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BUENOS AIRES, O 9 ABO 2016 I

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-1572-16-5 del Registro de esta

:::;:~." ""'~, ,. ,~'"moo",.• ,~.~ , "'"~". t~
CONSIDERANDO: i
Que por las presentes actuaciones la firma CENTRO.ÓPTICO IcASIN

S.A. solicita la revalidación y modificación del certificado de Inscripción del

producto médico PM-350-128, denominado TAPÓN PARA PUNTO LAGRIMAL,

marca: ULTRAPLUG. !
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances¡ de la

Disposición ANMAT NO 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores Y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM). ' I, I

Que la documentación aportada ha satisfecho los requlsltds de la

normativa aplicable. I
Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N0 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
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Por ello;" . I
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS y TECNOLOGíA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10 .. Revalídese la fecha de vigencia del certificado de inscripCión en el
i

RPPTM N0 PM-350-128 correspondiente al producto denominado: TAbÓ~ PARA

PUNTO LAGRIMAL, marca: ULTRAPLUG, propiedad de la firma CENTR¡ OPTICO

CASIN S.A., obtenido a través de la Disposición ANMAT N° 3370/11 de fecha 11

de mayo de 2011, según lo establecido en el Anexo que forma pi rte de la

presente Disposición.
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ARTÍCULO 2°,- Autorí~ase la modificación del Certificado de Inscripción fen el
• I

RPPTM N' PM-350-128, denominado TAPaN PARA PUNTO LAGRIMAL, marca:

ULT~APLUG. . . I
ARTICULO 3'.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición Y el que beberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMN° PM-350-128. I
ARTÍCULO 40.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas noti~qUese

al interesado y hágasele entrega de copia autentIcada de la presente DiSpbsición,

conjuntamente con su Anexo, Rótulos e Instrucciones de uso; gíreJe a la

Dirección de Gestión de Información Técnica para que efectúe la agrega~¡óndel

Anexo de Autorización de Modificaciones al certificado. Cumplido, archíves1e.

Expediente N° 1-47-3110-1572-16-5 I
DISPOSICION N° ,.1
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ANEXO OE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

.-".
«Dr. ROBERTOll!\llli

SUblldmlr1latrll~lIr NaciOfl8l
3 •..N.W.A./r.

gsch

El presente s610 tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado. 1
Se extiende el presente Anexo de Autorización de ModificacIones del R~PTMa la

firma CENTRO ÓPTICO CASIN SA Titular del Certificado de InscrlPJión en el

RPPTM N0 PM-3dO-128, en la Ciudad de 8uenos Alresl a los

días 9. .~.l1.Q.3º1l>...•.....
Expediente N' 1-47-3110-1572-16-5

DISPOSICIÓN N°

,

DATO DATO AUTORIZADO MODIF~CACION'1I
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA

A MODIFICAR
¡

Vigencia del 11 de mayo de 2016. 11 de mayo de 202L ICertificado:
Código de 11-655 Kits de irrigación 15-876 Ociusores, Oltál1iCOS

Identificación Y oculares.
nombre técnico
UMDNS:
Formajs de -- -Blister conteniendo 2 unidades

presentación: EPLUG, I-Caia oor 10 blisters.

Rótuios: Aprobado por Disp. A fojas 12. IANMAT N' 9167tl5,
Instrucciones de Aprobadas.por Dlsp, A fojas 10 a 11. I
uso: ANMAT N° 9167/15. ,

I
I

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medldmentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT). autorizó mediante DI~pJsición

N, ..8 9 7 5 a los efectos de su anexado en el Certificado de InSC\iPCiÓn

en el RPPTM N0 PM-350-128 y de acuerdo a lo solicitado por la firma CENTRO
, . ropnco CASIN S.A .• la modificación de los datos. que figuran en la tabla '.al pie,

dei producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre Genérico aprobado: TAPÓN PARA PUNTO LAGRIMAL.

Marca: ULTRAPLUG.
Autorizado por Disposición ANMAT NO3370/11 de fecha 11 de mayo de 20~L

Tramitado por expediente N' 1-47-22035-10-0. , I
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Anexo 111.B Instrucciones de Uso PM3.50-128

Fabricante: Surgjcal Specialties Mexico S DE RL DE ve
Corredor Tijuana~Rosarito 2000-24702 B
Ejido Francisco Villa
Tijuana, Baja California Mexico 22235
Distribuidor: Surgical Specialties Corporation
100 Dennis Drive, Reading, PA19606, Estados Unidos
Importado y Comercializado por: Centro Optit::o Casin S.A.
Tres Arroyos 822/8241° Piso, C1416DCH, C.A. B.A., Argentina
Director Técnico: Farmacéutico Zigrnud Vegierski, M.N. 8230
Tapón para punto lagrimal
UltraPlug™
Producto Estéril
No re-esterilizar
Producto de un solo uso.
No re-utilizar
No utilizar después de la fecha de vencimiento impresa en el envase
No utilizar si el envase se encuentra roto, abierto o deteriorado
Lea las instrucciones de uso que acompañan al producto
Autorizado por la ANMATPM350-128
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

EPLUG2/ EPLUG3/ EPLUG4

Indicaciones:
Los tapones lagrimales de uso prolongado UltraPlug™ están diseñados para su'
inserción en el canalículo, a través del orificio lagrimal para ocluir el drenaje de la
lágrima por el sistema de drenaje lagrimar.

