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 Ministerio de Salud OISPOBICEN 3 0 60
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos

ANMAT

sueNos AIRes, 0 1 JUN 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-11258/10-3 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 de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializaciéon 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 No© 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 redne 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 inscripcion 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 dreas 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
89, inciso Il) y 109, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Ministerio de Salud 3 o
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos DISPORICION N° 6 0
ANMAT,

Por ello;

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

ARTICULO 10- 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 médico de marca
FCI, nombre descriptivo Sets de Intubacion Monocanicular 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 roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 72 y 73 a 75 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 Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposiciéon y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-350-115, con exclusion 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 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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Ministerio de Salud D‘iSPOS!ClON i 3 0 6 0

Secretaria de Politicas, Requlacion e Institutos
ANMAT,
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicién, 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° 1-47-11258/10-3

DISPOSICION N° 1ung’
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del P?Dﬂc? rﬁ'oxco inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© .....ccvvve..t. M.V

Nombre descriptivo: Sets de Intubacién Monocanicular

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

Marca del producto médico: FCI

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Para el tratamiento de las heridas y estenosis
monocaniculares que necesiten upa intubacion (Monoka). Principalmente en
traumatologia con heridas de los 2/3 externos de uno de los canalillos
(MiniMmonoka).

Modelo/s: S$1.1501 -51.1500 Mini Monoka FAYET y BERNARD, S1-1521 -
$1.1520 Mini Monoka PVP FAYET y BERNARD, S1.1631 -51.1630 Monoka con
collarete ancho FAYET y BERNARD, $1.1661 -51.1660 Monoka PVP con collarete
ancho FAYET y BERNARD, S1.1721 -51.1620 Monoka con collarete ancho
pediatrico FAYET y BERNARD, $1.1711 -S1.1710 Monoka con collarete mediano
FAYET y BERNARD

Periodo de vida util: 5 afios

Condicion 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
Expediente N°© 1-47-11258/10-3 '

DISPOSICION No ' I uf«- 13

& 3 0 6 0 Dr. OTTO A, DRSNGHEH

SU.-INTERVENTOR
A-N.M.a.T
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT,
ANEXO I1

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTOSdlfﬁICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

Cij/ on'tek"—,

pr. OTTO A, ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
AN M.AT.



Centro Optico ANEXO III.B

306 ¢

Casin
Proyecto de Rétulos

Elaborado por: FCI, 20-22 rue Louls Armand — 75015 Parls, Francia
Tel: +33 (0) 1 53 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.

SETS DE INTUBACION MONOKA
MODELO/REF.: X0XO(XXX

Especlficaciones:

Lote: X2O00000(X

Fecha de vencimiento: AAAA-MM
SN 0000001

CE 0459

Periodo de vida (itil: 5 afios

Estéril/OE

Verifique el punto verde que garantiza la esterilizacion

Mantenga seco

Almacenar entre 0°-45°

Mantenga alejado de la luz solar

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

DT: Dr. José H.Solis — Farmacéutico- MP Nro. 8453
Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias
Autorizado por la ANMAT: PM-350-115




Centro Optico ANEXO lI.B

Casin

Instrucciones de Uso

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

Razén social y Direccidn del Fabricante:

FCI

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

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

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

Av. Juan B. Justo 4901 — 178"

Capital Federal — Buenos Aires

SETS DE INTUBACION MONOKA

Estéril/OE

Verifique el punto verde que garantiza la esterilizacién

Mantenga seco

Almacenar entre 0°-45°

Mantenga alejado de la luz solar

Atencidn: Consulte |as instrucciones de uso que acompanan este producto
NO Re-utilizar

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

Las sondas MONOKA® deben ser extraidas de la bolsita o blister en condiciones
asépticas. Verificar la integridad del protector individual de esterilidad antes de la
utilizacion. Las sondas MONOKA® son dispositivos para uso Unico y no deben volver a
esterilizarse. Las sondas MONOKA® deben quedar almacenadas a temperatura ambiente
y no pueden ser utilizadas luego de la fecha de caducidad mencionada en el embalaje.

