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BUENOS AIRES,2 8 ENE 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-11942/10-5 del Registro de esta
Administracion 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 inscripcidon 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 comercializacién 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 Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004}, y normas complementarias.

Que consta la evaluacién 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 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 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 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 actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I} 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 inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del 'producto meédico de marca
FCI, nombre descriptivo Sets de Lacorinostomia y nombre técnico Sondas,
Oculares, para Lacrimales, 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 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5-8 y 9-12 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn 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 Disposicion 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-350-117, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera 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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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposician, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente NO 1-47-11942/10-5 . ,
DISPOSICION N© da ~E

Dr. OTTO A. ORSINGHER
- SUE'!NTERVENTOR
AONLMLAT,
0659



ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del P ODGJC%) EDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© bg .....
Nombre descriptivo: Sets de Lacorinostomia

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-120 - Sondas, Oculares,
para Lacrimales

Marca de (los) producto(s) médico(s): FCI.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Lacorinostomias, derivacion entre la comisura interna
del ojo y las fosas nasales

Modelo/s: S1-2300 Tubo de METAIREAU de cuello redondo con PVP (para cirugia
inicial) S1-2100 Tubo de METAIREAU de cuello ovalado con PVP (reemplazo) S1-
2410 Lacosystem 2

Periodo de vida util: 5 afios

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

Lugar/es de elaboracion: 20/22 rue Luis Armand, 75015, Paris, Francia.

Expediente N© 1-47-11942/10-5 _
DISPOSICION No | ia «f'.f )
0 Dr. OTTO A, ORSINGHER

SUE-INTERVENTOR
ANMAT,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

o
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. OTTO A. ORSINGBER
D:.sua-m'rERVENTQR
ANM.AT,
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Casin
Rotulos
SETS DE LACORINOSOTOMIA

Razoén social y Direccion del Fabricante:

FCl

20-22 rue Louis Armand — 75015 Paris, Francia
Tet: +33 (0} 1 53 98 98 98

Fax: +33 (0) 1 53 98 98 98

Razon social y Direccion del importador:
Centro Opticao Casin

Av. Juan B. Justo 4075 —Piso 1, dpto. “8",
Caba, Argentina Ciudad Auton. Bs. As.

Las cajas para todos los modelos de la familia de productos san iguales. Cada caja tiene
una etiqueta correspondiente a cada modelo.

Caja contenedora:
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VALDO R. CASIN
OsgoClO GERENTE DIRECTDR JECNIG

CENTRO OPTICO CASIN SRLTTTTTT ﬁ
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Rotulos

Rotulo correspondiente a modelo $1.2300

REF $1.2300
PVP METAIREAU Tube Round Coliar
[t b box of 1
w¢ 2011-06 i CHLRER
- 13 R LR
5

LOT 1050082 TERILE R °C /Rf 45°C
l 41°F 113°F

- Ind:!§0é4 A ®
D R

(01)33780087 1202 10(17)150200(10)}1050092 (240) CE 0459

En etiqueta adjunta a la caja: Producto autorizado por ANMAT: PM-350-117
Tubo de METAIREAU de cuelio redondo con PVP x 1

Importador: Centro Optico Casin SRL. Legajo 350

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

DT: Dr. Jorge Solis — Farmacéutico MP 8453

Elaborado por FCI
Venta exclusiva para profesionales y Instituciones Sanitarias.
y
Dr. JOSE H. SALIS
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Rotulos

Rotulo correspondiente a modelo 51.2100

ot s

REF $1.2100
PVP METAIREAU Tube oval collar
il
L. 201108 I

box of 1
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f
i
i
i

45°C
113°F

En etiqueta adjunta a la caja: Producto autorizado por ANMAT: PM-350-117
Tubo de METAIREAU de cuello ovalado con PVP x 1

importador: Centro Optico Casin SRL. Legajo 350

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

DT: Dr. Jorge Solis — Farmacéutico MP 8453

Elaborado por FCI
Venta exclusiva para profesionales y instituciones Sanitarias.

