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ANMALT. DISPOSICION N“ 4 7 9

BUENOS AIRES, 29 JUN 201

VISTO el Expediente N° 1-47-144/11-2 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 inscripcion en el Registro 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
meédicos 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 evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta ia 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 elaboracion 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 y 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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
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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 inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Técnologia Médica del producto médico de Marca FCI,
nombre descriptivo Implantes escleréticos para el desprendimiento de retina y
nombre técnico Protesis, 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 Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 10 y 11-13 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 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-350-61, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 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
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y 1II. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,

Expediente N© 1-47-144/11-2 }
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No L‘?g .......

Nombre descriptivo: Implantes esclerdticos para el desprendimiento de retina
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-131 - Prétesis
Marca de (los) producto(s) meédico(s): FCI.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: indentacion de la esclera durante cirugia de
desprendimiento de retina

Modelo/s:

$5.1000 Banda 2.0 x 0.75 mm, tipo 40

$5.1010 Banda 3.5 x 0,75 mm, tipo 41

S5.1020 Banda 4.0 x 1.25 mm, tipo 42

S5.1100 Rail 5.7 mm, tipo 20

S5.1111 Rail 1.4 x 4.4 mm

$5.1209 Rail 7.2 mm, tipo 31

$5.1250 Rail 9.2 mm, tipo 32

S5.1301Rueda 12 tipo 78G

$5.2000 Banda 2.5 x 0.6 mm, tipo 240

$5.2010 Banda Morin 3.5 x 0.6 mm

55,2021 Banda Devin 1 x4 mm

$5.2035 Banda 2.5 x 0.6 mm tipo 240 35 shores

$5.2100 Rail 6 mm, tipo 219

$5.2200 Rail 7.5 mm tipo 220

$5.2235 Rueda asimétrica 9 tipo 276, 35 shores

$5.2250 Rail 8 mm, tipo 225
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$5.2261 Rail Merin

$5.2271 Rail Caputo con cierre 9 mm

$5.2276 Rail Caputo con cierre 7 mm

$5.2281 Banda Oval Korobelnik 3 x 5 mm

$5.2282 Banda Oval Korobelnik 2 x 5 mm

$5.2283 Banda QOval Korobelnik 2 x 7 mm

S5.2290 Rueda asimétrica 9 tipo 276

$5.2300 Rueda 9 tipo 277

$5.2310 Rueda biconvexa 9 tipo 287

$5.2312 Rueda biconvexa 12 tipo 287-35 shores

$5.2320 Rueda biconvexa 12 tipo 289

S$5.2330 Rueda 11 tipo 279

S$5.2332 Rueda 11 tipo 279, 35 shores

$5.2340 Rueda asimétrica 12 tipo 280

$5.2342 Rueda asimétrica 12, tipo 280, 35 shores

S5.2411 Rueda I

$5.2521 Rueda 12.5 tipo 281, 35 shores

$5.3000 Manga de fijacién para $5.1000, tipo 70

! P $5.3010 Manga de fijacién para $5.2000, tipo 270
$5.3020 Manga de fijacién para $5.1020

$5.4000 Banda Ducournau 2.1 x 5.5 mm

$5.4100 Banda Ducournau 2.1 x 6.0 mm

$5.4200 Banda Ducournau 2.5 x 6.5 mm

$5.4300 Banda Ducournau 2.5 x 7.5 mm

S$5.4400 Banda Ducournau 2.0 x 6.5 mm

55.4450 Banda Ducournau 2.0 x 7.5 mm

55.4500 Banda Ducournau II 2.1 x 5.5 mm

55.4600 Banda Ducournau II 2.1 x 6.0 mm

$5.4700 Banda Ducournau II 2.5 x 6.5 mm
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$5.4801 Banda Ducournau de PTFE (politetrafluoroetileno)
expandido, 2.5 X 5.5 mm

