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Ministerio de Salud DiSPOSIClON Ne 8 0 3 ‘
Secretaria de ®oliticas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOs AIRES, '§ 7 JUL 2077

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2007-17-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Centro Optico Casin S.A.
solicita la revalidacién y modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM
NO PM-350-115, denominado Sets de intubacion monocanalicular, marca FCI.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencidon que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en

el RPPTM N© PM-350-115, correspondiente al producto médico denominado:

PRSP
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denominado Sets de intubacion monocanalicular, marca FCI, propiedad de la
firma Centro Optico Casin S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N°
3060 de fecha 1 de junio de 2012, segun lo establecido en el Anexo que forma
parte de la presente Disposicion.

ARTICULO 20.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-350-115, denominado: Sets de intubacion monocanalicular,
marca FCI.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-350-115.

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposiciéon conjuntamente con sus Anexos, Rotulos e instrucciones de
Uso; girese a la Direccién de Gestion de Informacidn Técnica para que efectle la
agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-2007-17-2
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

E| Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos, ‘

Alimentos_y Tecnologia Médica (ANMAT), autoriz6 mediante Disposicion

ng.0..9... A

a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcidén en ;

el RPPTM N© PM-350-115 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Centro Optico

Casin S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al

pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Sets de intubacién monocanalicular.

Marca: FCI.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 3060/12 de fecha 1 de Junio de 2012.
Tramitado por expediente N° 1-47-11258/10-3

DATO
IDENTIFICA
TORIO

A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZADA

Modelos

S$1.1501- $1.1500 Mini
Monoka Fayet y Bernard,
S$1.1521 - S1.1520 Mini
Monoka PVP Fayet y Bernard,
S1.1631 - S1.1630 Monoka
con collarete ancho Fayet y
Bernard, S$1.1661 - S1.1660
Monoka PVP con collarete
ancho Fayet y Bernard,
S1.1721 - S1.1620 Monoka
con collarete ancho pediatrico
Fayet y Bernard, S1.1711 -
S1.1710 Monoka con collarete
mediano Fayet y Bernard

$1.1501, S1.1500, S1.1521,
S$1.1520, S1.1620, S1.1631,
S$1.1630, S1.1661, S1.1660, |
S1.1711, S1.1710, S1.1901,
$1.1903, S1.1911, S1.1913,
S1.1941, S1.1943, S1.1951,
$1.1953

Clase de riesgo

II

III




Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

“2017-Afio de las Energias Renovables”

Nombre del

fabricante

FCI

FCI S.A.S.

Vigencia del

certificado

1 de Junio 2017

1 de Junio 2022

Proyecto de

¢ i o A fs 49 a 51

rotulo Segun Disp. N° 3060

Proyecto de

instrucciones de| segun Disp.N° 3060 A fs 46 a 48

uso
Caja por 1 unidad, modelos:
S1.1501, S1.1521, S1.1631,
S$1.1661, S1.1711, S1.1901,
$1.1911, S1.1941, S1.1951

Forma de

Presentacion

Caja por 3 unidades,
modelos: S$1.1500,
$1.1520, S1.1620, S1.1630,
S$1.1660, S1.1710, S1.1903,
$1.1913, S1.1943, S1.1953

Indicaciones

autorizadas

Para el tratamiento de las
heridas y estenosis
monocanaliculares que
necesiten una intubacion
(monoka) Principalmente en
traumatologia con heridas de
los 2/3 externos de uno de los
canalillos (Minimonoka)

Se indican como
procedimiento quirurgico
inicial en el tratamiento de la
laceracion monocanalicular y
estenosis que requieren
intubacidn. Se utilizan
especialmente en:
-obstrucciéon congénita del
conducto lacrimal;

- imperforaciones
nasolacrimales en infantes;

- laceracion canalicular;

- después del tratamiento de
canaliculitis con concreciones,
cuando se ha realizado el
curetaje de un canaliculo;

- después de una

{
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dacriocistorrinostomia

(convencional o laser).

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma Centro Optico Casin S.A. Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM
N° PM-350-115, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dlasu’JULm
Expediente N© 1-47-3110-2007-17-2

DISPOSICION No© 8 o 3 / 4

Dr CARLOS CHIALE
Administrador Naclonal
ANM.AT.
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CENTRO OPTICO CASIN S.A.
ANEXO I1IB. INSTRUCCIONES DE USO PM350-115 Sets de intubacién monocanalicular
Registro de Familia de Producto Médico Clase |

FCIS.AS.
20-22, rue Louis Armand

75015 PARIS - FRANCE Email ; fei@fci.fr |
Tél:+33(0)153989898  Web:www.fcifr
Fax : + 33 (0) 1 53 98 98 99 IEICEH

Ce 0459 80 3% %
170U 201

Sets de intubacion monocanaliculares

Fabricante: FCI S.A.S

20-22 rue Louis Armand — 75015 Paris, Francia

Modelos: $1.1501, S1.1500, $1.1521, S$1.1520, $1.1620, S1.1631, $1.1630, $1.1661, $1.1660,
S1.1711, 51,1710, $1.1901, $1.1903, S1.1911, $1.1913, S1.1941, S1.1943, $1.1951, $1.1953
Importador: Centro Optico Casin S.A.