Dr. JOSE H. soifis
FARMACEU}:’?O-E

Cainol

OSVALDO R. CASIN
SOCIO GERENTE - a
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Casin

Rotulos

Rotulo correspondiente a modelo $1.2410

REF $1.2410
u Lacosystem 2
e box of |

} |I
\ %I i
. | 1
LOT 1050092 TERILE EO 45°C
[ 41°F 113°F

E! - I‘nd:[!03:4 A ®
IR e

(01)33760087 120210(17)150200(10) 1050092 (240) CE 0459

En etiqueta adjunta a la caja: Producto autorizado por ANMAT: PM-350-117

Lacosystem 2 x 1

impartador: Centro Optico Casin SRL. Legajo 350

Av. Juan B. Justo 4075 —Piso 1, dpto. “8”, Caba, Argentina
DT: Dr. Jorge Solls — Farmacéutico MP 8453

Elaborado por FCI
Venta exclusiva para profaesionales y Instituciones Sanitarias.

OSVALDO R, CASIN
SOCI0 GERENTE
CENTRO CP TICO CASIN BRI

-BroQuimie
IRECTOR TECNICO °
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Casin

Instrucciones de Uso

Sumario de informaciones basicas de las instrucciones de uso segun Anexo iIl.B de la
Disp.2318/02 (TO 2004)

Razé6n social y Direccién del Fabricante:

FCI

20-22 rue Louis Armand — 75015 Paris, Francia
Tel: +33 (0) 153 98 98 98

Fax: +33(0) 153989899

Razén social y Direccién del Importador:
CENTRO OPTICO CASIN S.R.L.

Av. Juan B. Justo 4075 —Piso 1, Dpto. “8",
Caba, Argentina

SETS DE LACORINOSTOMIA

TUBO DE METAIREAU con PYP

Condiciones de almacenamiento, conservacion y/o manipulacién det producto:

El tubo de METAIREAU de la bolsita y manipulada en condiciones asépticas. Verificar la
integridad del protector individual de esteriidad antes la utilizacion. EI tubo de
METAIREAU es un dispositivo para usc unico y no debe volver a esterilizarse. Debe
quedar almacenado a temperatura ambiente y no pueden ser utilizados después de la
fecha de caducidad mencionada en ef embalaje.

Instrucciones Especiales para aperacién y/o uso:
Los tubos de METAIREAL son pequefios dispositivos que permiten la derivacién def canal
lacrimo-nasal (Lacorinostomia). Un tubc de METAIREAU esta constituido por un tubo de
silicona de 40 mm de largo y de 2 mm de didmetro externo terminado en una de sus
extremidades por una anilla. Existen diferentes modeios de Tubos de METAIREAU:

- Los tubos de anilla redonda

- Los tubos can anilta aval

- Los tubos cubiertos con polivinilpirrolidona (PVP) para mejorar ia humidicidad

de la silicona (tubos con anilla redonda u oval)

El tubo de silicona guia la cicatrizacion y permite la evacuacion de las lagrimas por su
abertura. L a anilia impide el enterramiento del tubo.

El tubo de METAIREAU es implantado después de efectuada la derivacion ente la
canthus interno y la fosa nasal. Ei tubo est4 montado sobre una sonda de Bowmann e
introducido en el frayecto intrapalpebral. La sonda se saca del tubo antes de penetrar en
el canal l4crimo-nasal y el tubo se empuja en el canal por medio de una pinza. La anilla
debe posicionarse espontaneamente tras el borde libre. Puede ser fijada en la parte
superior de la comisura interna del ojo (canthus) por una sutura.

, Dr. JOSE H. so_é—
ARMACEUTICO™ 1CO
i

DIREETC ‘ofe)

OSVALDO R.CASIN
sOCIO GERENTE — <
CENFRE-OPTICOCASITSL —> o
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Instrucciones de Uso

Se recomienda aconsejar al paciente:
- Efectuar un lavado cotidiano del tubo mediante {a instalacion nasal de suero
fisiologico y aspiraciones.
- Mantener la anilla con una ligera presién durante las limpiezas prolongadas de
la mucosidad.
- Cerrar los ojos durante a limpieza de la mucosidad o de los estornudos
- Consultar para examinar la posicion del tubo en cuanto e lagrimeo aparezca.