Instrucciones Especiales para operaciéon y/o uso:

Se recomienda siempre que sea posible, hacer la intubacién por el canal superior. La
union silicona-mandril o silicona PEEK es una zona fragil. Se recomienda sujetar el
mandril metalico o el hilo delante de la sonda durante las manipulaciones.

Colocacion de la sonda:

introducir el tubo de silicona en las vias lagrimales hasta que el tapén esté en la entrada
del canal. Colocar el tapén por medio de un aplicador 0,3 (S2-3090)

) -,) -
-
Casos particulares: Q
La utilizacién de la sonda MONOKA® técnica de Ritleng necesita la utilizacion d&1a sonda

guia de Ritleng® (51-1460) especialmente concebida para ese efecto. La técnica de
|ntuba010n tiene las siguientes particularidades:
- Sondeo del canalillo en direccién al canal lagrimo nasal, hasta la base de la
fosa nasal
- Una vez efectuadenel sondeo con la sonda guia de Ritleng y orientacion de su
platillo para diridir la abertura inferior hasta la parte delantera de la nariz, el hilo

T8OLIS
ITIEO-B10QUiIMIco



Centro Optico ANEXO iil.B

Casin

instrucciones de Uso

de PEEK es introducido en la sonda guia de Ritleng a fin de obtener una ancha
argolla que se desplegara en la fosa nasal.

- Se aconseja vivamente la utilizaciéon de un endoscopio nasal y de una pinza
endonasal para facilitar la recuperacion dei hilo de PEEK

- En ausencia de endoscopia, utilizar un pequefio gancho romo, buscar el
contacto con la extremidad inferior de la sonda metdlica y girar la sonda hacia
atras. Sacarla suavemente, y una vez que se pierda el contacto metélico, tirar
delicadamente del gancho y liberar el hilo.
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Centro Optico ANEXO IIl.B

Casin

Instrucciones de Uso

- Una vez que el hilo de PEEK (seccién ancha) fuera de la nariz, la sonda
metalica es extraida por las vias lagrimales

- La sonda guia de Ritleng es inmediatamente separada de la intubacién
pasando la seccién fina (0.22 mm) del hilo de PEEK por la ranura.

- Tirar del hilo de Peek haciendo penetrar el tubo de silicona en las vias
lagrimales hasta que el tapon esté a la entrada del canal. Colocar el tapon por
medio de un aplicador 0.3 (S1-3090)

La utilizacién de la Mini MONOKA® presenta las siguientes particularidades:
- Intubacién del segmento externo tras dilatacién prudente del canal lagrimal
- Localizacién del segmento interno del canalillo e introduccién de la sonda en él
por medio de una pinza Paufique. El canalillo se sutura posteriormente.

Indlcaclones:
Las sondas monoliculonasales (MONOKA®) son indicadas en primer lugar para el
tratamiento de las heridas y estenosis monocanaliculares que necesiten una intubacion.
Son particularmente utilizadas:

- En las imperforaciones lagrimo-nasales del recién nacido

- en las heridas de canalillos

- después del tratamiento de algunas canaliculits de concrecién una vez

efectuada la legradura de un canalillo

- después de una dacriocistorinotomia (clasica o por laser)
Las sondas monocanaliculares verdaderas (Mini MONOKA®) estan principaimente
indicadas en traumatologia con heridas de los 2/3 externos de uno de los canalilios.
Pueden también estar indicadas en las estenosis del canalillo inferior (post-infeccioso o
no)

Advertencla y Contralndlcaciones:
Las sondas MONCKA® estan contraindicadas en los siguientes casos:
- Patologias bicanaliculares

- lesiones de los canales lagrimales

- necesidad de una intubacién prolongada &
Efectos Indeseables:
Como en cualquier tipo de cirugia, existen riesgos derivados del material y/o de la
evolucién de la patologia inicial. Las complicaciones potenciales que pueden acompaiiar
la implantacién de una sonda MONCKA® son las siguientes (no estando limitada a las
mimas):
Complicaciones durante la implantacién: desvios

- desengaste entre el tubo y el mandril o entre el tubo y el hilo de PEEK.

