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“2015 — Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblo Libres”

Secretaria de ®oliticas, DESPOSEG!ON Ne ? 4 5 ﬂ
Regulacion e Institutos :
ANMAT
BUENOQOS AIRES, 14 SEP 20%

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-002246-15-4 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

!:.;éule por las presentes actuaciones L.H. INSTRUMENTAL S.R.L.
solicita se autl)ric_e la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Mé‘dicl:a. (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que tas actividades de élllaboracién' 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
po'r Disposici(%'nl"ANMAT NO 2318/02 (Tb 2004), y ﬁdrmas complementarias.

o | Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Naciona!
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos téchicos ‘que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran abtitud. para la elaboracién y el control
de (:a|idad de.l producto cuya 'iﬁ's'cripcién én él Régistro se solicita.

Qué correépohde autorizar la inscr;pcic’jn en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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BISPOSICION N 4S5 {

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: |

ARTICULO 19!.—;",Autor|'zase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, .Alir_nentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca FLUORON, nombre descriptivo SOLUCION COLORANTE PARA USO
INTRAQCULAR y nombre téﬁnico Tinciones, de acuerdo con lo solicitado por L.H.
INSTRUMENTAL SR L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la
presente Dispo'siciiﬁ y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- ';utorizanéé' los 'te>_<tos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones d:é :ﬁso que obran 5 foja;::.'19 y 20 a 22.re'spectivamente.

ARTICULO 3°.- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

leyenda: Autorizado por !a ANMAT PM-686-161, con exclusién de toda otra

Ieye'nda no cont‘e'mpJIéda en la normativa vigente. '
ARTICULO 4¢.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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merocicion v ¢ A D ]

Ministerio de Safud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos

ANMAT

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-002246-15-4

DISPOSICION NO  my f mt 1
4D 1

ER :

DR. LEONARBG VERNA
SUBADMINISTRADOR MACIONAL
DECRETO N 1368/2015
A NM.AT.
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MODELO DE ROTULQ (ANEXO HIB Dispo. 2318/02)

SOLUCION COLORANTE PARA USO INTRAOCULAR BRILLIANT PEEL®

Contiene un envase estérii.

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 USO”.
“PARA UN SOLO USO”, "FECHA DE CADUCIDAD"

Lote N©O xxx.
Fecha de fabricacion y plazo de validez.

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

Nombre del fabricante: Fluoron GmbH
- Direccién (incluyendo Ciudad y Pais): Magirus-Deutz-StraBe 10 89077 Uim

Alemania

Director Técnico: Farmacéutico Arnaldo Bucchianeri MN 13056
Autorizado por ia ANMAT PM-686-161

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Instrucciones especiales para operacién, advertencias y precauciones: se _—
indican en el manual de instrucciones de uso adjunto.

{AN LLPKIN
FADIAN LUK
X NI 31860384
.L 1 |NSTRUMENTAL SRL.
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SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES (ANEXO IIIB Dispo. 2318/02)~

T

SOLUCION COLORANTE PARA USO INTRAOCULAR BRILLIANT PEEL®

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
solucion.

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

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

Nombre del fabricante: Fluoron GmbH
Direccién (incluyendo Ciudad y Pais): Magirus-Deutz-5traBe 10 89077 Ulm

Alemania

Director Técnico: Farmacéutico Arnaldo Bucchianeri MN 13056
Autorizado por la ANMAT PM-686-161

“Wenta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Brilliant Peel® es un colorante tisular biocompatible para uso como coadyuvante en
la cirugia oftalmolégica. Se trata de una solucién estéril y libre de agentes
pirégenos de azul brillante G, no habiéndose observado ninguna reaccion
inflamatoria.

Este colorante de nuevo desarrollo posibilita por primera vez a los cirujanos de la
retina usar un colorante no toxico para la tincion selectiva de la MLI durante el _—
peeling de la membrana. Hasta ahora no se disponia de ningun colorante
clinicamente aprobado para la tincién selectiva de la MLI en la cirugia retiniana.

Los pacientes con afecciones en la retina y agujeros maculares tienen un mejor
prondstico de conservar la vista si se les extirpa la membrana limitante interna
(MLI). La MLI es una membrana transparente muy fina, de unas pocas micras de
espesor. Debido a las dificiles condiciones de visibilidad durante la intervencién
quirdrgica en el interior del ojo, el hecho de que la membrana esté tenida facilita
mucho la operacién. Dado que muchos colorantes tienen efectos toxicos sobre la
retina, que es muy sensible, y que hasta la fecha no se disponia de ningln
colorante no toxico, se pusieron en marcha investigacicnes cientificas que

finalmente han identificado al azul brillante G como colorante ideal. Entretanto el
Arnaklo Buccianen
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LH INSTRUMENTAL S.RL,



producto ha sido probado clinicamente y ha sido aprobado para esa aplica
investigaciones conformes a ISO y en estudios clinicos se han probado~ss
propiedades positivas (no toxico, tincién selectiva). Lo

El colorante se suministra en un vial listo para ser inyectado, no siendo necesario
mezclarlo antes de su aplicacién.