Indicaciones:
Los tubos de METAIREAU estan indicados para las lacorinostomias, es decir Ia ejecucién
de una derivacion entre ia comisura interna del ojo (canthus) y las fosas nasales. Las
indicaciones de lacorinostomia son las siguientes:

- Secuelas canaliculares traumaticas

- Estenosis insuperables del canalilic provocadas por canaliculitis inflamatorias

- Pardlisis permanentes y definitivos de la pompa lagrimal (paralisis facial)

- Ausencia congénita del canalillo

Los tubos de METAIREAU con anilla redonda se destinan a una implantacion como
primera opcion. Los tubos de METAIREAU con anilia oval se destinan a la implantacion
como segunda opcién, en sustitucion del tubo con anitla redonda.

Advertencia y Contraindicaciones:

La lacorinostomia esta contraindicada en los casos del lagrimeo de crigen canalicular que
puede ser tratado en cirugia por vias fisiologicas. El tubo puede obstruirse después de
varios meses de implantacion. En ese caso debe sustituirse por ofro. Dicha intervencion
serd mas simple debido a la formacién de un neocanal.

Efectos Indeseables:
Como en cualquier fipo de cirugia, existen riesgos derivados del material y/o de la
evolucion la patologia inicial. Las complicaciones potenciales que pueden acompariar la
impiantacién de un tubo de METAIREAU son las siguientes no estando limitado a las
mismas:
- Complicaciones durante la colocacion
o Desvios

- Complicaciones postoperatorias

o Prurito conjuntival o nasal

o lrritacién nasal o de fa canincula

o sinequias de la mucosa nasal .

o mucocelis inducida y
o exteriorizacion o pérdida del tubo

o pérdida del tubo

o obstruccion del tubo

o

queratitis o ulceracion por contacto con la anilla

I‘

Lis
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OSVALDO R. CASIN
SOCIG GERENTE FA[H)F:I.AgEU?E: H 50
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Instrucciones de Uso

Los efectos secundarios ¥ las complicaciones inesperadas que se puedan imputar a los
tubos de METAIREAU deben ser sefialados al FCI

Esterilizaclén y forma de presentacion

Los tubos de METAIREAU se entregan estériles. Se esterilizan por irradiacion gama. El
color rojo de la pastilla indica que el producto siguié el ciclo de esterilizacion. Los tubos de
METAIREAU son esterilizados en la fase final de su embalaje que incluye un dobie blister
para facilitar las manipulaciones en condiciones asépticas.

LACOSYSTEM

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

El Lacosystem debe ser removidc de su blister y manipuladc en condiciones asépticas.
Antes de usar, se debera revisar el sobre que preserva ia esteritidad det producto para ver
si est intacto. El Lacosystem es un producto de un solo uso y no debe ser re-asteritizado.
Deben conservarse a temperatura ambiente y no debe ser utilizado luego de |a fecha de
vencimiento declarada en el envase.

instrucciones Especiales para operacién y/o uso:

Para implantar el Lacosystem, primero haga una incisién caruncular mediante una incision
interna transcantal y abrir hasta que se haga contacto con el hueso del surco lagrimal.
Luego deslice ia sonda y el tubo dentro del ducto naso-lagrimal hasta que el cuelio tome
contacto con el canthus interno. Una vez que el tubo se encuentre en el lugar, cortar el
hilo de polipropileno en el lado indicado en el diagrama de I3 sonda. Asegirese que el
tubo sea mantenido en posicion al presionar en el cuello con los férceps. Luego tire del
hilo del lado indicado an el diagrama y retire la sonda cuidadosaments.

Precaucion: Es importante que siga el diagrama de cerca para cortar y remover el hilo. Si
no, el tubo podra ser retirado junto con la sonda.

