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Ministerio de Saltud :
Secretaria de Coliticas, DISPOSICION Ne

At 5673
BUENOS AIRES, 3 7 JUL 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-4836-11-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CENTRO OPTICO CASIN
S.R.L. solicita la autorizacion de modificacion del Certificadq de Inscripcion en el
RPPTM que se aprobd bajo el N® PM-350-115, denominado: CONFORMADORES,
marca FCI. |

Qué lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion
ANMAT N°© 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), ]

Que asimismo la firma CENTRO OPTICO CASIN S.R.L. solicita ia
correccion de la Disposicion ANMAT N° 6194/12, por la cual se aprobd el
Certificado de Inscripcién’ en el RPPTM N° PM-350-115, denominado:
CONFORMADORES, marca FCI.

Que por error se colocé en la Disposicién y Anexo III, el PM-350-115.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los
términos de lo normado por el articulo 101 del Reglamento de Procedimientos
Administrativos aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.0. 1991).

Que la Direcciéon Nacional de Productos Medicos ha tomado la
intervencién de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N°© 1450/92 y 1886/14.



“2015 — Aito del Bicentenario del Congreso de fos Pueblos Libres”

Ministerio de Sabud
Secretaria de Politicas, DISPOSICION Ne
Regulacion e Institutos
ANMAT

Por ello; 5 5 7 3

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOG{A MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM que se aprob6 bajo el N® PM-350-115, denominado: CONFORMADORES,
marca FCI. '

ARTICULO 29.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-350-115.

ARTICULO 3°.- Rectificase el item PM de la Disposicion ANMAT N° 6194 del 23
de Octubre de 2012, el cual quedard redactado de la siguiente forma: PM-350-
149,

ARTICULO 49°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 143 y 144 a 146 respectivamente.
ARTICULO 5°.- Practiquese la atestacidn correspondiente en el certificado que
se aprobd bajo el N© PM-350-115 en adelante N® PM-350-149, cuando el mismo
se presente acompafiado de la copia autenticada de la presente Disposicidn y
Anexo.

ARTICULO 6°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con su Anexo, Rotulos e Instrucciones de Uso;
girese a la Direcciébn de Gestidn de Informacién Técnica a sus efectos;
notifiquese a la Direccién Nacional de Productos Médicos. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicamentos,
Alimentg Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicidn
N°g6?g los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM que se aprobd bajo el N© PM-350-115 en adelante N® PM-350-149 y
de acuerdo a lo solicitado por la firma CENTRO OPTICO CASIN S.R.L., la
modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: CONFORMADORES.

Marca: FCI.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 6194/12.

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-4836-11-9,

DATO .
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO o
TORIO HASTA LA FECHA
A MODIFICAR AUTORIZADA
. Aprobado por Disposicion ANMAT
Rétulos N° 6194/12. afs. 143.
Instrucciones | Aprobado por Disposicion ANMAT
de Uso N° 6194/12. afs. 144 a 146.

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado. '

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma CENTRO OPTICO CASIN S.R.L., Titular del Ceﬁificado de Inscripcién en el
RPPTM gue se aprobd bajo el N© PM-350-115 en adelante N® PM-350-149, en la
Ciudad de Buenos Aires, a los dlasJ]JULzms

Expediente N°© 1-47-0000-4836-11-9
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Rl 0 QPTIcO CONFORMADORES OFTALMICOS FClI
PROYECTO DE ROTULOS (ANEXO |IIB)

CASIN S.R.L.

Informacidn provista en rétulos originales de fabrica

FCI

20-22 rue Lois Armand 75015 Paris France
REF S6.XXXX

CONFORMER Box of X

Indications: Enucleation / Evisceration
STERILE R

g AAAA-MM ® A f 5°C/41°F-45°C/113°F

Proyecto de rétulo a agregar por el importador

5673

4 7 JuL 2019

Fabricante: FCI

20-22 Calle Lois Armand, 75015 Paris, Francia

importador: Centro Optico Casin S.R.L.

Tres Arroyos 824, C1416DCH, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
Conformador Oftalmico

FCl, Modelo S6-XXXX

Producto estéril por radiacion

No utilizar si el envase contenedor se encuentra roto o abierto
Ver instrucciones de uso dentro del envase

Director Técnico Farmacéutico Zigmud Vegierski M.N. 8230
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la ANMAT}PJ&??:SO—MQ
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ZIGMUD VEGIERSKI
DIRECTCR TECNICO

M.N. 8230
CENTRO OPTICQ CASIN CENTRO OPTICO CASIN

Leandro Leiro
Representante Legal



CENTRO OPTICO CONFORMADORES OFTALMICOS FCI
CASINSRL. INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO IIIB)

3.1 Las indicaciones contempladas en los rétulos

Fabricante: FCl L5’ 6 7 3

20-22 Calle Lois Armand, 75015 Paris, Francia

Importador: Centro Optico Casin 5.R.L.

