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

Disposicion
NUmero: DI-2021-8033-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 29 de Octubre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-003878-21-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-003878-21-1 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 Tinciones oftalmicas y nombre técnico Tintas, para
Marcar Tejido, de acuerdo con lo solicitado por MSZ S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran al 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° IF-2021-54193408-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2529-27", 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 serd 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 a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Tinciones oftalmicas

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-828 Tintas, para Marcar Tejido

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

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizada/s:



Agente de tincion temporal de tejidos y membranas oculares, como la capsula anterior del cristalino, membrana
limitante interna, membrana epirretinal.

Modelos:

AUROBLUE

RETIBLUE

OCUBLUE PLUS

Periodo de vida Util: 2 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 presentacion: Caja por 1 Unidad

Cajapor 5 Unidades

Método de esterilizacion: Vapor

Nombre del fabricante:

AUROLAB

Lugar de elaboracion:

N° 1 Sivagangai Main Road, V eerapanjan, Madurai — 625020, India
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Hecurente WBZ SRL
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Sumario de fa informacion contenida en las Instrucciones de Uso onginales inciidas en el envase del producto
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Tincones oftalmicas
AUROBLUE, RETIBLUE, OCUBLUE PLUS
Fabricante: Aurclab
W* 1 Swvagangai Main Road, Veerapanjan, Madural - 623020, India
Importador: MSZ S.R.L

B Salvador N° 4144, Dpto. 1, PB. Ciudad Autdnoma de Buenos Aires
Director Técnaco: Fanm. Pablo A Minkowicz M. 11372

Temperatura de almacenamiento 2°C a 35 *C

Mantener alejado de |a luz solar directa.

Estén

De un 5ol uso

Mo wlilizar = fa megridad del envase eatérnil ha sido comprometida
Leer atentamente las Instrucciones de Uso gue acompana el producto
Aulorizsdo por ia AN MAT, PM2Z520-2T

Uso exclusvo a profesionales e ingfituciones sanitarias

Descripeisn

Las tinciones oftaimicas fabricadas por AUROLAB son soluciones para la fincion de fepdos delicados como ka capsula
anlenor ded crsfalino, membrana [emitanie miema y membranas epametinales

Estas estruciuras, generaimente transhicidas y de un espesar minimo suelen ser dificiles de disbnguer de las estruciuras
subyacenies, dificultando reconocer el campo de accidn durants el corte y extracoddn de kas mismas.

Tefir estos tejidos sin tehir las estructuras subyacentes posib@ila una mejor visusiizacsin para & drujano. posihiEtando
maniobras de corie y remocion mas seguras,

La familia de finciones oftilmicas AUROLAE se compone de los modeios AUROBLUE, RETIBLU y DCUBLUE PLUS.
Aurobie &5 una solucsin colorante isolonica estenl no pirogénica-que contiene azul de Tripano at 0.06% piv y choneo de
sodio [P 0.85% piv.

Retibéue es una solucion colorante isotonica estenl mo pirogénica gue contiene azul de: Trpano al 0.15% piv y conero de
sodia [P 0.85% piv.

(cublue Plus g2 una soluckin coborante isokbnica esiéril no pirogénica que confiene Brillant Bive G al 0.05% plv. v clorura

de sodio IP 05% piv IF-2021-54193408-APN-INPM#ANMAT
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Recurants MSZ5RL
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Indicaciones de uso

Apgente de lincion temporal e tejidos y memiranas ocukares, como la capsula anterior del crstaling, membrana Bmitante
interna, membrana epirretinal.

Contraindicaciones
Mo ulfizar las finciomes en segmento anlenor 53 se planea implantar una lente acrilca hidrofilica en estado seco (no
hidratada) ya que la fincion podria ser absorbida por la kente y mancharia,

Precauciones

- Uiilizar siempre jeringas de twberculing v agujas para inyecciones del produchy de manera separada. No debe
mezciarse el producho con ninguna otra substancia antes de inyectarlo ya que podria criztalizase

- NoulEzar después de ka fecha de vencimiento

- Mo ubzar en mujeres embarazadas o infantes

- Nore-utiizar

- Mo re-esierilizar

- De uso intraccular exciusivo

- La esterilizacion por vapor de este producto puede generar manchas color marmon en el empaque. Esto no
mnfluye en ka esleniidad del preducts