Recomendacion para pacientes:

Se recomienda aconsejar a los pacientes acerca de:

- Lavar el tubo diariamente por goteo nasal de salinidad

- Mantener el cuello en posicién al presionar suavemente al mismo mientras af paciente
se suena la nariz y de ser posible mientras se estornuda.

- Retornar en caso de gue la epifora comience nuevamente.

Indicaciones:
El Lacosystem est4 indicado para iacorinostomia transconjuntival y para derivaciéon entre
el canthus interno y la fosa nasal. Las indicaciones para una lacorinostomia son las
siguientes:

- Secuelas ireversibles y traumaticas canaliculares

- Estenosis extensiva de la canalicula (por gjemplo, sigutendo canaliculitis

crénica o aguda)
- Parélisis irreversible de ia bomba lagrimal

OSVALDD R. CASIN
20010 GERENTE
_ CENTRO-OPTICE CREINSFLT




Centro Optico ANEXO Ilil.B

Casin

Pagina 4 de 4

Instrucciones de Uso

- Ausencia congénita de la canalicula (en este caso se aconseja que la
intervencién se reatice solo en adultos)

Advertencia y Contraindicaciones:

La lacorinostomia estd contra-indicada en epifora con causas canaliculares las cuales,
pueden ser tratadas fisiolégicamente o quirtirgicamente. E! tubo puede obstruirse iuego de
varios meses de implantacién. Debera ser entonces reemplazado con un tubo nuevo. El
procedimiento es entonces mds facil desde la formacion de un nuevo canal. Por esta
razén se aconseja no realizar este tipo de procedimientos en nifios.

El tubo es de un largo estandar y puede que no se adapte a |a fisiologia nasal canalicular
del paciente. En este caso, el tubo de METAIREAU puede ser utilizado al cortario de
acuerdo al largo necesario.

Efectas Indeseables:

Como en cualquier cirugia, hay riesgos relacionados al material o al desarrolfo de la
patologia inicial. Complicaciones potenciales asociadas a la implantacion del Lacosystem
incluyen, pero no estan limitadas a las siguientes:

- Complicaciones que ocurren durante la insercion de la sonda:
o Pasaje falso

- Complicaciones post-operatorias

Pruritc nasal o conjuntival

Irritacién caruncular o nasal

Sinequia de la mucosa nasal

Keratitis o ulceracién por friccién del cuello
Mucocele inducida (raro)

Exteriorizacion o pérdida de la sonda
Hundimiento dei tubo

Obstruccion def tubo

00000000

Efectos indeseables inesperados y complicaciones relacionadas con el t acosystem deben
ser reportados a FCl!

Esterilizacién y forma de presentacion

El Lacosystem se entrega esténl. Es esterilizado por Oxide de Etileno. Un indicador verde
muestra que el producto ha completado el proceso de esterilizacion. El { acosystem es
esterilizado una vez que se encuentra dentro del doble blister para hacer més facil su
manipulacion en condiciones asépticas.

OSVALDC R. CASIN
SQCIO GEREMNTE
CENTRQ GPTICO GASIN S.R.L.
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CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-11942/10-5

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N° U...\.... é
y de acuerdo a lo solicitado por Centro Optico Casin S.R.L., se autoriz6 la inscripcidén
en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sets de Lacorinostomia

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-120 - Sondas, Oculares,
para Lacrimales

Marca de (los) producto(s) médico(s): FCI.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidon/es autorizada/s: Lacorinostomias, derivacidn entre la comisura interna
del ojo y las fosas nasales

Modelo/s: S$1-2300 Tubo de METAIREAU de cuello redondo con PVP {para cirugia
inicial} S1-2100 Tubo de METAIREAU de cuello ovalado con PVP (reemplazo) S1-
2410 Lacosystem 2

Periodo de vida Gtil: 5 afios

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

Lugar/es de elaboracion: 20/22 rue Luis Armand, 75015, Paris, Francia.Se
extiende a Centro Optico Casin S.R.L. el Certificado PM-350-117, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ZBENEZDﬂ siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N°
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