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

Disposicion
NUmero: DI-2021-8094-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 1 de Noviembre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-004046-21-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-004046-21-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones MSZ S.R.L., solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y
Productos de Tecnol ogia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion 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 nhormas 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 €l 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 dllo;



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
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca AUROLAB, nombre descriptivo Derivacion (shunt) para Glaucomay nombre técnico
Derivaciones, de acuerdo con lo solicitado por MSZ S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran a 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° 1F-2021-53799183-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2529-31", con exclusion 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 el 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 a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Derivacion (shunt) para Glaucoma

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-585 Derivaciones

Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): AUROLAB

Clase de Riesgo: 111



Indicacion/es autorizada/s:

Indicado para e tratamiento de glaucoma sin control medicamentoso, glaucoma donde haya fallado la
trabeculectomia o fuera probable que falle, incluyendo pero no limitado a los siguientes casos. glaucoma primario
de angulo cerrado, glaucoma pseudo-faquico/afaquico, glaucoma neovascular, glaucomas congénitos o del
desarrollo, glaucoma uveitico, glaucoma Sturge - Weber

Modelos:

AADI-350

Periodo de vida Util: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: NO CORRESPONDE
Forma de presentacion: Caja por 1 unidad

M étodo de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:

AUROLAB

Lugar de elaboracion:

N° 1 Sivagangai Main Road, V eerapanjan, Madurai — 625020, India
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Denvacion para glaucama

AUROLAB

AADL3S0

Fabricanta. Aurolab

W* 1 Sivagangai Main Road, Veerapanjan, Madural — 625020, India
Importador: MSZ SRL.

El Salvador N® £144, Dpto. 1, PB, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires
Director Técnico: Fam, Pablo A. Minkowicz M.N. 11372

Temperatura de almacenamiento inferior a 45°C

Martener alejado de la luz solar directa.

Esterd

De un =solo uso

Mo ufilizar si la integridad del envase estérnl ha sido comprometida
Leer atentamenie las Instrucciones de Uso que acompana e produdio
Autorizado por ks AN MAT. PM2529-31

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La derivacian para glavcoma (AADI-350) ez un dispositivo médico gue se ulifiza para tratar el glaucoma no
conirolado cuando falla la trabeculeciomia. Es un implante de drenaje acuoso sin valvula que deriva el humar
acuoso mediants un tubo 3 Fraves oe Una placa spiepEERORIST9YTES3- AN SHNPIVILAINMIA T
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Recurents M5Z 5RL

Numero de Establecmients 2529 CZ'A
Referancia Registo Famiia Producio Médico Ciasa [l (PM2528-31) N K
Hombra Desoriptive Derivacion {shurt) para Glaucoma DFNTAIMOLOGT
Documanio Ansun |1 B Insirucconas de uso - Rblulos

dernvacion para glaucoma (AADI-350) esta hecha de elastomero de siicona de grado madico gue consta de un
tubo y una placa. El area de la superficie de la placa es de 350 mm2, |a longitud de la placa de silicona es de
32 mm y esta maoldeada para adapiarse a la curvatura del globo con un radio convexo de 13 mm ¥ la longitud
del tubo de silicona es de 35 mm. La parte proximal de la placa tiene dos orificics para fjacion escleral.

La placa terminal del AADI-350 tiene fenestraciones que permiten & crecimiento de bandas fibrosas
reduciendo el perfil de la ampolia.

COMPONENTES

Parte Material

Placa de sflicona MED 4565- Elastomero de-silicona
MED2-4502 Calalizador de sulfato de baro y
perixido CAT 102

Tubo de silicona SSF-METN-750

Adhesivo MED 1511

INDICACIONES DE USO

Indicado para el tratamiento de glaucoma =in control medicamentoso, glaucoma donde haya fallado la
frabeculectomia o fuera probable gue falle, incluyendo pero no limitado a los siguientes casos: glawcoma
primario de angubo cerrado, glavcoma pseudo-faguico/afagquico, glaucoma necwascular, glascomas congénios
o del desarmolio, glascoma uveitico, glaucoma Stunge - Weaber

PRECAUCIONES

-Mo utilizar si la infegridad del envase esteril ha sido comprometida

-Mo re-esienlfizar por ningln métoda

-Mo re-utilizar

-MNo almacenar a temperatura supenor a 45 °C

-Mantener &l envase a salvo de la radiacion solar directa, humedad, ambientes dodos u oxidativos
CONTRAINDICACIONES

Conjuntivitis bacteral, dlceras comeales bacterianas, endoofialmifis, ceduliiz orbital, bacteremia o septicemia;
escleritis activa yio no percepcion de luz.

COMPLICACIONES Y EVENTOS ADVERSOS

Las complicaciones durante y después de |a cirugia, incluyen pero no se imitan a: hemomagia coroidea,
hiferma, efusion corcidea serosa, hipotonka, camara antenor plana, plisis bulbd, desprendimiento de retina,
endooftalmitis, erosion del tubo, contacto del fubo en la comea, bloque del tubo por & ins o por el viireo,
queratopatia bullosa, uveitis y diplopia.