$5.4806 Banda Ducournau de PTFE expandido, 2.5 x 5.5 mm x 6cm
55.4811 Banda Ducournau de PTFE expandido, 2.5 x 7 mm
55.4821 Banda de PTFE expandido, 2.1 x 5.5 mm
$5.5110 Cuerda diametro 1 mm

S5.5115 Cuerda diametro 1.5 mm

$5.5120 Cuerda diametro 2.0 mm

S5.5130 Cuerda didmetro 3.0 mm

S5.5150 Cuerda didmetro 5.0

55.5330 Media cuerda 3 x 1.5 mm

55.5340 Media cuerda 4 x 2.0 mm

55.5350 Media cuerda S x 2.5 mm

$5.6303 Esponja diametro 3 mm, tipo 503

S5.6304 Esponja diametro 4 mm, tipo 504

$5.6305 Esponja diametro 5 mm, tipo 505

S55.6011 Esponja de 4 x 12 mm, tipo 508

$5.6320 Esponja con canaies, didmetro 5 mm, tipo 505 G
$5.6021 Esponja con canales, 4 x 12 mm, tipo 508 G
55.6325 Esponja Furia 2 x 5

S$5.6335 Esponja 3 x 5 tipo 506

55.6340 Esponja con canales 3 x 5, tipo 506 G

55.6050 Esponja oval 4 X 6 mm

$5.6357 Esponja 5.5 x 7.5 tipo 507

55.6360 Esponja con canales 5.5 x 7.5 tipo 507 G
S$5.6370 Esponja con canales 7.5 x 3.5 tipo 509 G
$5.6080 Esponja 7.4 x 3.5 mm

55.6085 Esponja oval Trepsat 2.0 x 7.5 mm

55.6090 Esponja Trepsat doble radio 2.5 X 7.5 mm

-
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$5.6095 Esponja Gain 6.0 x 2.5 mm

S5.6450 Media esponja 2.5 x 5 tipo 510

55.6160 Media esponja 2.0 x 4.0 mm Devin

S55.6475 Media esponja 2.75 x 7.5 tipo 511

$5.6335p Esponja 3 x 5 100 mm de largo tipo 506

S5.6511 Esponja 4 x 5 mm Sahel

S5.6521 Esponja oval 2.5 x 4 mm tipo 501

55.6531 Esponja Sahel 5 x 7 mm

$5.6535 Esponja Korobelnik recubierta de silicona, 3 x 5 mm

55.6575 Esponja Korobelnik recubierta de silicona 2.75 x 7.5 mm
$55.6625 Esponja de PTFE expandido 2 x 5 mm

55.6630 Esponja de PTFE expandido 3 mm

S$5.6635 Esponja de PTFE expandido 3 x 5 mm

S5.6636 Esponja de PTFE expandido 3 x 5 mm, 6 cm

S55.6640 Esponja de PTFE, expandido 4 mm

S5.6645 Media esponja de PTFE e 2.5 x 7.5 mm

$5.6650 Esponja de PTFE expandido 5 mm

$5.6660 Rail de PTFE expandido 9 mm disefiada por O. Lequoy
S55.6670 Esponja de PTFE expandido 4 x 3 mm Chauvaud

S5.6680 Banda PTFE expandido 0.5 x 2.5 mm disefiada por O. Lequoy
S55.8001 Banda de refuerzo de esclera en parte anterior del ojo
$5.9001 Cufia macular en forma de "T" Morin Devin

Periodo de vida Util: 5 afios

Condicidn 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© 1-47-144/11-2
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO ?EDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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Centro Optico ANEXO lIl.B

Casin

PROYECTO DE ROTULOS

HOJA 1de 2

MODELO/REF .. XXXXXX

Implante para esclera de Silicona/PTFe
Medidas:

Tipo:

Estéril si el punto es de color rojo
Mantener a temperatura: 5°- 45°C
ESTERIL R/OE

