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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES,
20 ENE 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-4804-14-3 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 efaboracion 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 Disposicidn ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua envirtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca FCI NUNCHAKU, nombre descriptivo SONDAS AUTOESTABLES
BICANALICULARES y nombre técnico Sondas Oculares para Lagrimales, de
acuerdo con lo solicitado por CENTRO OPTICO CASIN S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacién e Inscripcidn en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°.- Autorizansé [os textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 116 y 117 a 119 respectivamente. .
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-350-183, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° sera por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismg.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de |a
Direccién Nacional de Productos médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccién de
Gestion de Informacién "I%cnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N 1-47-4804-14-3
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Centro Optico Casin ANEXO Il1.B

Informaciones de los rotulos NUNCHAKU®

Fabricado por FCI 5AS , 20-22 rue Louis Armand ,75015 Paris-Francia
Importado por Centrg Optice Casin SRL, Tres Arroyos 826 22C, C.A.B.A., Argentina
Director Técnico: Farmacéutico Zigmud Vegierski, M.N. 8230

Sondas oculares para lagrimales

Lote: XXXXX

Vencimiento: AAAA-MM

Estéril por Oxido de Etileno

No re-esterilizar

Un solo uso. No reutilizar

No utilizar si el envase se encuentra abierto o detericrado

Mo utilizar después de la fecha de vencimiento impresa en el envase
Almacenar a temperatura ambiente

Lea las instrucciones de uso dentro del envase

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-350- 183
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Instrucciones de uso NUNCHAKU®
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Fabricado por FCI SAS, 20-22 rue Louis Armand ,75015 Paris-Francia

Importado por Centro Optice Casin SRL, Tres Arroyos 826 22C, C.A.B.A., Argentina
Director Técnico: Farmacéutico Zigmud Vegierski, M.N. 8230

Sondas oculares para lagrimales

Estéril por Oxido de Etileno

No re-esterilizar

Un solo uso. No reutilizar

No utilizar si el envase se encuentra abierto ¢ deteriorado

No utilizar despues de la fecha de vencimiento impresa en el envase
Almacenar a temperatura ambiente

Lea las instrucciones de uso dentro del envase

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-350- 183

INDICACIONES:

El FCl NUNCHAKU® estd indicado en el tratamiento de:
-patologias canaliculares {estenosis, obstruccion)
-dacriocistorrinastomia (estandar o laser)
-obstruccién congénita del conducto lagrimal

MODO DE EMPLEO:
Ef FCI NUNCHAKU® actia como un conformador que permite que las lagrimas drenen por capilaridad.
EFECTOS ADVERSOS:

Como en cualquier tipo de cirugia, existen posibles riesgos relacionados con el material y la progresidn de la
patologia inicial.

Las posibles complicaciones derivadas de la im
no se limitan a, las siguientes:

ntacién del conjunto de intubacién FCI NUNCHAKU® son, pero
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Centro Optico Casin ANEXO I11.B

Instrucciones de uso NUNCHAKU®

Complicaciones intraoperatorias:
-falsas vias.

Complicaciones postoperatorias:
-Prurito conjuntival o nasal.
-Encogimiento reversible de la hendidura palpebral.
-Estricturotomia

-Canaliculitis

-lrritacidn nasal o caruncular
-Esteriorizacion o pérdida de la sonda
-Sinequia de la mucusa nasal
~-Mucocele causado por la intervencién

La aplicacién de celirios puede causar la coloracion del stent. Esto no tiene efectos en la tolerancia del stent por
parte del paciente.
Los efectos secundarios y complicaciones relacionadas con el FCl NUNCHAKU® se deben notificar a FCI.

CONTRAINDICACIONES:

La colocacion de FCI NUNCHAKU® esta contraindicada en los casos de epifora que no sea de origen lagrimal,
incluyendo pero no limitado a: hipersecrecién lagrimal (p.ej. conjuntivitis alérgica, ulceracidn corneal, etc.) o
fallo de la bomba lagrimal (p. ej. paralisis facial).