Composicidn:

1ml de Brilliant Peel contiene:

0.25 mg de azul brillante G, 90%

Monohidrégeno fosfato de disodio (Na2HPO4 x 2
H20)

Dihidrégeno fosfato de sodio NazHPO4 x 2 H20)
Cloruro de sodio (NaCI)

Oxido de deuterio (D20)

Agua para inyecciones

v v
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Indicaciones

Brilliant Peel® ha sido desarrollado para la tincion especifica de la membrana
limitante interna (MLI). Mediante la tincién especifica de la MLI es posible
diferenciarla del tejido retiniano situado debajo de ella y de las membranas
epirretinales. De este modo la complicada remocién quirurgica de la MLI se hace
mas facil y segura.

Indicaciones de advertencia

« No use este producto una vez cumplida su fecha de caducidad. La fecha de
caducidad aparece indicada en las ampollas o en la caja.
Utilice Unicamente envases intactos con una solucién azul transparente.
Las ampollas son de un solo uso. -
Pese a que nos se han comunicado reacciones alérgicas al Brilliant Peel®/
este colorante puede producir reacciones alérgicas en pacientes
hipersensibles.

Contraindicaciones y efectos secundarios

Si se utiliza segln recomendaciones, no se conocen contraindicaciones.

Brilliant Peel® es muy bien tolerado por el ojo. Se recomienda eliminar la solucion
colorante por completo de la cavidad vitrea inmediatamente después de terminada
la intervencion.
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inflamatorias y edemas corneales postoperatorios. Estas reacciones no se ha i
ohservado cuando se usa Brilliant Peel®.

No debe usarse Brilliant Peel® 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.

Instrucciones de uso

Una vez realizada la vitrectomia, se llena la cavidad vitrea con solucidn de enjuague
oftalmoldgica Brilliant Peel® se prepara en una jeringa de 3ml que lleva colocada
una canula fina y roma. La solucion de actuacién es de unos pocos segundos. A
continuacion se lava la cavidad vitrea y se procede a remover quirdrgicamente la
MLI ahora tedida.

.~

Conservacion

Brilliant Peel® se almacena a temperatura ambiente.
iProtéjase de la luz de de las heladas!

Esterilizacién

La esterilidad se garantiza mediante tratamiento en autoclave.

El Brilliant Peel® se coloca dentro de un contenedor vidrio neutro conteniendo
solucién salina balanceada, que a su vez se coloca dentro de un envase pequeno.
Este ensamble se coloca dentro de un envase pequefio externo, para luego si
colocarlo dentro de una caja de cartén.
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Ministerio afe Satud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-002246-15-4
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologla Médica (ANMAT) certifica que medlante la Disposicidn N°
Q Q,.l b de acuerdo con lo solicitado por L.H. INSTRUMENTAL S.R.L., se
autorizé, ig inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnolclngl'a: Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identific.:atorios caracteristicos:
Nombre deslcrlip;tivo: SOLuci'c’)N COLORANTE PARA USO INTRAOCULAR.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17083-Tinciones.
Marca(s) de (ios) producto(s) medlco(s) FLUORON
Clase de Riesgo: III.
Indicacion/es autorizada/s: Tincidn especifica 'de lla' nﬁen‘ibrana limitante interna
(MLI}. Mediante tmcxon especmca de la membrana limitante interna (MLI) es
p05|ble dlferenC|arIa deI te]:dofl retmlano situado deba]o de ella y de las
membranas eplrretlnaies. De este modo la complicada remocién guirtrgica de la
MLI se hace ma’s:féé:i'l y.segura.: |
Modelo/s: BRILLIANT PEEL®.
Periodo de vida Gtil: '3 afos.
Forma de p%ese:ﬁtécién.: '5l>'< 0,5 m:I waly 5x0,5 r'nllje'r‘ingla.
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Condicién de uso: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: Fluoron GmbH.

Lugar/es de elaboracion: Magirus-Deutz-Strabe 10 89077 Uim, Alemania.

Se extiende a L.H. INSTRUMENTAL S.R.L. el Certificado de Autorizacion e
Inscripcion del PM-686-161, en la Ciudad de Buenos Aires, a

MSEPZME, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision.

DISPOSICION N©

ot RN s

Dr. LEONARDD VERNA
SUBADMINISTRADOR NACIONAL
DECRETO N* 1368/2015
AJDNMAT
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