No reutilizar

Leer instrucciones de uso
CE0459

Indicaciones: Desprendimiento de retina

Lote: XXXXXXXXX
Fecha de vencimiento: AAAA-MM

Producto autorizado por la ANMAT PM-350-61

Importador: CENTRO OPTICO CASIN SRL. Legajo 350

Av, Juan B. Justo 4091 1ro.5 (1416) Ciudad Auton. Bs. As.
DT: Dr. José H.Solis — Farmacéutico- MP Nro. 8453
Elaborado por: FCI

20-22 rue Louis Armand — 75015 Paris, Francia

Periodo de vida dtil: 5 afos

Venta exclusiva para profesionales e instituciones sanitarias
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L Instrucciones de Uso

Sumario de Informaciones basicas de las instrucciones de uso segin Anexo IIL.B de la
Disp.2318/02 (TO 2004)

Razon social y Direccion del Fabricante:

FCI

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

Fax: +33 (0) 1 53 98 9899

Email: fci@fci.fr

Razon social y Direccion del Importador:

CENTRO OPTICO CASIN SR.L.

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

REF: 213828997F
CE0459

Implantes Esclerdticos para el desprendimiento de Retina

Estérll hasta si el punto es de color rojo.
Mantener a temperatura: 5°- 45°C
ESTERIL POR R/OE

No reutilizar

Descripcion
Los implantes esclerdticos estan dispeonibles en diferentes perfiles, cada uno de ellos en

varios tamafios: .

- Tiras .

- Manguitos de fijacion. Concebidos para fijar las tiras que necesitan estar
totaimente cubiertas. Existen varios tamafios adaptados a los diferentes modelos
de tiras.

- Railes: Concebidos para ser colocados bajo las tiras. Existen varios modelos
adaptados a la longitud y a la altura de la escotadura deseada. )

- Ruedas: Concebidas para ser colocadas bajo las tiras a fin de obtener una
escotadura importante en casos de desgarrones multiples y anchos o de
proiiferacién vitroretiniana.

- Cuerdas

- Esponjas, cuya seccion puede ser:

o redonda

o oval

© conh ranura
o semiredonda

2

Estos impiantes existen en diferentes materiales:
- Silicona compacta

Dr. UOSE H. 50
FARMACEL R Cno mn e
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- Silicona alveoiar (esponjas)
- Poiitetrafiuoroetileno (PTFe) :
'

Advertencias: '
Las patologias o caracteres fisioiégicos preexistentes que pueden verse agravados por la
implantacién de Implantes escleréticos son los siguientes:

- mayor adelgazamiento escleral

- conjuntivitis

- riesgo séptico

No se recomienda ia utilizacion de implantes de PTFe para cercamientos.

Precauclones de Uso: :

Los implantes escleroticos deben ser extraidos del embalaje y manipulados en
condiciones asépticas. Verificar la integridad del protector individual de esterilizacion
antes de la utilizacion. Los implantes esclerdicos son dispositivos para uso Unico y no
deben volver a esterilizarse. Deben quedar almacenados a temperatura ambiente y no
pueden ser utilizados después de la fecha de caducidad mencionada en el embalaje.

Indicaciones:

Los implantes escleréticos estan destmados a la escotadura de la esclera durante la
cirugla del desprendimiento de retina. Permiten una nueva aplicacion de la coroide a ia
retina. Estos implantes estan fabricados con materiales no reabsorbibles y aseguran una
escotadura permanente. Los diferentes materiales propuestos (silicona compacta, silicona
alveolar, PTFe) ofrecen propiedades mecanicas de elongacion, de compresibilidad y
elasticidad diferentes que permiten al cirujano obtener la escotadura deseada.