I,
I

Los tapones lagrimales de uso prolongado UltraPlug™ pueden emplearse para el
tratamiento del síndrome de ojo seco y de los factores que lo provocan en diversas l
enfermedades de la superficie ocular. Cuando resulte indicado, los tapones pueden
utilizarse tras la cirugía ocular, para prevenir complicaciones debidas alojo seco y para
mejorar la retención de medicamentos oculares.

Contraindicaciones:

Los tapo;nes lagrimales UltraPlugT están contraindicados en pacientes que
experimer'!tan epifora, blefaritis o lagnmeo derivado de dacriocistitis con secreción
mucopurulenta , Si el paciente experimenta irritación o epifora tras la inserción de los
tapones I~grimares puede emplearse la irrigación con solución salina o una sonda para
~xpLilsar:~I tapón ocCJlar, por el saco lagrimal, hasta la nariz o la garganta.

Jnst~rucCi~Jnes: :I • !
. i

Preparación del paciente:
ExatTIine 1el punto lagrimal del pabente para determinar le tamaño apropiado
(diámetro) del tapón antes de proceder a la inserción de los tapones lagrimales de uso
prolongadp UltraPlug™, Como norm ' medida del orificio lagrimal, menos de O.2mm,
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Anexo 111.B Instrucciones de Uso PM350-128

puede indicar el diámetro aproximado. del canalículo. La experiencia del oftalmólogo es
la que debe determinar, en última instancia, la medición adecuada del canalículo.

• Examinar el punto lagrimal del paciente para determinar el tamaño apropiado
del tapón lagrimal que debe emplearse. Se recomienda el instrumental
calibrador/dilatador del punto lagrimal que. se vende por separado para medir
con precisión el punto.

• Comprobar que se ha preservado la esterilidad del paquete y la fecha de
caducidad

• No usar si el paquete está abierto, dañado o caducado.
• Extraer de su soporte el tapón, sirviéndose de unas pinzas de tipo joyero
• Para facilitar la inserción puede utilizarse una pequeña cantidad de lubricante

sobre el tapón
• Sosteniendo el tapón con las pinzas, introducirlo parcialmente en el orificio

lagrimal
• Soltar el tapón y empujarlo con la punta de las pinzas a través del recorrido

restante por el orificio lagrimal y en el canalíeulo :
• Tras la inserción, examinar el orificio lagrimal para comprobar que el implante I

se encuentra por debajo del mismo.

Condiciones de :almacenamiento,' conservación vIo manipulación del
producto;: r !'
El tapón puntal,:de :~CL debe ser retirado de su embalaje y manipulado en condiciones
asépticas, Verificar la integridad del protector individual de esterilidad antes de la
utilización. El tapón puntal de PCL es un. dispositivo para uso único y no debe volver a
esterilizarse. Deben quedar almacenados a temperatura ambiente y no pueden ser
utilizados después de la fecha de caducidad mencionada en el embalaje.

Advertencia V Contraindicaciones:
La inserción del tapón del punto lagrimal ,no se recomienda en los siguientes casos:

Impermeabilil::fad de los conductos lagrimales
_'o Anormalidades del párpado con inoclusión palpebral nocturna

Hiperlasitud conjuntiva senil 'que cubre el canal inferior
Resultados positivos de un test de Rose Bengal más allá del área de fisura del
tejido palpebral
Ruptura meática

Esterilización V forma de presentación
El tapón puntal de PCLestá envasado de a 2 (dos) unidades en un blister estéril.
Cada caja contiene 10 (diez) bJísters. El producto es esterilizado con oxido de EtHeno.

Vida útil: 5 (cinco) años desde la fecha de fabricación
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Reválida y Modificación de Producto Médico eras I .
Anexo 111.6Rótulos PM350-¡26

1Fabricante: Surgjcal Specialties Mexico S DE RL DE ve
Corredor Tijuana-Rosarito 2000-247'02 B
Ejido Francisco Villa
Tijuana, Baja California Mexjco 22235
Distribuidor: SurgicaJ 5pecialties Corporation
100 Dennis Orive, Reading, PA19606, Estados Unidos
Importado y Comercializado por: Centro Optico Casin S.A.
Tres Arroyos 822/824 1° Piso, C1416DCH, C.A.B,A., Argentina
Director Técnico: Farmacéutico Zigmud Vegierski, M.N. 8230
Tapón para punto lagrimal
UltraPlug™
Lote; XXXXXX
Vencimiento:XXXXX
Producto Estéril
No re~esterilizar
Producto de un solo uso.
No re-utilizar
No utilizar después de la fecha de vencimiento impresa en el envase
No utilizar si el envase se encuentra roto, abierto o deteriorado
Lea las instrucciones de uso que acompañan al producto .
Autorizado por la ANMAT PM350-128
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

f!J?/
I

ZiGMUD VE~J::RSKI

~

IR TOR TE NICO

~m;l23
. \)'~ SIN


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006