Tres Arroyos 824, C.A.B.A, Argentina

Director Técnico: Farmacéutica Vanesa L. Zsigmond , M.N. 15739

Producto estéril, de un solo uso. No re-esterilizar, no re-utilizar

No utilizar si el envase presenta signos de rotura o si se encuentra abierto

Mantener a temperatura ambiente

Lea las instrucciones que acompafian al producto 1
Autorizado por la ANMAT PM350-115

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

STERILE[EO SN LOT @
@ & m/ﬂ/ﬁ}fp C::\[]
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Descripcion

Los sets de intubacién monocanaliculares de FCI son dispositivos destinados al tratamiento de
ciertas afecciones de los conductos lagrimales, desde el punto lagrimal hasta el saco lagrimal.
Los sets de intubacion monocanaliculares estan formados por un cordén de silicona y un collar,
brida o borde de anclaje. Estos componentes de silicona de grado médico son los que
permanecerén en contacto con el organismo durante el tiempo necesario para completar la
recomposicion del canal lagrimal, tiempo que supera los 30 dias de uso continuo

Principio de funcionamiento
Los sets de intubacion se utilizan en la intubacién monocanalicular. El tubo de silicona toma la
forma de la region a tratar. En caso de lageraciones canaliculares, el tubo de silicona guia la

CENTRO OPTICO CASIN S.A\. CENTRO OPTICO CASIN S.A.
Leandro Leiro Farm. Vanesa L. Zsigmond
Representante Legal M.N. 15739

Directora Técnica
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CENTRO OPTICO CASIN S.A.
ANEXO 1IB. INSTRUCCIONES DE USO PM350-115 Sets de intubacion monocanalicular,
Registro de Familia de Producto Médico Clasg1v>

cicatrizacion de la herida y reduce la contraccion postraumatica. El anclaje impide la migraciy&
de la expulsion del dispositivo.
Una vez implantado, el corddn de silicona del dispositivo permite el escurrimiento de las lagrimas
por capilaridad.

Indicaciones de uso w.e
Se indican como procedimiento quirdrgico inicial en el tratamiento de Iaacaci5 4
monocanalicular y estenosis que requieren intubacion. Se utilizan especiaimente en:

e Obstruccion congénita del conducto lacrimal

¢ Imperforaciones nasolacrimales en infantes
e Laceracion canalicular

e Después del tratamiento de canaliculitis con concreciones, cuando se ha
realizado el curetaje de un canaliculo

o Después de una dacriocistorrinostomia (convencional o laser)

Contraindicaciones

Los sets de intubacién monocanaliculares estan contraindicados en los siguientes casos
e Patologias bicanaliculares
o Necesidad de una intubacion permanente

Complicaciones 2
Como en cualquier tipo de cirugia hay riesgos vinculados al material y/o la evolucion de la

patologia inicial. Las complicaciones potenciales que pueden acompafiar a la implantacion de un

set de intubacion monocanalicular incluyen, pero no se limitan, a las siguientes:

Complicaciones intra-operatorias:
-Desvios del sondaje
-Desanclaje del cordén de silicona de la guia

Complicaciones post-operatorias:
-Prurito conjuntivo-nasal

-Irritacion nasal o de la caruncula
-Mucocele inducido

-Exteriorizacion o pérdida de la sonda
-Migracion de la sonda
-Estricturotomia

-Sinequias de la mucosa nasal
-Canaliculitis

CENTRO OPTICO CASIN
Leandro Leiro
Representante Legal

-Queratitis u ulceracion Tylaorr zamieth\deI collar o anclaje ]
c e CENTRO OPTICO'CASIN S.A.
Farm. Vanesa L. Zsigmond

M.N. 15739
Directora Técnica
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CENTRO OPTICO CASIN S.A.
ANEXO IIB. INSTRUCCIONES DE USO PM350-115 Sets de intubacion monocanaliculag
Registro de Familia de Producto I\/Ié_d’i’c‘q Clagge-

Las sondas pueden colorease ante la utilizacion de colirios, ello no afecta el
funcionamiento del dispositivo.

Todos los efectos adversos y complicaciones inesperados que puedan ser asociados al uso e
los sets de intubacion monocanaliculares deben reportarse a FCI. 8 o 3 4

Precauciones

Los sets deben ser extraidos del blister en condiciones asépticas. Verificar la integridad del
protector individual de esterilidad antes de la utilizacion. Los sets son dispositivos para uso Unico
y no deben volver a esterilizarse. La reutilizacion y/o una nueva esterilizacion del producto
pueden reducir su capacidad de funcionamiento, lo cual podria causar dafios graves a la salud y
seguridad del paciente. Los sets deben aimacenarse a temperatura ambiente y no deben
utilizarse después de la fecha de caducidad indicada en el embalaje.

La proporcion residual maxima garantizada de oxido de etileno en el momento de la salida al
mercado del producto es de 5,3 ug por dispositivo. La cantidad residual de Oxido de etileno
corresponde a la cantidad maxima de residuos lixiviables durante toda su vida Util.