Efectos indeseables:

Como en cualquier tipo de cirugia, existen riesgos derivados del material yo de la
evoiucion de la patologia inicial. Las complicaciones potenciales que acompafian la
cirugia del desprendimiento de retina o la escotadura escleral pueden ser;

Durante la cirugia:
- Aparicion de un pliegue radiado

En post operatorio:
- Desprendimient¢ de la coroide
- exteriorizacion del impiante
- erosién escieral por el implante
- edema del epitelio de la cérnea
- glaucoma por cierre del angulo
- desprendimiento de Ia retina secundaria
- isquemia del segmento anterior
- infeccién, endoftalmia
- estrabismo
- edema maculiar cistoide
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Casin
i‘ Instrucciones de Uso
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Los efectos secundarios y las complicaciones inesperados que se pueden imputar a los
implantes escleréticos deben ser sefalados a FCI

Esterillzacion v forma de presentacion
Los implantes escleréticos se entregan estériles. Son esterilizados en la fase final de su

embalaje que incluye un doble blister para facilitar las manipulaciones en condiciones
asépticas. ’ ‘

- Los implantes de silicona son esterilizados por irradiacion gama (dosis minima
25kGy). El color rojo de la pastilla indica que el producto siguid el ciclo de
esterilizacién.

- Los implantes que contienen PTFe estan esterilizados con Oxido de Etileno. El
color verde de Ia pastilla indica que el producto siguié el ciclo de esterilizacién.

El tipo de esterilizacién de cada implante esta mencionado en el embalaje.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-144/11-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposiciéon N©
79 y de acuerdo a 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: Implantes escleroticos para el desprendimiento de retina

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-131 - Prétesis

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

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: indentacion de la esclera durante cirugia de

desprendimiento de retina

Modelo/s:

$5.1000 Banda 2.0 x 0.75 mm, tipo 40

$5.1010 Banda 3.5 x 0.75 mm, tipo 41

$5.1020 Banda 4.0 x 1.25 mm, tipo 42

S5.1100 Rail 5.7 mm, tipo 20

$5.1111 Rail 1.4 x 4.4 mm

$5.1209 Rail 7.2 mm, tipo 31

$5.1250 Rail 9.2 mm, tipo 32

$5.1301Rueda 12 tipo 78G

-



$5.2000 Banda 2.5 x 0.6 mm, tipo 240

$5.2010 Banda Morin 3.5 x 0.6 mm

$5.2021 Banda Devin 1 x 4 mm

$5.2035 Banda 2.5 x 0.6 mm tipo 240 35 shores
$5.2100 Rail 6 mm, tipo 219

$5.2200 Rail 7.5 mm tipo 220

$5.2235 Rueda asimétrica 9 tipo 276, 35 shores
$5.2250 Rail 8 mm, tipo 225

$5.2261 Rail Morin

$5.2271 Rail Caputo con cierre 9 mm

$5.2276 Rail Caputo con cierre 7 mm

$5.2281 Banda Oval Korobelnik 3 x 5 mm
$5.2282 Banda Oval Korobelnik 2 x 5 mm
$5.2283 Banda Oval Korobelnik 2 x 7 mm
$5.2290 Rueda asimétrica 9 tipo 276

$5.2300 Rueda 9 tipo 277

$5.2310 Rueda biconvexa 9 tipo 287

$5.2312 Rueda biconvexa 12 tipo 287-35 shores
$5.2320 Rueda biconvexa 12 tipo 289

$5.2330 Rueda 11 tipo 279

$5.2332 Rueda 11 tipo 279, 35 shores

$5.2340 Rueda asimétrica 12 tipo 280

$5.2342 Rueda asimétrica 12, tipo 280, 35 shores
$5.2411 Rueda I

$5.2521 Rueda 12.5 tipo 281, 35 shores
$5.3000 Manga de fijaciéon para $5.1000, tipo 70
$5.3010 Manga de fijacion para S5.2000, tipo 270
$5.3020 Manga de fijacion para $5.1020
$5.4000 Banda Ducournau 2.1 x 5.5 mm

