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BUENOS AIRES, 05 MAY 201

VISTO el Expediente N© 1-47-20347/10-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Alcon Laboratorios Argentina S.A
solicita se autorice la inscripcion en el Registro de 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
meédicos 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 Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune ios
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 inscripcién en el Registro se solicita.

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

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

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

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

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Alcon, nombre descriptivo solucion estéril para irrigacién intraocular y nombre
técnico kits de irrigacion, oculares, de acuerdo a lo solicitado, por Alcon
Laboratorios Argentina S.A, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 2°© - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7 a 8 respectivamente, figurando
como 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 Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion 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-20-5, con exclusién 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) anos, a partir de la fecha impresa en el 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 presente
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Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original
Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese

Expediente N° 1-47-20347/10-6
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 3221 ......

Nombre descriptivo: Solucién estéril para irrigacidn intraocular

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-655 kits para irrigacion,
oculares

Marca del producto médico: Alcon

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: solucidn estéril para irrigacion intraocular

Modelo/s: BSS PLUS

Periodo de vida util: 2 afios

Condicidén de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Alcon Laboratories INC.

Lugar/es de elaboracién: 6201 South Freeway, fort Worth, Texas, Estados Unidos
Expediente N© 1-47-20347/10-6

DISPOSICION No
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ANEXO TI

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MI'EDI%O inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

“M! ! 1 .’. PLM?
. eR
| ORGINGH
or. TTO RVENS =]



MODELO DE ROTULO

Fabricante:
Alcon Laboratories, Inc.
6065 Kyle Line, Huntington, West Virginia, Estados Unidos

Importador: ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A.
Au. Panamericana 28047, Don Torcuato, Bs .As.

BSS PLUS
Solucion Estéril para Irrigacion Intraocular

(Una solucién Fisiologica Salina Enriquecida con Bicarbonato, Dextrosa y Glutation)

Uso Oftalmico

Estéril

SN o Lot significa Lote

®h Fecha de Vencimiento

@ “De un solo uso”
Conservar entre 2 y 27°C

ADVERTENCIAS: Usar exclusivamente para irrigacion durante cirugia oftalmica. No
inyectar por via endovenosa u otra via. Usar solamente si la solucion es limpida, el
sellado esta intacto, hay vacio en la botella y no esta dafiada. No usar si el producto esta
coloreado o contiene un precipitado.

PRECAUCIONES: No usar BSS PLUS hasta que la Fraccidén | esté totalmente
solubilizada en la Fraccién Il

Descartar el producto no utilizado. BSS PLUS Solucién Estéril para Irrigacidon Intraocular
no contiene conservadores por lo tanto no se debe usar este envase en mas de un
paciente. No usar aditivos que no sea la Fraccién |l concentrada de BSS PLUS (10/20
mL) con este producto. E! agregado de otras drogas puede provocar lesion tisular.
Descartar cualquier parte no usada después de 6 horas de ia preparacion.

L.os estudios realizados sugieren que las soluciones para irrigacion que son isosmaticas con
los fluidos acuosos normales deben ser usadas con precaucion en pacientes diabéticos al
practicar una vitrectomia, ya que en estos pacientes se han observado cambios
intraoperatorios del cristalino.

Se han reportado casos de opacificacion y de edema corneal después de una cirugia
ocular en la que se empled BSS PLUS como solucién de irrigacion. Como en todos los
procesos quirurgicos, se deben tomar medidas apropiadas para minimizar el trauma de la

cornea o de otros tejidos oculares.
Método de esterilizacion: Filtracion y Vapor
Directora Teécnica: Veronica B. Cini

Autorizado por la AN.M.A.T. PM: 20-5

“CONDICION DE VENTA:




MODELO DE INSTRUCCIONES DE USO

1 FABRICANTE E IMPORTADOR

Fabricante:
Alcon Laboratories, Inc.
6065 Kyle Line, Huntington, West Virginia, Estados Unidos

Importador: ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A.
Au. Panamericana 28047, Don Torcuato, Bs.As.

2 BSS PLUS
Solucion Estéril para Irrigacién Intraocular
(Una solucién Fisiologica Salina Enriquecida con Bicarbonato, Dextrosa y Glutation)

Uso oftalmico

Estéril

® “De un solo uso”

Envase plastico: Conservar entre 2 y 27°C

Vease Dosis y Administracién y Precauciones y Advertencias en los puntos 12y 13
Método de esterilizacion: Filtracion y Vapor
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Directora Técnica: Veronica B. Cini
9 Autorizado por la AN.M.AT. PM: 20-5

10 “CONDICION DE VENTA:

11 REACCIONES ADVERSAS:

Se han reportado reacciones inflamatorias postoperatorias y tambien incidentes de edema vy
descompensacion corneal. Su relacion con el empleo de BSSM? PLUS no ha sido establecida

CONTRAINDICACIONES:

No hay contraindicaciones especificas para el empleo de BSS*® PLUS, sin embargo, se deben
respetar estrictamente las contraindicaciones del procedimiento quirurgico con el cuai BSS* PLUS va a ser usado.