En el embalaje del producto encontrara una tarjeta de implante. Debe entregarse al paciente y
permite la trazabilidad del producto implantado.

CENTRO OPTICO CASIN A,

Leandro Leiro CENTRO OPTICO CASIN S.A,
Representante Le Farm. Vakx;ise:;.?.sgsugmond

Directora Técnica



CENTRO OPTICO CASIN S.A.

ANEXO 11B. ROTULOS PM350-115 Sets de intubacion monocanalicul
Registro_qgfa_rpiliq de Producto Médico Clagg¥

Los sets de intubacion monocanaliculares de FC| se envasan estériles de manera
individual en un doble blister.

El primer blister constituye el envase primario . 3 ,
Detalle del rétulo original en el blister primario: 8 0 A

- :
REE 51,1800
u Ei 5456‘;

Steriized using ethylene oxide
MINI MONOKA ®
B.FAYET ET J.A. BERNARD
MINI MONOKA @
FAYET & BERNARD ®

L DAXXXXX

Detalle de rétulo original en blister secundario:

o S CE
MINI MONOKA ®
B0 B.FAYET ET J.A. BERNARD 0459

Ne pas utiliser si la pastille n‘est pas VERTE
Do not use if the dot is not GREEN

Oate of manutactre Use by date Do not uss if

AAAA-mm B AAAA-MM peckage is demagad
STERILE|EO | Sarteediaes ® A
AAXXXXX onot  Attention : cansult 1
rouse instruction for use

Batch

I o

L (01)037600871 20394(17)AAMMOO(10)AAXXXXX /

71189

Cada blister doble es luego envasado en cajas de carton impreso de a 1 o de a 3
unidades por caja. Cada caja impresa esta sellada con dos rétulos colocados uno en cada

extremo
Detalle de los rétulos originales en cada caja:

fm C:[] Date of manufacture Use by gste Par“ (i REF S1.1500 \
Catalog aumber

AAAA-mm BN AAAA-MM Per3
FEY MIN| MONOKA ®
(FED B. FAYET ET J.A. BERNARD

REF S1'1500 ------ 1 | | ||I|I| | ||I|||I --------
Catalog aumber
MIN’ MONOKA ® Daste of manulacture Use by dute c €
FAYET & BERNARD ® AAAAm = AAAM (s
STERILE| EQ| Sirisaser
STERILE| EO | Sipin et AAXXXXX [EO|
Bachcode [SN] Aaxxxxx yyy
#«m Par/Perd
@ A ® ORI
Dos  Muar el g demged ‘ ¥
/- @ )33760087120395(17)AAMM00(10)AAXXXXX(ZAD)YYYJ /

s
CENTRO OPTICO CASIN S.A.

al Farm. Vanesa L. Zsigmond

M.N. 15739
Directora Técnica

CENTRO OPTICO CAsl
Leandro Leir



CENTRO OPTICO CASIN S.A.

ANEXO 11B. ROTULOS PM350-115 Sets de intubacion monocanalicular
Registro de Familia de Producto Médico Clase JZA.

Cada caja de carton lleva impreso el nombre y direccion del fabricante con su logo y el
nombre y direccion del distribuidor autorizado en los Estados Unidos de America

il 8034

FCIS.AS.

20-22, rue Louis Armand

75015 PARIS - FRANCE Email : fei@fci.fr

Tel:+33(0)153989898  Web:wwwicir
Fax : + 33 (0) 1 53 98 98 99 BFl

Distributed in U.S.A. by : ﬂ (D
FCI Ophthalmics Inc. Email : info@fci-ophthaimics.com (}. ' ‘
30 Corporate Park Drive Web : www.fci-ophthalmics.com '
Suite # 310/320
Pembroke, MA 02359
Phone: 800-932-4202 (FE0
Fax: 781-826-9062

a

7
CENTRO OPTICO CASINS.A.

Leqndro Leiro
Represéntante Legal

/ CENTRO OPTICO/CASIN S.A.
Farm. Vanesa L. Zsigmond

M.N. 15739
Directora Técnica



CENTRO OPTICO CASIN S.A.
ANEXO HIB. ROTULOS PM350-115 Sets de intubacion monocanalicular
Registro de Familia de Producto Médico Clas

ROTULO AGREGADO POR EL IMPORTADOR

Contenido: Sets de intubacion monocanalicular
Fabricado por: FCI S.A.S ) ,
20-22 rue Louis Armand - 75015 Paris, Francia 8 ‘ 0 3 l|
Importado por: Centro Optico Casin S.A.

Tres Arroyos 824, C.A.B.A, Argentina

Director Técnico: Farmacéutica Vanesa L. Zsigmond , M.N. 15739
Producto estéril, de un solo uso. No re-esterilizar, no re-utilizar

No utilizar si el envase se encuentra abierto, roto o deteriorado
Mantener a temperatura ambiente (5°C-45°C)

Leer las instrucciones adjuntas al producto

Autorizado por la ANMAT PM350-115

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Lote y Vencimiento: ver envase original

CENTROOPTICO CASIN
Farm. Vanesa L. Zsigma

M.N. 15739
Directora Técnica