Tres Arroyos 824, C1416DCH, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Argentina
Conformador Oftalmico

FCl, Modelos

56.2001

$6.2005

$6.2230

$6.2231

$6.2232

Producto estéril por radiacidn

No utilizar si el envase contenedor se encuentra roto ¢ abierto
Ver instrucciones de uso dentro del envase

Director Técnico Farmacéutico Zigmud Vegierski M.N. 8230
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la ANMAT PM350-149

Mantener a temperatura: 5°- 45°C

ESTERIL R

No utilizar si el punto de control no se encuentra color rojo

3.2 Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucidn GMC 72/98 que dispone sobre los
Requisites Esencioles De Segquridad y Eficacia de los productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados.

Complicaciones / Efectos adversos

Como en cualquier tipo de cirugia, existen riesgos asociados al material 0 a la evolucion de la
patologia inicial. Cualquier incidente, riesgo de incidente, complicacién o efectos no deseados que
provengan del uso del conformador, deberd ser reportado a FCI

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a fos mismos para funcionor
con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas paro identificar
los productos médicos que deberdn utilizarse a fin de tener una combinacion segura

No aplica. El conformador oftalmico FCl no esta disefiado para ser utilizado con otro producto
médico

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estd bien instalado y pueda funcionar
correctamente y con plena seguridad, asf como los dotos relativos o la noturaleza v frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que hayo que efectuar para garontizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos

No aplica. Los conformadores oftalmicos FCI no requieren operacignes, de mantenimiento y

calibrado.
a/‘ 'I'
/ ZIGMUD VEGIERSKI

CENTH TICO CASIN DIRECTOR TECRICO
’ M.N. 8230

CENTRO OPTICO CASIM

presentante Legal




CENTRO OPTICO CONFORMADORES OF TALMICOS FCI
CASINSRL. INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO 1IIB)

3.5. La informacion til para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del producto médico 5 6 7 5

Su colocacién esta sujeta a las indicaciones propias del procedimiento quirdrgico y debe ser
colocado por oftalmdlogos calificados.

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

No existen riesgos de interferencia reciproca

3.7. Las instrucciones necesarios en caso de rotura del envase protector de lo esterilidad y si corresponde la indicacidn de
los métodos adecuados de reesterilizacién

El conformador debe ser removido de su envase y manipulado en condiciones asépticas. Revise la
proteccion individual de cada envase que garantiza la esterilidad previa a su utilizacion. El
confarmador es de un solo uso y no debe ser re-esterilizado. La reutilizacién y /o re-esterilizacién
pueden comprometer la utilidad del dispositivo y de esta manera, puede causar serios dafios a la
salud y seguridad de los pacientes. Debe mantenerse a temperatura ambiente y no debe utilizarse
luego de la fecha de vencimiento que figura en el envase

3.8. Si un producto médico estd 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
producte debe ser reesterilizado, asf como cualguier limitacidn respecto al numero posible de reutilizaciones.

Los conformadores oftdlmicos FCl no estan disefiados para ser reutilizados

3.9. Infoermacidn sobre cualguier tratamientc o procedimiento adicional que deba realizarse antes de utilizar el producto
médico {por ejemplo, esterilizactdn, montaje final, entre otros)

Los conformadores oftdlmicos FCI no requieren de procedimientos adicionales, son provistos listos
para el uso

3.10 Cuande un producto meédico emita radiaciones con fines médicos, la informacion relativa a la naturaleza, tipo,
intensidad y distribucién de dicha radiacion debe ser descripta

NO APLICA. Los conformadores oftdimicos FCl no emiten radiaciones

Las instrucciones de utilizacion deberdn incluir ademads informacion que permita ol personal médico informar af paciente
sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta informacion hard referencia particulormente a.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto médico
NO APLICA.

3.12 Los precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en condiciones ambientales
razonablemente previsibles, o campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, o descargas electrostdticas, a la
presion o a variaciones de presidn,.q la aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre otras

NO APLICA
//

// g ' }
CENTRQ /fﬁ SIN 2iGM EGIERSKI
|73 ndro Leiro DIRECTOR TECNI

quz,sentante Legal M.N. 8230

CENTRO OPTICO CASIN
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CENTRO OPTICO CONFORMADORES OFTALMICOS FCI
CASINS.RL. . INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO IIIB)

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que trate iR
destinado o administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccidn de sustancias que se puedan suministr

NO APLICA

3.14. Las precauciones que deban adoptorse si un producto médico presenta un riesgo no habitual especifico asociado o
su efiminacion

NO APLICA

3.15 Ltos medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme al item 7.3. del
Anexo de lg Resolucidn GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esencioles de Seguridad y Eficacla de los
productos médicos :

NO APLICA

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

NO APLICA

CENYRO GPTICO €ABIN

) DIRECTOR TECNICO
eandro Leiro M.N. 8230

Representante Legal CENTRO OPTICO CASIN
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