- 5iufiliza ef producto en segmento posterior, evile gue e mismo mgpese bago la retina

- Bl uiiliza & producio en segmenio posierior no lo aplique sobre agueros maculares si ks membrana limiante
ntema ha sido ya removida

- Aungue no hay reportes al respecio las tnciones ofldimicas pusden OCasinar reaccones aléngicas en
individuos sensibles a slguno de sus componsnles

- Almacenar & iemperatura enfre 2 *C y 35 °C

Técnica para utilizacién en segmento anterior

Bl primer paso es inyectar aire en k& cdmara anberior usando una canula de 28g formando una burbuja delante de la
capsuia anterior del cristaling. Esto previene la dlucidn de la fincidn.

Luego proceda a Inyectar el pmducto en k& camara anteror, entre la burbuja y k& capsula del crstaling.

Ayudese con & bisel de la aguwa para que la inyeccion de [a tincidn sea en forma de gota que ocup=: koda |a superfice de
la capsula.

Si alguna porcidn de k8 capsula no es cubierta, repila la operactn intentando wolcar ks gola solwe el Grea a tefir. Aguarde
2 menos un minuto para que 1a tincidn alcance su maamo efecto.

Inyecte solucidn viscoeldslica para empujar |a burbuja fuers de la camara ankerior y prosiga con la capsulorhexis de
acuerdo 3 su tecnica habitual,

Técnica para utilizar en segmento posterior

Antes de myectar la fincion realice un intercambeo “uido-aire”, por ejemplo mediante ef lenado enfero de ka cavcad
vilrea con aire para prevendr gue ka fincidn se diluya y evitar gue se tifa la cipsula posterior del cristalino. Luego aplque
cuidadossmente la fincidn sobre 2 membrana epirretinal o limitante infema ufizando ona canuls roma y prestando
especial atencidn de no tocar ni danar la membrana. Generaémente €l efecto de fincidn =2 logra de inmedialo cuando el
produecio entra en conlacto con ks membrana, A continuaciin remueva iodo el exceso de fincidn del vitreo realzando un
intercambio “aire-Suido” para prevenir una dispersion innecesaria del producio. Lwego prosiga con la cinegla de aouento
con ka ¥cnica de su eleccian.

Reacciones adversas

Las tinciones oftadmicas ALUROLAE son generalmente bien toéeradas luego de la inyeccidn infraocutar. Se recomiends ks
elminacitn fofal de cualquier resto de fincién una vez logrado & efecto deseado.

Se deben exfremar a8 precaticiones cuando se ulilizan las Bnciones oftalmicas en pacientes hipersensibles a alguno de
5US companentes

IF-2021-54193408-APN-INPM#ANMAT
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Recurents M5Z 5RL
Numero de Establecmients 2529 C—Z'A
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ROTULOS

Tinciones oftalmicas

Modelo: XXX

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: Farm. Pabio A. Minkowicz M.N. 11372

Temperatura de almacenamiento 2°C a 35 °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 gue acompana el producto
Autorizado por la ANMAT. PM2529-27

Usg exclusivo a profesionales e inshituciones sanitarias
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anmat anmal
ZAMBRAMNA Marcos Serglo MINKOWICGZ Pablo Adrian
CUIL 23138518809 U 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-2021-54193408-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 16 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 3 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.06.16 17:28:45 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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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-2021-104076121-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 28 de Octubre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-003878-21-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-0047-3110-003878-21-1

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por MSZ SR.L., 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:

Nombre descriptivo: Tinciones oftalmicas

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
17-828 Tintas, para Marcar Tejido

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

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Agente de tincion temporal de tejidos y membranas oculares, como la capsula anterior del cristalino, membrana
limitante interna, membrana epirretinal .

Modelos:
AUROBLUE
RETIBLUE

OCUBLUE PLUS



Periodo de vida Util: 2 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

Cajapor 5 Unidades

Método de esterilizacion: Vapor

Nombre del fabricante:

AUROLAB

Lugar de elaboracion:

N° 1 Sivaganga Main Road, V eerapanjan, Madurai — 625020, India

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-2529-27, con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-003878-21-1

AM
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Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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