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ROTULO
ANEXO 11l B Disp. 2318/02 (TO 04)
PM-1033-132

MODELO DE ROTULO

- s

Importado por: VSA Alts Complejidad S.A Fabiicado por: MICROMED SRL
Direccién: Ernesto de las Carreras 2459124563, (B1543AVK), Direccién: Via Val Padana 126'Bf2, 60141,
Beccar, Buenos Aires - Argentina Roma {RM}, italia

GAS OFTALMICO PARA CIRUGIA
Marca: MICROMED
Modelo: xxx

Lo R,

Contenldo Umtano {botelia conteniendo 50 ml de gas, jeringa de plastico de 50 mi, filtro
esterilizante, grifo de tres vias, Agujas 27G.y 30G, brazalete plastico)
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Electmtetes
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Conservar entre 2°C y 36°C

Autorizado por la ANMAT PM 1033-132
Director Técnico: Fanm. Natalia Lorena Gonzalez M.P. 15,329
“VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS"
“PRODUCTO ESTER!L" “NQO-RE ESTERILIZAR"” - “NO REUTILIZAR”
“NO UTIL!ZAR.SI EL ENVASE SE ENCUENTRA ABIERTO O DANADO™
“VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS”
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INSTRUCCIONES DE USO

ANEXO Il B Disp, 2318/02 (TO 04)
PM-1033:132-

INDICACIONES DE USO

1-

Para Gas puro

Antes de la infusidn, el gas debe esterilizarse a través del filtro incluido en el paquete, que
va estd esterilizado con oxido de etileno.

Compruebe que el paquete esté intacto.

Cuando se usa un.gas puro.es necesario preparar una mezcla con aire antes de comenzar
con la infusion, esto se hace directamente en |a jeringa de la siguiente manera:

Conectar el filtro a la jeringa en el iado del conector Luer hembra.

2- Conectar el filtro al recipiente.

3- Empujar la jeringa hacia el recipiente para Henarlo con una pequefia cantidad de gas
(alrededor de 5 mi).

4- Vaciar la jeringa y volver a llenarla con una cantidad de gas suficiente para anular la
indicacién del 16% (MICROC2F8), del 20% (MICROSFS), del 12% (MICROC3F8).

5- Empujar el pistén hacia la posicién (1) para alcanzar el nivel sugerido tipo de-mezcla (16%
para MICROC2F8, de! 20% para MICROSFBS, del 12% para MICROC3F8) expulsando el
gas en exceso.

6- Luego aspirar aire tirando del piston hacia fa posicion (2} correspondiente al 100%

7- Durante estas operaciones, NO SE DEBE quitar el filtro de Ia jeringa.

8- Retire el filtro cuando haya terminado y proceda a la infusién.

1

Representants legal
Firma y sello

Para Gas mezclado
Antes de la infusion, el gas debe esterilizarse a través del filtro; el otro Los accesorios
incluidos en el paquete ya estén esterilizados con EtO.

Compruebe que el paquete esté intacto.

‘Cuando se usa un gas purc es necesario preparar una mezcla con aire antes,

comenzando la infusién, esto se hace directamente en a jeringa de la siguiente manera;

1- Conecle el filtro a la jeringa en el lado del conector Luer hembra.

2- Conecte el filtro al recipiente

3- Empuje la jeringa hacia el bote para llenarlo con una pequefa cantidad de gas
{alrededorde S ml) .

4- Vacie la jeringa y llénela de nuevo hasta su capacidad méaxima de 50 ml.

5- Durante estas operaciones, el filtro NO DEBE SER retirado de la jeringa

6- Retire el filtro cuando haya terminado la preparacion y proceda a.la infusion.

REPE26M40E2B38I870-A ﬁmemm A

Firma y sello arrs Na?.:iiaL Gunzaes
OIRECTORA TEGHNIGS
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INSTRUCCIONES DE USO

ANEXO Il B Disp. 2318/02 (TQ 04)

VSA PM-1033-132
Importado por: VSA Alta Complejidad S.A Fabricado por: MICROMED SRL
Direceién: Ernesto de las Carreras 2459/2463, {(B1643AVK), Direccién: Via Val Padana 126 B2, 00141,
Baccar, Buenos Airas - Argentina Roma (RM}, Itafia

GAS OFTALMICO PARA CIRUGIA
Marca: MICROMED
A Modelo: xxx

Contenido: Unitario {botella conteniendo 50 ml de gas, jeringa de pléastico de 50 m), filtro
esterilizante, grifo de tres vias, Agujas 27G y 306, brazalete plastico)

[STERLEEO] | "

Conservar entre 2°C y 35°C

Autorizado por la ANMAT PM 1033-132
Director Técnico: Farm. Natalia Lorena Gonzalez M.P. 19,329
“VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITLICIONES SANITARIAS”
“PRODUCTO ESTERIL” - “NO RE ESTERILIZAR” = “NO REUTIL#ZAR"
“NO UTILIZAR S ELENVASE SE ENCUENTRA ABIERTO O DANADO”
“VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS”

us

MicroGas (SFE - Hexafluoruro de azufre, C2F6 - Hexafluoroetano & C3F8 - Octafluoropropano) Son:
gases de alto peso molecular que se utilizan para reemplazar el humor vitreo durante ‘la

vitrectomia, con tiempos de residencia promedio en la cubierta ocular de aproximadamente 7 a
aproximadamente 28 dias (SF6 - 7 dias, C2F8 - 17 dias, C3F8 - 28 dias).

