelo xxx} es un compuesto estéril de flior y carbono de alta densidad, que estd formade dnicamente por enlaces C-C y C-F v no contiene ningin

compenente biolGgicamente activa. Por razdn de Ia extraordinarla estabilidad de los enlaces C-F, el producto Ala {modelo xxx} es quimica y flslolégicamente
inerte y absolutamente atéxica.

Aplicacldn:

Como coadyuvante médico en los siguientes casos:
-Despliegue de la retina desprendida

-Desgarros gigantes

-Traumnatismos

-Coagulacidn por [&ser

-Cripterapia

-Elevacidn de cristalinos luxados

-Taporamiento por corto tiempo

Medelos de la familia y caracteristicas de cads uno:

Propladades flslcas Ala Octa viaty jeringa) | Ala Deca (vial y jeringa)
Peso maolecular {gfmol) 438 A6

Punto de ebuliicidn {C*} 105 142
Densidad {g/cm® a 25°C) 1,76 1,83

Indice de refraccion {a 20°C) 1,2700 1,3110
Tensidn superficial {mh/m a 25*C) 14,0 19

Tensign mterfacial (mMfm a 25°C} 55,0 57,8
Viscosidad {mPas a 25*C) 1,2 5,5

Prasldn de vapor {mBar a 25*() 18,5 30

Guia de vtilizacién

Después de una vitrectomia parcial o completa, Ala {modelo xxx) se inyecta exactamente enfrente de |a paplla dptica. Graclas a su baja viscosidad se pueden
usar cénulas estandar de 20 a 23 G. En el caso de grandes desgarros, es necesaric evitar que el liguido penetre debajo del tejido retiniano. Al final de la
intervencidn se debe retirar el producto del ojo y sustitwirse en caso necesario por un medio para el taponamiento de larga duracidn.

Contraindicacianes:
Debldo a 5us propledades fisicas, no se puede usar comp taponamiento de karga duracin. Mo se congacen efectas secundarios.

Advertencia:

Antes de emplear, véase ef presente Instructivo de uso. Las jeringas de vidric corren e peligro de romperse debido a ke estructura de su material. Se
recomienda usar sistemas de aplicacidn adecuados. No use este producto una vez cumplida su fecha de caducidad. La fecha de caducidad aparece indicada en
la caja. Use dnicamente envases no dafiados. Los viales y las jeringas son para uso en un tnico paciente. En caso de uso miltiple puede producirse una
contaminacidn microbiana que cause graves Infecciones en el paciente.

Presentaclones:
Se presenta en frasco vial de Smly 7mi, y Jetinga prellenada de Smly 7ml.

Consarvacldn:
A temperature ambiente.

Estarilizacién:
For calor humeds en autoclave.

Impoertador y representante €n Argentina: IMPLANTEC S.A.
Av. Chorraarin 914 y Donado 811 - CABA - ARGENTINA
Tel.: 4554-2677 / 4553-2487
www.implantecinsumos.com
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1623-26
DT: Dr. Pablo ). Iribarren - Farmacéutico - MN 11059
VE| EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS

UA | 102013 26-1 PERFLUO |

Dr. PABLO . | REN
C

| Ref]
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ANEXQ III
/ CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-5063-13-8
E! Administrador Nacional de la Administracidon Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante |la Disposicion N©
[1911 ., ¥ de acuerdo a lo solicitado por IMPLANTEC S.A., se autorizé la
‘ ingcripﬁc’m en ei Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos: .
Nombre descriptive: Perfluorocarbono R
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-276 Ampollas
Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): ALA
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacion/es autorizada/s: estan indicados como aditivos de taponamiento
d intraocular transitorio en la cirugia oftdlmica de tratamiento de Desprendimiento
de retina grave; su accién es meramente mecanica, ya que no tiene interaccion
quimica con el tejido bioldégico, no cede ni absorbe sustancias y no tiene
toxicidad.
Modelo(s):
101001: AlaOcta 5 ml Vial.
101002: AlaOcta 7 ml Vial.
101003: AtaOcta 5 ml Jeringa.
101004: AlaOcta 7 ml Jeringa.
101101: AtaDeca 5 mi Vial.
101102 AlaDeca 7 mi Vial.
101103: AlaDeca 5 ml Jeringa.

<
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101104: AlaDeca 7 mi Jeringa.

Periodo de vida util: 4 afios.

Condicion de expendio: Venta  exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Alamedics GmbH & Co., KG.

Lugar/es de elaboracién: HauffstraBe 21, 89160, Dornstadt, Alemania,

Se extiende a IMPLANTEC S.A. el Certificado PM-1623-26, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ..2..7..”.&&7‘.'2.!1!4....., siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emisién.
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