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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

Buenos aIres, 0 8 SEp 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-4005/11-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones VSA Alta Complejidad S.A.
solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (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, 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 evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién 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 Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas 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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso ) 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 Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto medico de marca
Aurolab, nombre descriptivo Soluciéon Oftalmica para Tincidon y nombre técnico
Tinciones, de otro tipo, de acuerdo a lo solicitado por VSA Alta Complejidad
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 a 6 y 7 a 11 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1033-3, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, 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 Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
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Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-4005/11-8
DISPOSICION No
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No© 61 1 ........
Nombre descriptivo: Selucién Oftalmica para Tincion.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-086- Tinciones, de Otro
Tipo.

Marca del producto médico: Aurclab

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidn/es autorizada/s: El producto médico Ocublue Plus es una solucion
acuosa de color azul, estéril y apirdogena que se utiliza para tefiir en forma
selectiva la membrana limitante interna y permite visualizar para facilitar la
exfoliacién completa durante la cirugia retiniana para reparar los orificios
maculares y reducir el riesgo de dafie retiniano.

Modelo(s): Ocublue Plus

Periodo de vida atil: 2 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: Aurolab.

Lugar/es de elaboracidon: 1, Sivagangai Main Road, Veerapanjan, Madurai - 625
020, Tamil Nadu, India.

Expediente N° 1-47-4005/11-8 /

D.ISPOSICION No i‘.,mil &'sa{he] L,
6101 A
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SUB-INTERVENTOR
A.N.M.A.i\_
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTOQ MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

C/B’]ol .........
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ROTULO

ANEXO il B Disp. 2318/02 (TO 04)
PM-1033-3

AT TOMPLEHDAR 5.4,

2.1. La razdn social y direccion del fabricante y del importador,

»  Importado por:
e VSA ALTA COMPLEJIDAD S.A.
P Av. Mitre 3690-(B1605BUS) Munro, Buenos Aires- Argentina
» Fabricado por:
» AUROLAB.

<> 1, Sivagangai Main Road, Veerapanjan, Madurai-625 020 Tamil
Nadu. INDIA

2.2, Descripcion del producto.
Cantidad : Caja de 5 ampollas de 1 ml cada una.

2.3. Producto Esteéril.

2.4. El cédigo del lote precedido por la palabra LOTE;
2.5. Fecha de Fabricacion; Fecha de Vencimiento;
2.6. Producto Medico de un solo uso;

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o
manipulacién del producto.

Conservar entre 2°C — 35°C

2.8. - 2.9. Instrucciones especiales para operacién, advertencias y precauciones:
“VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS".

2.10. Método de esterilizacion; Vapor
2.11. RESPONSABLE TECNICO: Natalia L. Yusso - MN 13911 C/

2.12. PRODUCTO MEDICO AUTORIZADO POR ANMAT PM-1033-3

Responsabie Técnice
Firma y selio

Representante legal
Firmay sello

VS

I
FARMACEUTICA
Wiie. el
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ALTA COMPLEIIAR SA.

2.13. Condicion de venta

s “VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS”
Leyenda:

+ USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

MODELO DE SOBRE-ROTULADO

Importado por: VSA Alta Complejidad S.A. -
Domicilio: Mitre 3680 — Munrc — Buenos Aires - Argentina
Responsable Técnico: Natalia Laura Yusso - MN 13911

Producto Médico autorizado por la ANMAT PM 1033-3

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
PRODUCTO ESTERIL - USO UNICO

“VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USQO ADJUNTAS”

Representante legal
Firma y sello

Responsabie Técnico
Firmay sello

Mip o
ATETE, 40 v S

FARMACEUTICA
[T P




INSTRUCCIONES DE US® { )

: ANEXO il B Disp. 2318/02 (TO 04) ~
~ PM-1033-3
VSA vigina 1 kg
d

HFA COMPLERDAD 8.4,

# 3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que
figuran en los item 2.4 y 2.5 (LOTE Y VENCIMIENTO);

»  Importado por:

o VSA ALTA COMPLEJIDAD S.A.

-» Av. Mitre 3690-(B1605BUS) Munro, Buenos Aires- Argentina
»  Fabricado por:

%  AUROLAB.
o 1, Sivagangai Main Road, Veerapanjan, Madurai-625 020 Tamil
Nadu. INDIA

*

Cantidad: Caja de 5 ampollas de 1 ml cada una.

Producto Estéril.
Producto medico de un solo uso

Conservar entre 2°C — 35°C

vV ¥

v

» “Verifique las instrucciones de uso adjuntas”.

~» Meétodo de esterilizacién; Vapor

» Responsable Técnhico: Natalia Laura Yusso- MN 13911
» Producto Meédico autorizado por ANMAT PM-1033-3

» “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

‘/'I

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Meédicos y los
posibles efectos secundarios no deseados; 3.5. La informacién til para evitar ciertos riesgos
relacionados con la implantacién del producto médico; 3.7. Las instrucciones necesarias en caso
de rotura del envase protector de la esterilidad y st corresponde la indicacidn de los métodos

adecuados de re esterilizacion;

DESCRIPCION: .