Esterllizacion y forma de presentacién

Las MONOKA® se presentan estériles. El modo de esterilizacién se indica en el embalaje,
Una pastilla color verde ipdiea~que el producto siguié el ciclo de esterilizacion. Las
MONOKA son esterilizadas en ia fage final de su embalaje e incluye un doble blister o una

: ARMACEULETEI0auIMICo
e IRECTOR TECN)
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-11258/10-3

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No©

usoy de acuerdo a lo solicitado por Centro Optico Casin S.R.L, se
autorizdé la inscripcién 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 Intubacién Monocanicular

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-120 - Sondas, Oculares,
para Lacrimales

Marca del producto médico: FCI

Clase de Riesgo: Clase 11

Indicacién/es autorizada/s: Para el tratamiento de las heridas y estenosis
monocaniculares que nhecesiten una intubacion (Monoka). Principalmente en
traumatologia con heridas de los 2/3 externos de uno de los canalilios
(MiniMonoka).

Modelo/s: S1.1501 -S1.1500 Mini Monoka FAYET y BERNARD, S1-1521 -
S1.1520 Mini Monoka PVP FAYET y BERNARD, S1.1631 -S1.1630 Monoka con
collarete ancho FAYET y BERNARD, $1.1661 -51.1660 Monoka PVP con collarete
ancho FAYET y BERNARD, S1.1721 -S1.1620 Monoka con coliarete ancho
pediatrico FAYET y BERNARD, $1.1711 -S1.1710 Monoka con collarete mediano
FAYET y BERNARD

y util: 5 afos



A

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

Se extiende a Centro Optico Casin S.R.L. el Certificado PM-350-115, en la Ciudad
de Buenos Aires, a ...... E .l.J.UN..ZQ.‘[.z., siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.

DIS__I?OSICI(')N N A IS
C—  30gp |

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVFNTOR
Ao M.all
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Condicién 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

Se extiende a Centro (boti'co Casin S.R.L. el Certificado PM-350-115, en la Ciudad
de Buenos Aires, a JUN?O’Z, siendo su vigencia por cinco (5) afos a
contar de la fecha de su emisién. _

DISPOSICION No bea’ls

3 0 6 0 Dr. OTYO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
ANMAa T
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Ministerio de Salud
Secretarta de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT,

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-11258/10-3

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No©
zoﬁq, y de acuerdo a lo solicitado por Centro Optico Casin S.R.L, se
autorizd Ta Mscripcion 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 Intubacién Monocanicular

Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 13-120 - Sondas, Oculares,
para Lacrimales

Marca del producto médico: FCI

Clase de Riesgo: Clase II

Indicaciéon/es autorizada/s: Para el tratamiento de las heridas y estenosis
monocaniculares que necesiten una intubacidon (Monoka). Principalmente en
traumatologia con heridas de los 2/3 externos de uno de los canalillos
(MiniMonoka).

Modelo/s: S$1.1501 -S1.1500 Mini Monoka FAYET y BERNARD, S1-1521 -
$1.1520 Mini Monoka PVP FAYET y BERNARD, $1.1631 -S1.1630 Monoka con
collarete ancho FAYET y BERNARD, S1.1661 -51.1660 Monoka PVP con collarete
ancho FAYET y BERNARD, S$1.1721 -S1.1620 Monoka con collarete ancho
pedidtrico FAYET y BERNARD, $1.1711 -S1.1710 Monoka con collarete mediano
FAYET y BERNARD

Periodo de vida util: 5 afos

=