Representante legat

Firma y sello Firma ¥ sello
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INSTRUCCIONES DE USQ
"ANEXO 11T B Disp:.2318/02 (TO 04)
PM-1033-132

PRESENTACION

Unitaria.

Botella de aluminio precargada con 50 ml-de gas puro o mixto,,para,ﬁltﬁrar, (con el fitro incj‘l‘ui.do‘),.

‘Contenido del paquete (botella precargada, Jermga de. plastico de-50 il filtro, grifa de tres vias,
Agujas 276G y 30G) esterilizadas con. 6xido de etileno:

£ODIGOS DE REFERENCIA

Pagina4 de5

CODIGOS DE LA LINEA
A SF6 C2F6 "C3Fs
LINEA DE ' ' S—— - — T eI
) MMD-781. PURO | MMD-785 | PURQO MMD-788" PURO
PRODUCTCS e —t — ‘ Yy
‘ T MMD-780 [T 20%: - MMD-784 16% MMD-787 ; 12%
lNFORMACEON Tséﬁim
CARACTERISTICAS SF6. C2F6 C3Fg
Farmula [SFs] [CzFel [CaFs]
‘Peso Molecular 146 438 188
- Punto de fusion. -50,8°C ~101°C - =183°C
Punto de ebullicion -64°C -78,2°C -36,2°C
Densidad relativa del gas 5 4,3 6.5
Densidad  relativa -del 1,4 1,23 1,4
liguido
Presién de vapor a 20°C 21 ba¥ 30 bar 7.7 bar
Solubilidad en agua 41 mg/i I 'ND" - ND
Aspecto ) Incoloro T 'Iht:oloro " Incoloro-
Clor inodoro "'1nodpro ' T AEter
Representante legal IR PAMEASTIEPS 70-
Firma y'sello gﬁh‘a._yus&o- 70 mﬁdt Saisip
g g5
olﬁEcmmTrécch
MP 18328




INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO Ill B Disp. 2318/02 (TO 04)
PM-1033-132

CONTRAINDICACIONES

No inyectar dentro del vitreo.

PRECAUCIONES Y ADVERTENGIAS

Repregentante legal
Firma y sello

La botella contiene gas a presion; puede explotar si se calienta. El gas NO es
inflamable ni téxico

El contenido de |a botella es Gas no esteril, debe filtrarlo por el fitro provisic en el

En el caso de gas puro (no premezclado) la concentracién sugerida para e! gas

C2F6 es aproximadamente del 16%.

En el.caso de gas puro (no premezclado) la concentracién sugerida para el gas
C3F8 es aproximadamente el 12%.

En el caso de gas puro (no premezclado) la concentracion sugerida para el gas
SF6 es de aproximadamente el 20%.

La disponibilidad de multidosis de gas debe considerarse exclusivamente.con el fin
de proporcionar una reserva de gas en caso de errores enla cirugia;

Los accesorios suministrados con el producto son descartables.

Para evitar una hipertensidn ocular peligrosa, los pacientes no deben exponérse a.

cambios de presién, como avién,  montaflas de gran altitud, viajes o bucec.
También se. debe prestar especial atencidn a los cambios repentinos en
temperatura ambiente (p. &j., entrar en un coche sobrecalentado en verano).

En caso de anestesia con 6xido nitroso, la inhalacién debe realizarse
suspendiendo por lo menos 15 minutos antes del uso del Microgas.

El gas inyectado es expansible! contiale la presioén ocutar cada hora durante las

primeras 6 horas y frecuentemente durante las siguientes 36 horas.
En caso de hipertensién > 30 mmHg, reduzcz el gas contenido en el globo en 10
minutos.

Aplique la mufiequerz de plastico, incluida en el paquete, en la mufieca del

paciente.

T 23598 70-APN. | W

VYSA ALTE GORAPLEJIGAD 8.4
C Farm. Nawgha Lo bunzaie,
DIRECTORA TECHICH
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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: IF-2021-126331870-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 29 de Diciembre de 2021

Referencia: ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO VSA ALTA COMPLEJIDAD SA.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 5 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.12.29 08:08:53 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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