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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT. DISPOSICION Ne li 2 L 9

BUENOS alREs, 13 Ut B

VISTO el Expediente N9 1-47-6005/11-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), ¥y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacionai
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Medica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norn;a legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los prayectos de la Disposicion 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
qgue contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM dei preducto
médico objeto de la solicitud.
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Que se acthia en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por e! Decreto
425/10.

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

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcién 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
FCI, nombre descriptivo Clavillas endonasales y nombre técnico Intrumentos
para implantacion de prétesis, 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 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
inétrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 7 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
I1I de ia presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4© - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-350-150, con exclusién 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 69 - 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 Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-6005/11-0
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODU =DICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... ffg'ﬁ
Nombre descriptivo: Clavillas endonasales.

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-993- Instrumentos para
implantacién de protesis.

Marca del producte médico: FCI

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: Las férulas internas nasales derecha e izquierda
previenen la formacion de hematomas, edema post-operatorio y sinequia la
cual, puede convertirse en un obstacule secundarioc para el libre pasc de
lagrimas en los coanductos nasales.

Modelo: 51-1025 Clavilla endonasal interna - derecha

S51-1026 Clavilla endonasal interna - izquierda

Periodo de vida atil: 5 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: FCI

Lugar/es de elaboracion: 20-22 rue Louis Armand, 75015 Paris, Francia.
Expediente N° 1-47-6005/11-0

psposicioNne f, 2 3 9 .
ejb "lh. L’

———m Dr. o170 A. ORSINGHER

NTOR
UE—INTERVE
s ANM.AL



*2012 - Afio de Homenaje al doctor D, MANUEL BELGRANQ"

Ministeri de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacidn ¢ Institutos
ANMAT.

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO ME §O inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
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Centro Optico ANEXO LB

Casin HOJA 1de1

PROYECTO DE ROTULOS

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

Fax. +33 (0) 1 53 98 98 99

importador: CENTRO OPTICO CASIN SRL. Legajo 350

Av. Juan B. Justo 4091 1ro.5 (1416) Ciudad Auton. Bs. As.

MODELO/REF.: X000(X
Clavilla Endonasal
Tipo: XXX

Lote; XXXOOOKX
Fecha de vencimiento: AAAA-MM
CE459

Esteril OE

Mantenga seco

Almacenar entre 5°-45°

Mantenga alejado de ia luz solar

Atencién: Consulte las instrucciones de uso que acompanan este producto
NO Re-utilizar

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

Periodo de vida (til: 5 afios
Venta exclusiva para profesionales e instituciones sanitaria
Producto autorizado por la ANMAT PM-350-150

Ur JOSE M. 80L|
AL IUTIZO-BIOSUIMET O
:'J-'HCL:I["}H TECMIC




4239

GIN

£

o,

6°

<,

T g
& L

Centro Optico ANEXO lil.B

HOJA 1 DE 2

Casin
Instrucciones de Uso

Sumario de Informaciones basicas de las instrucciones de usc segun Anexo IIl.B de ia

Disp.2318/02 (TO 2004)

Razén social y Direccion del Fabricante:

FCI

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

Fax: +33 (0) 15398 9899

Razén social y Direccién del Importador:
CENTRO OPTICO CASINSR.L.

Ay, Juan B. Justo 4901 - 18"

Capital Federal — Buenos Aires

Esteril OE

Mantenga seco

Almacenar entre 5°-45°

Mantenga alejado de la luz solar

Atencion:. Consulte las instrucciones de uso que acompafian este producto
NO Re-utilizar

CLAVILLAS ENDONASALES (Modelos S$1-1025 y $1-1026)

Condiciones de almacenamiento, conservacién y/o manipulacién del producto:

Sacar la Clavilia Endonasal de su bolsita en condiciones asépticas. Verificar la integridad
del protector individual de esterilidad antes de usc. lLas clavillas endonasales son
dispositivos para uso unico que no deben volver a esterilizarse. La reutilizacion y/o una
nueva esterilizacidon del preducto pueden reducir su capacidad de funcionamiento, lo cual
podria causar dafios graves a la salud y seguridad del paciente. Estos dispositivos deben
almacenarse a temperatura ambiente y no deben utilizarse después de la fecha de

caducidad indicada en el embalaje.

Instrucciones Especiales para operacion yfo uso:

Pueden untarse las superficies de la davilla endonasal con crema antibibtica para facilitar
T

Tomar la clavilla endonasal ¢con una pinza e introducifa en la parte superior de la fosa

su insercion.
Modo de Insercidn:

nasal bajo control endoscopico.
En primer lugar se introduce el anillo en la fosa nasal.

A continuacion, insertar suavemente la clavilla endonasal a 1o largo del tabique nasal y por
encima de la cabeza del cornete medio, bajo control endoscopico hasta que esté

completamente dentro de la nariz.
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Instrucciones de Uso

Sutura

Fijar la clavilla endonasal sobre el tabique cartilaginoso por medio de puntos de sutura.
Los cirujanos dejan generalmente la clavilla endonasal in situ durante un periodo méximo
de 10 dias.

Extraccion
Cortar los puntos de sutura y, con una pinza coger la parle anterior de la clavilla
endonasal y sacarla delicadamente.

Atencion
La clavilla endonasal debe ser suturada al tabique nasal para impedir que se mueva
0 se desplace después de la operacion.

Indicaciones:

Las clavilas endonasales se colocan después de una dacriocistorrinostomia por via
endonasal. La utilizacién de la clavilla endonasal esta indicada después de la cirugia al
nivel de la parte superior de la fosa nasal.

Contraindicaciones:
No hay contraindicaciones ¢onocidas.

Esterilizaclén y forma de presentacion

Las clavillas endonasales se entregan estériles. Se esterilizan en la fase final de su
envase que incluye una doble bolsita para facilitar las manipulaciones en condiciones
asépticas. Las clavillas endonasales se esterilizan al éxido de etileno. Una pastilla verde
indica que el producto siguié un ciclo de esterilizacién validado por FCI. No utilizar el
producto si la pastilla no es verde.
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ANEXOQ 111
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-6005/11-0
Ef Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©
.......... l,239, y de acuerdo a lo solicitado por
Centro éptico Casin S.R.L., se autorizd la inscripcidén en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnclogia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos: '
Nombre descriptivo: Clavillas endonasaies.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-993- Instrumentos para
implantacién de prétesils.
Marca del producto médico: FCI
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacldn/es autorizada/s: Las férulas internas nasales derecha e izquierda
previenen la formacion de hematomas, edema post-operatorio y sinequia ia cual,
puede convertirse en un obstaculo secundario para e! libre paso de lagrimas en
los conductos nasales.
Modelo; S1-1025 Clavilia endonasal interna - derecha
S1-1026 Clavilla endonasal interna - izquierda
Periodo de vida Util: 5 afios.
Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesicnales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: FCI
Lugar/es de elaboracion: 20-22 rue Louis Armand, 75015 Paris, Francia.
Se extiende a Centro Qptico CasuqﬂﬁzR L, el Certificado PM-350-150, en la Ciudad
de Buenos Aires, a........-......-. , siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N© t
ejb 4 2 3 9 M,lm.‘:ctk
C,:’/ Dr. OTTO A, ORSINGHER

suB- INTERVENTOR
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