Mo se preven efecios secundanios indeseables despues de la cirugia.

INSTRUCCIONES DE USO-OPERACION
Se reguiers un alto nivel de destreza para el implanie de dispositivos para drenaje arfificial. Se requiere una
adecuada seleccidn del paciente, una cinsgla meticulosa y un esiricto cuidado post-operatorio.

PREPARACION DEL IMPLANTE

El impiante debe ser ngurosamente examinado y se debe confirmar que el lumen del tubo se encuentre libre
inyectando sofucion salina balanceada esténl ulifizando una canula de 27g para verificar el comecio flujo del
liquida.

IF-2021-53799183-APN-INPM#ANMAT
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PRESENTACION

El dispositivo se suministra esténl en un sobre sellado y envasado por unidad. Para garanfizar la sequridad del
envase, el sobre interno e3 colocado en un segundo sobre {ambos de materal TYVEKE)

La informacidn del producto asl como informacidn sobre el proceso quinirgico general estan incluidas dentro
del empagque.

INFORMACIOMN ADICIONAL PARA EL PACIENTE
El paciente puede esiar en enfomos potencialmenie adversos, tales como salas con equipos de resonancia
magnetica y similar ya que el funcionamiznto del dispositivo no se ve afectado por esta dase de entomo.

CUIDADDS DESPUES DE LA CIRUGIA

Mo utifizar lenies de contacto hasta que ol profesional evalie si su USD B3 SEQUID.

Mo ufifizar maquiliaje por al menos cualro semanas y evitar tambien el uso de cremas faciales y lociones.

Es permitido banarse y lavarse el cabello el dia pesterior a la cinegia, pero evilando que ef agua, shampoo,
spray, lociones para despues de afeitar y otros productos cosmélicos yio de higiene entren en el ojo, en
particutar durante las primeras cuatro semanas posterores ala cinegla.

Mo se debe feiiir el cabello o realizar tratamientos capilares duranie los primeros siete dias posleriores a la
cirugia y luego de ese periodo debe procurarss cubrr completamente bos ojos para realizar estos tratamientos.
Mo se recomienda que el paciente practique natacian, ingrese en bafieras tipo sauna, practique cualguier tipo
de jardineria o impieza del hogar que involucra la permanencia en ambientes con polva.

Mo se deben realizar esfuerzos fisicos, levantar peso, practicar yoga, saltar, agacharse.

El paciente puede volver a la actividad nommal gradualmente, pero no debe realizar los esfuerzos fisicos antes
detallados duranie las pimeras cuatro semanas posieniores a la cirugla.

IF-2021-53799183-APN-INPM#ANMAT
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hdmero de Establecmienio 2528

Referancia Registo Famiia Producio Médico Ciasa [l (PM2528-31)
Hombre Desonptivo Deerivacion {shurt) pars Glaucoma

Documanio Ansun |1 B Insirucconas de uso - Rblulos
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ROTULOS

Derivacicn para glauscoma

AUROLAB

AADI-350

Lote; XXX

Vencimiento: XXX

Fabricante. Aurolat

N* 1 Sivagangai Main Road, Veerapanjan, Madural — 625020, India
Importador: MSZ SRL.

El Salvador N® 4144, Dpto. 1, PB, Ciudad Autonoma de Buenos Aires
Director Técnico: Famm. Pablo A. Minkowicz M.N. 11372

Temperatura de almacenamiento mferior a 45 °C

Mantener alejado de la luz solar directa.

Estérd

De un =0l wso

Mo ufilizar sl la integridad del envase esténl ka sido comprometida
Leer atentamente |as Instrucciones de Uiso que acompana ef producio
Autorizado por la AN MAT. PM2529-21

Usg exclusivo a orofesionales & insbtuciones sanitarias

4] _'I/:J

g g
dﬁl’ﬂ{][ 3&?2235(}2 Pablo Adrian
ZAMBRANA Marcos Sergio
CUIL 23138518809 CUIL 20184376238
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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: 1F-2021-53799183-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 15 de Junio de 2021

Referencia; ROT, E, INST, DE USO-MSZ SR.L.,

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.
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Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre
NUOmero: CE-2021-105112197-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 1 de Noviembre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-004046-21-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N° 1-0047-3110-004046-21-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por MSZ S.R.L., se autoriza 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: Derivacion (shunt) para Glaucoma

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-585 Derivaciones

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

Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:

Indicado para € tratamiento de glaucoma sin control medicamentoso, glaucoma donde haya fallado la
trabeculectomia o fuera probable que falle, incluyendo pero no limitado a los siguientes casos. glaucoma primario
de angulo cerrado, glaucoma pseudo-faquico/afaquico, glaucoma neovascular, glaucomas congénitos o del
desarrollo, glaucoma uveitico, glaucoma Sturge - Weber

Modéel os;

AADI-350



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 biol6gico: NO CORRESPONDE
Forma de presentacién: Caja por 1 unidad

M étodo de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:

AUROLAB

Lugar de elaboracion:

N° 1 Sivagangai Main Road, Veerapanjan, Madurai — 625020, India

Se extiende € presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-2529-31, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-004046-21-1
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