.
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$5.4100 Banda Ducournau 2.1 x 6.0 mm
5$5.4200 Banda Ducournau 2.5 x 6.5 mm
$5.4300 Banda Ducournau 2.5 x 7.5 mm
S$5.4400 Banda Ducournau 2.0 x 6.5 mm
S$5.4450 Banda Ducournau 2.0 x 7.5 mm
S$5.4500 Banda Ducournau II 2.1 x 5.5 mm
S$5.4600 Banda Ducournau IT 2.1 x 6.0 mm
$5.4700 Banda Ducournau IT 2.5 x 6.5 mm’
$5.4801 Banda Ducournau de PTFE (politetrafluoroetileno)
expandido, 2.5 x 5.5 mm
$5.4806 Banda Ducournau de PTFE expandido, 2.5 x 5.5 mm x 6cm
$5.4811 Banda Ducournau de PTFE expandido, 2.5 x 7 mm
$5.4821 Banda de PTFE expandido, 2.1 x 5.5 mm
$5.5110 Cuerda didmetro 1 mm
$5.5115 Cuerda didmetro 1.5 mm
$5.5120 Cuerda didmetro 2.0 mm
$5.5130 Cuerda diametro 3.0 mm
\JJ $5.5150 Cuerda didmetro 5.0
$5.5330 Media cuerda 3 x 1.5 mm
55.5340 Media cuerda 4 x 2.0 mm
55.5350 Media cuerda 5 x 2.5 mm
S5.6303 Esponja didmetro 3 mm, tipo 503
$5.6304 Esponja diametro 4 mm, tipo 504
$5.6305 Esponja didmetro 5 mm, tipo 505
S5.6011 Esponja de 4 x 12 mm, tipo 508
$5.6320 Esponja con canales, didmetro 5 mm, tipo 505 G
$5.6021 Esponja con canales, 4 x 12 mm, tipo 508 G
55.6325 Esponja Furia 2 X 5
$5.6335 Esponja 3 x 5 tipo 506



S$5.6370 Esponja con canales 7.5 x 3.5 tipo 509 G

S5.6080 Esponja 7.4 x 3.5 mm

55.6085 Esponja oval Trepsat 2.0 X 7.5 mm

S$5.6090 Esponja Trepsat doble radio 2.5 x 7.5 mm

55.6095 Esponja Gain 6.0 x 2.5 mm

$5.6450 Media esponja 2.5 x 5 tipo 510

55.6160 Media esponja 2.0 x 4.0 mm Devin

$5.6475 Media esponja 2.75 x 7.5 tipo 511

$5.6335p Esponja 3 x 5 100 mm de largo tipo 506

S$5.6511 Esponja 4 X 5 mm Sahel

$5.6521 Esponja oval 2.5 x 4 mm tipo 501

S$5.6531 Esponja Sahel 5 x 7 mm

S5.6535 Esponja Korobelnik recubierta de silicona, 3 x 5 mm

55.6575 Esponja Korobelnik recubierta de silicona 2.75 X 7.5 mm
55.6625 Esponja de PTFE expandido 2 X 5 mm

S$5.6630 Esponja de PTFE expandido 3 mm

$5.6635 Esponja de PTFE expandido 3 x 5 mm

$5.6636 Esponja de PTFE expandido 3 x 5 mm, 6 cm

55.6640 Esponja de PTFE, expandido 4 mm

55.6645 Media esponja de PTFE e 2.5 X 7.5 mm

55.6650 Esponja de PTFE expandido 5 mm

55.6660 Rail de PTFE expandido 9 mm disefiada por O. Lequoy
S$5.6670 Esponja de PTFE expandido 4 x 3 mm Chauvaud

$5.6680 Banda PTFE expandido 0.5 x 2.5 mm disefiada por O, Lequoy
$5.8001 Banda de refuerzo de esclera en parte anterior del ojo
$5.9001 Cuila macular en forma de "T" Morin Devin

Periodo de vida util: 5 afios

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: FCI

Lugar/es de elaboracién: 20/22 rue Louis Armand, 75015, Paris, Francia.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

Se extiende a Centro Optico Casin S.R.L. el Certificado PM-350-61, en la Ciudad
de Buenos Alres, a .........28.JUN--2013-----, siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emisién.
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