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ANMAT DISPOSICION N- () 3 01

BUENOS AIRES, 13 ENE 201

VISTO el Expediente N© 1-47-5956/10-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Centro Optico Casin S.R.L. solicita
se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién 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 evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposiciéon Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en |la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Artiflex, nombre descriptivo Espatula de Insercién y nombre técnico espatulas
oculares de acuerdo a lo solicitado, por Centro Optico Casin S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 87, 88, 89 y 11 , 12 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-350-113, 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
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notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto

Nombre descriptivo: Espatula de Insercion

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-648-espatulas, oculares
Marca de los modelos de los productos médicos: Artiflex®

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion autorizada: disefiado para el implante de la lente intraocular Artiflex®
(I0L).

Modelos: OD110

Periodo de vida atil: 5 afos.

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: OPHTEC BV

Lugares de elaboracion: Schweitzerlaan 15 - 9728 NR Groningen PO box
398, 9700 Al - Groningen - Paises Bajos
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ANEXO II

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

..... 0.3.0.0.....
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Casin

Instrucciones de Uso

Sumario de Informaciones basicas de las instrucciones de uso segun Anexo [Ii.B de la

Disp.2318/02 (TO 2004)

Razdn social y Direccion del Fabricante:
OPHTEC BV

PO Box 398

9700 AJ Groningen

Paises Bajos

Razén social y Direcclén del Importador:
CENTRO OPTICQ CASIN S.R.L.

Av. Juan B. Justo 4901 - 178"

Capitat Federal — Buenos Aires

OPERAID® ARTIFLEX®
Espatula de Insercion

Esteril OE
Ref. QD110
CE 0344

Condiciones de almacenamiento, conservacion y/o manipulaciéon del producto:

- No reesterilice
- No reutilice

- No use este producto después de la fecha de caducidad

- No lo utilice si éte presenta algtn desperfecto o si el envase esta abierto o dafiado

- Guardeio en un lugar seco y a temperatura ambiente

- Es preciso disponer de un alto nivel de experiencia quirGrgica y de formacion
cualificada especifica en el dispositivo ARTIFLEX®

Instrucciones Especiales para operacion y/o uso:

Consulte tos dibujos paso a paso

OSVALDO R. CASIN
SCCI0 GERENTE

Dr. JOSE H, sol
4RMACEUTICO-B)
UDIRECT R TECNIGO
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Indicaciones
La espétula de insercion OPERAID® / ARTIFLEX® es un dispositivo médico desechable
que esta disefiado para el implante de la lente intraocular ARTIFLEX® (1OL)

Complicaciones

No se conoce ninguna contraindicacion relacionada con el uso de la espétula de insercion
OPERAID® de ARTIFLEX® segun lo estipulado, es decir, para el iomplante de lentes
intraocutares (LIO) de ARTIFLEX®

Volumen de suministro
La caja contiene 5 espatulas de insercion OPERAID® ARTIFLEX® desechables,

esterilizadas con Oxido de Etileno

Dr. JOSE H. 30L
FARMACEUWCO.B

GSVALDO R. CASIN
SOCI0 GERENTE

ﬁﬁfmo OPTICO GASIN SBitar e
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Rotulos

tabel D3
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Inserting Spatula
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Or. JOSE H. SOL
FARMACEUTICG-BICGUI

G000 GERETTE
. 3 CASIN SR.L. - :
CENFHTTL TICO CASIN SRL DIRLCTOR FCONI
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Rétulos

OPHTEC
www.ophtec.com

ARTIFLEX®
Espatula de Insercién
5x1

Razén social y Direccion del Fabricante:
OPHTEC BV

PO box 398

9700 AJ Groningen

Paises Bajos

Tel: +31 50 5251944

Fax: +31 50 525386

www.ophtec.com

ARTIFLEX® es una marca registrada de OPHTEC BV
CE 0344

Esteril OE

Mantener a temperatura hasta 40°C / 104°F

En etiqueta adjunta a la caja:

Espatula de Insercién ARTIFLEX®

Producto autorizado por ANMAT: PM-350-113

Importador: CENTRO OPTICO CASIN SRL. Legajo 350

Av. Juan B. Justo 4075 —Piso 1, dpto. “8”, Caba, Argentina

DT: Dr. José H.Solis — Farmacéutico- MP Nro. 8453

Elaborada por: OPHTEC BV - PO box 398 - 9700 AJ Groningen
Paises Bajos - Tel; +31 50 5251944 - Fax: +31 50 525386

Etiqueta A1:

Nombre del Producto
Modelo XXXX

LOT xxxx

CE 0344

No reutilizar

Ver Instrucciones de Uso
Esteril Oxido de Etileno
Fecha de Vencimiento: xxxxx

Tel: +31 50 525 1944, Fax: +31 50 525 4386
Email. info@ophtec.com
www.ophtec.com

Cédigo de Barras
Ophtec BV PO Box 398, 9700 AJ Groningen, Paises Bajos Q\

OSVALDO R-EASTN

SOt GLRENTE D¢, JOSE H. qOLIS
LR LITICO CASINS: £ARMACEUTICO-BIORUIMILD
DIRLCTUR TCUNILD

\
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Rotulos

Etiqueta D1:

Lote Numero

CE 0344

Fecha de Vencimiento

osvALDC R. C.’-\§|N
Spo10 GERENTE
CENTHD CPTICO CASIN S RL.

Dr. JOSE H. s(fL:s
FARMACEUTICO-BIOQdIMICO
DIRECTUR TreN
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-5956/10-8

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Medica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©
9301, y de acuerdo a lo solicitado por Centro (f)ptico Casin S.R.L., se
autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Espatula de Insercion

Cédigo de identificacion y nombre tecnico UMDNS: 13-648-espatulas, oculares
Marca de los modelos de los productos médicos: Artiflex®

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién autorizada: disefiado para el implante de la lente intraocular Artiflex®
(I0L).

Modelos: OD110

Periodo de vida util: 5 afios.

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: OPHTEC BV

Lugares de elaboracion: Schweitzerlaan 15 - 9728 NR Groningen PO box
398, 9700 AJ - Groningen - Paises Bajos

Se extiende a Centro (’)ptlitz:‘th(l%asi%rhS.R.L. el Certificado PM-350-113 en la Ciudad
de BUENOS AIFES, @ ...eevveeverrereesreerisniens , siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.
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