OCUBLUE PLUS es una solucidon acuosa de color azul, estéril y libre de

pirégenos. Contiene Azul Brillante G, un tinte Trifenilmetano que tifie en forma

selectiva la membrana limitante interna (ILM) para facilitar exfoliacién completa

>
/ Respensable Técnico

Firma y sello

Representante [gge
Firma y sello

< Alta Compiep s w
sandra M. Vila
Apoderatda
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durante la cirugia retiniana para reparar los orificios maculares. Es una solucién
lista para utilizar y tiene una concentracion de 0,05% p/v de Azul Brillante G en

solucién regulada.
TECNICA:

Inyecte suavemente alrededor de 0,3-0,5ml de OCTUBLUE PLUS en la cavidad
vitrea utilizando una canula mocha. Se debe tener cuidado de que la canula no
togue o dane la retina. Deje OCTUBLUE PLUS en contacto con la membrana
retiniana durante 1-2 minutos para lograr la tincion adecuada. Remueva todo
exceso de tincion si lo hubiera. Es posible continuar con los procedimientos de

vitrectomia rutinarios.

INDICACIONES:

Para tenir en forma selectiva y visualizar la ILM, lo cual facilita la remocion del

tejido y reduce el riesgo de dano retiniano.

CONTRAINDICACIONES:

No se conocen contraindicaciones cuando el producto es utilizado segun

recomendaciones.

PRECAUCIONES DE USO: C/

» Tome las precauciones habituales en tratamientos quirdrgicos del segmento

posterior del ojo;
s No sobrellene la cavidad vitrea con QCUBLUE PLUS;
e Evite el tenido con OCUBLUE PLUS debajo de la retina;

N

Representa nteM / Responsable Técnico
Firmay sello — Firmay sello
2 .

TR L P .
FARMACEUTICA
M.N. 13.911
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e No apliqgue OCUBLUE PLUS sobre un orificio macular si la ILM ha sido ya
extraida;

¢ No apligue en mujeres embarazadas ni niios;

¢ No utilice el producto despuées de su fecha de vencimiento y si el embalaje ha
sido danado o abierto;

e Utilice solo una vez;

¢ No utilizar en forma IM/IV.

ADVERTENCIAS:

e OCUBLUE PLUS es bien tolerado en el ojo. Se recomienda remover
OCUBLUE PLUS dentro de 1-2 minutos despues de su inyeccion en el
espacio vitreo.

Evite utilizar OCUBLUE PLUS en paciente hipersensibles a cualquiera de sus
componentes

ALMACENAJE:

Almacene entre 2°C y 35°C.

PRESENTACION:

Disponible en ampolla estéril de 1 ml (paquete de 5 ampollas).

SIMBOLOS: M

@ "Un solo uso"

- "No utilizar después de mes y ano especificados"
[cor ] "Numero de lote"

e"ﬁ "Atencion, leer instrucciones de uso"

Representante legal / Responsable Técnico
Firma y sello - Firma y seflo

VSA Altp !
Sandra M. Vila
Apoderads

AR L
FARMACEU e A
Nl oo
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“ "Fabricacion"

G "CE - marcacion e identificacion de organismo nctificado. El producto
cumple con los reguerimientos especificos de la Directiva de
Dispositivos Médicos 93/42/EEC"

¢ [nee] "Representante autorizado en la Comunidad Europea”

B "No utilizar si el embalaje esta danado"

AUROLAB

N°1, Sivagangai Main Road.

Veerapanjan, Madurai-625 020. India.
Tel.:+91-452-2446100. Fax:+91-452-2446200.
Correo Electronico: sales@aurolab.com.

Sitio web: www.aurolab.com.

NO APLICAN LOS SIGUIENTES PUNTOS:

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los mismos para funcionar
con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar
los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

34. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien instalado y pueda funcionar
correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
sequridad de los productos médicos;

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del producto médico
en investigaciones ¢ tratamientos especificos;

3.8. Si un producto medico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados para la
reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el
producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacidn respecto al nimero posible de reutilizaciones.

3.9. Informacidn sobre cualquier fratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de utilizar el producto
médica (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros);

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion relativa a la naturaleza, tipo,
intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser descripta;

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto médico;

3.12. Las precauciones Que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciones ambientales
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la
presién @ a variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre ofras;

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que trate esté
destinado a administrar, incluida cualguier restriccion en ia eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

Responsable Técnico
Firma y sello

Representante legg
Firmay sello

ARRIACEU G
fiais. 13,911
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto medico presenta un riesgo no habitual especifico asociado
asu eliminacion;
3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme al item 7.3, del

Anexo de la Resolucion GMC N® 72/38 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
productos medicos;

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

Representante legal Respoensable Técnico
Firma y sello Firma y sello

VSA Alta Compléjidad S.A.
<Sandra M. Vila

A e

AR L)
FARMACET 4
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-4005/11-8
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologla Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposiciobn N©
............ 5.1 viedireinns, Y de acuerdo a lo  solicitado por

Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Solucién Oftalmica para Tincién.

Caodigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 17-086- Tinciones, de Otro
Tipo.

Marca del producto médico: Aurolab

Clase de Riesgo: Clase 1II

Indicacidn/es autorizada/s: El producto médico Ocublue Plus es una solucion
acuosa de color azul, estéril y apirégena que se utiliza para tefir en forma
selectiva la membrana limitante interna y permite visualizar para facilitar la
exfoliacibn completa durante la cirugia retiniana para reparar los orificios
maculares y reducir el riesgo de dafio retiniano.

Modelo(s): Ocublue Plus

Periodo de vida (til: 2 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Aurolab.

Lugar/es de elaboracion: 1, Sivagangai Main Road, Veerapanjan, Madurai - 625
020, Tamil Nadu, India.

Se extiende a VSA Alta Complejidad S.A. el Certificado PM-1033-3, en la Ciudad

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No© ;.
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