CONSEJQS DE UTILIZACION:

Prélogo:

1. Se deben explorar con instrumental los conductos lacrimales antes de implantar el stent FCI NUNCHAKU®,

Seleccién del stent:

Se recomienda el uso de un stent de 80 mm para nifios y un stent de 105 mm para adultos.

implantacion del stent:

1. Tras colocar las sondas en los conductos lagrimales, introduzca el stent a través del punto lagrimal y en la
porcidn vertical del canaliculo.

2. Guie el stent en paralelo al borde del parpadao. Si detecta un edema entre el canaliculo comin y el saco
lagrimal, haga avanzar el tubo 5 mm mads gue la sonda guia e introduzca ambos (stent + sonda guia) mediante
un forceps fino.

Esto evitard la creacion de una falsa via y facilitara la extraccion.

3. En el momento en gue el tubo se encuenire con la pared nasal del saco lagrimal, gire el stent hasta que se
asiente en paralelo al conducto nasolagrimal y guielo hacia abajo. Si una seccion de [a parte inferior dei
conducto nasolagrimal se dobla, libere el tubo de la sonda guia entre 5 y 15 mm para ganar flexibilidad y
continde la introduccidn de ambos mediante un f@rceps fino.




Centro Optico Casin ANEXO Il.B

Instrucciones de uso NUNCHAKU® U

4. Una vez el stent haya alcanzado el extremo inferior del conducto nasolagrimal, retire la sonda guia. Sostenga
el tubo con un fércpes fino mientras extrae totalmente fa sonda guia de la luz del stent tirando de ella a la vez
que la hace girar agarrandola por el mango.

5. Para colocar el stent en el segundo canaliculo se sigue el mismo procedimiento a fin de lograr una intubacion
bicanalicutar, asegurdndose de que el bucle interpalpebral de! dngulo interno no esté ni muy suelto ni muy
apretado.

6. Compruebe 1a colocacidn correcta de la sonda, para ello solicite al paciente que parpadee varias veces.

7. Se recomienda mostrar el bucle interpalpebral al paciente tras la cirugia.

PRECAUCIONES DE USO

El FCI NUNCHAKU® debe extraerse del envase y manipularse en condiciones asépticas. Compruebe la integridad
del envase individual antes de usar. El FCl NUNCHAKU® es un dispositivo de un solo uso que no debe volver a
esterilizarse. La reutilizacion y/o una nueva esterilizacién del producto pueden reducir su capacidad de
funcionamiento, lo que podria causar dafios graves a la salud y seguridad del paciente.

El FCI NUNCHAKU® se debe conservar a temperatura ambiente y no debe usarse después de la fecha de
caducidad que aparece indicada en el envase.

_j.rl
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-4804-14-3
El -Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
653 ..... , ¥ de acuerdo con lo solicitado por CENTRO OPTICO 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: SONDAS AUTOESTABLES BICANALICULARES.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-120 - Sondas Oculares
para Lagrimales
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FCI NUNCHAKU.
Clase de Riesgo: I1I.
Indicacidn/es autorizada/s: Indicado en el tratamiento de: -Patologias
canaliculares (estendsis, obstruccion). —-Dacriocistorrinostomia {estandar o laser).
-Obstruccion congénita del conducto lagrimai.
Modelo/s: S1.1361 FCI NUNCHAKU 90.
$1.1371 FCI NUNCHAKU 105.
Periodo de vida Gtil: 5 afios.
Forma de presentacion:- Estéril premontado sobre sondas guia. Esterilizado

dentro del envase final. Caja por 1 unidad.
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Condiciéon de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias,
Nombre del Fabricante: FCI SAS.
Lugar/es de elaboracion: 20-22 rue Louis Armand, 75015 Paris, Francia.

Fuente de obtencién de materia prima: No aplica.

Se extiende a CENTRO OPTICO CASIN S.R.L. el Certificado de Autorizacién e
Inscripciéon  del PM-350-183, en la Ciudagd de Buenos Aires, a
20ENE2015, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision.
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