12 DOSIS Y ADMINISTRACION:

La solucion debe ser utilizada de acuerdo al tipo de técnica empleada por el cirujano. Se debe

usar un equipo de administracion con entrada de aire en la espiga plastica porque las botellas no tienen un tubo separado
para la salida de aire, Sequir las indicaciones del equipo de administracion que se va a usar, Insertar la aguja asépticamente
dentro de |a botella a fravés del area circular marcada en el tapon de goma, Permitir que salga liquido para avacuar el aire
de la tubuladura antes de iniciar la irrigacion. Si fuera necesario usar una segunda botella para completar la cirugia, se debe
asegurar que se ha liberado el vacio de la segunda botella ANTES de conectarla al equipoe de administracion,

PREPARACION:
Recenstituir BSS™ PLUS inmediatamente antes de comenzar la cirugia. Seguir exactamentes los mismos

12




13

14

procedimientos asépticos en fa reconstitucion que los que 8 usan con las preparaciones endovenosas. T!rar%e ialengﬂeta
para sacar el aro exterior de aluminio v el protector de la hotella de BSS* PLUS Fraccion | (240 mL / 480 mL). Sacar el
protector azul del frasco ampolla de BSS™ PLUS, Fraccion IF (10 mi. / 20 ml). Limpiar y desinfectar los tapenes de goma
de ambas envases usanto gasa estérl embebida en alcohol. Transferir el contenido del frasco ampolla de la Fraccion I al
erwase de la Fraccion | usando ef dispositivo de transferencia al vacio BSS* PLUS (provisto en el paquete). Otro metodo para
transferir la solucién al vacio puade realizarse empleando una jeringa de 10 mlL / 20 mL para absorber fa Fraccion Il del
frasco ampolla y ransfiriendo exactamente 10 mL/ 20 ml al envase de fa Fraccion | inyectandola através del circulo central
marcado en el tapon de goma. En cada frasco ampolia de Fraccion If se provee un exceso de volumen. Agitar suavemenie el
frasco para mezclar la solucion. Coloque una tapa estéril en el frasco. Retire la porcidn separable de fa etiqueta.
etiqueta la fecha y la hora en que la solucion fue preparada y el nombre dei pacients.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

ADVERTENCIAS:

Usar exclusivamente para irrigacion durante cirugia oftdlmica. No inyectar por via endovenosa u otra
via. Usar solamente si la solucién es limpida, el sellado estd intacto, hay vacio en la botelia y no esta
dafiada. No usar si el producto esta coloreado o contiene un precipitado

PRECAUCIONES: No congelar.

No usar BSS PLUS hasta que la Fraccion | esté totalmente solubilizada en la Fraccion 1.

Descartar el producto no utilizado. BSS PLUS Solucién Estéril para Irrigacién Intraocular no contiene

conservadores por lo tanto no se debe usar este envase en mas de un paciente. No usar aditivos que

no sea la Fraccion |l concentrada de BSS PLUS (10/20 mL) con este producto. El agregado de otras

drogas puede provocar lesién tisular. Descartar cualquier parte no usada después de 6 horas de la

preparacion.

Los estudios realizados sugieren que las solucicnes para irrigacién que son isosméticas con los fluidos

acuosos normales deben ser usadas con precaucion en pacientes diabéticos al practicar una vitrectomia,

ya que en estos pacientes se han observado cambios intraoperatorios del cristalino®®.

Se han reportado casos de opacificacion y de edema corneal después de una cirugia ocular en la que

se empled BSS PLUS como solucion de irrigacién. Como en todos los procesos quirirgicos, se deben

tomar medidas apropiadas para minimizar el trauma de la cérnea o de ofros tejidos oculares.

SFauiborn, J., Conway, B. P, Machemer, AL, Surgical Complications of Pars Plana Vitreous Surgery. Opfithalmdiogy, 85: 116-125, 1978.
BHalmann, M. H., and Abrams, G. W., Prevention of Lens Opacification During Diabetic Vitrectomy. Ophthalmology, 91: 116-121, 1964,

PRESENTACION

BSS"™ PLUS se presenta en dos envases para ser reconsfituido previamente a su empleo:
250 mL / 500 mL que contiene 240 mL / 480 mL (Fraccién Iy y un frasco ampolia de 10 mL / 20 mL §Fraccion i)
y un set de transferencia de vacio BSS PLUS.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-20347/10-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnolog|a édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

T y de acuerdo a lo solicitado por Alcon Laboratorios Argentina S.A,
se autorizo la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Solucion estéril para irrigacion intraocular

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-655 kits para irrigacion,
oculares

Marca del producto médico: Aicon

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacidn/es autorizada/s: solucién estéril para irrigacion intraocular

Modelo/s: BSS PLUS

Periodo de vida util: 2 afios

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Alcon Laboratories INC.

Lugar/es de elaboracién: 6201 South Freeway, fort Worth, Texas, Estados Unidos

Se extiende a Alcon Laboratorios Argentina S A. el Certificado

l]5 MAY 2[]

PM-20-5, en la Ciudad de Buenos Aires, a ..... s, Siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de ia fecha de su emision.
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