"2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos DISPOSICION N 3 L ll 0
AN.M.AT.
BUENOS AIRES, 13 MAY 201

VISTO el Expediente N° 1-47-2114/11-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Centro (f)ptico Casin S.R.L.
solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto meédico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
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 evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, en la gue 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 inscripciéon en el Registro se solicita.

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

Que corresponde autorizar la inscripcidon en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso I} 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 19°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
FCI, nombre descriptivo Perfluorocarbono y nombre técnico Ampollas, 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 rotulo/s y de
Instrucciones 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
III de la presente Disposicion 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-350-140, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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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 Disposicion, 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° 1-47-2114/11-1
DISPOSICION N© 3 4 4 0
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT,

ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRQDUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ..... %

Nombre descriptivo: Perfluorocarbono

Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-276- Ampollas

Marca del producto médico: FCI

Modelos: S5.8130 Deca de FCI 3 ml

S5. 8150 Deca de FCI 5 ml it

S5. 8170 Deca de FCI 7 ml '

S5. 8250 Octa de FCI 5 m|

S5. 8270 Octa de FCI 7 m|

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Se utilizan como aditivos de la operacién durante la
cirugia de la retina ’

Perfodo de vida util: 3 afios

Condicion de expendio: Venta a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: FCI.

Lugar/es de elaboracion: 20-22 rue Louis Armand- 75015 Paris, Francia
Expediente N© 1-47-2114/11-1

DISPOSICION No 3 4 4 0
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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PROYECTO DE ROTULOS

MODELO/REF.; XXXXXX
Perflucrocarbono

ESTERIL

UN SOLO USO

Ampolla estéril por vapor

Jeringa/aguja estéril con oxido de etiieno

Mantener a temperatura: 5°- 45°C
ESTERIL VIOE

No reutilizar

Leer instrucciones de uso
CE0459

Indicaciones: Taponamiento de retina

Laote: XXXXXXXXX
Fecha de vencimiento: AAAA-MM

Producto autorizado por la ANMAT PM-350-140

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 util; 3 afios

Venta exclusiva para profesionales e instituciones sanitarias




Centro Optico ANEXO lI1.B

Casin Pagina 1 de 2

Instrucciones de Uso

Sumario de Informaciones basicas de las instrucciones de uso segan Anexo IIl.B de la
Disp.2318/02 (TO 2004) :

Razon social y Direccién dél 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

Email; fci@fei.fr

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

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

REF: 213830102F
CEO0459

Perfluorocarbono Ligquidos

Estéril

Mantener a temperatura: 5°- 45°C
ESTERIL POR V/OE

No reutilizar

Descripcion
Los perfluorocarbonos liquidos FCI-DECA y FCI-OCTA son aditivos para la cirugia

citroretiniana. Se proponen en dos formas diferentes.
FCI-DECA: Perfluorodecalina purificada, disponible en frascos de diferentes cabidas.
FCI-OCTA: Perfluroro-N-octane purificada, disponible en frascos de diferentes cabidas.

Advertencias:
En ausencia de estudios especificos sobre su tolerancia, el producto no debe infiltrar la
hoja subretiniana

Precauciones de Uso:

Verificar la integridad del del protector individual de esterilidad antes de uso. Los
perfluorocarbonos liquidos FCI-DECA y FCI-OCTA son liquidos para uso unico y no
deben volver a esterilizarse: No se debe utilizar el excedente de liquido para otro
paciente. No deben ser utilizados después de la fecha de vencimiento mencionada en el
envase. -

Indicaciones:

Los perflucrocarbonos liquidos FCI-DECA y FCI-OCTA se utilizan como aditivos de la
operacion durante ta cirugia de la reina, para el taponamiento intraocular transitorio, en
particular para grandes desgarros, desprendimientos de retina, proliferacién vitroretiniana
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Casin

Instrucciones de Uso

incluidas retinopatias diabéticas proliferativas, recuperaciones de cristalinos (artificiales o
naturales) dislocados en el vitreo.

Modo de empleo:
Montar la aguja en la jeringa y percutir el tapén, después de levantar el anillo metalico.

Transferir el producto a la jeringa. No se debe utilizar [a aguja para la inyccion intraocular
del producto: sacarla y montar una canuia adaptada para la inyeccién intravitrea. Para
extraer el producto, hacer un cambio con un fluido o un gas.

Efectos Indeseables:
Los efectos secundarios y las complicaciones inesperados que puedan ser imputados a
los perfluorocarbonos liquidos FCI-DECA y FCI-OCTA deben ser sefialados a FCI.

Consejos de utlizacién:
Los perfluorocarbonos liquidos FCI-DECA y FCI-OCTA estan estrictamente reservados

para cirujanos oftalmologos formados para la cirugia retiniana.

Los perfluorocarbonos liquidos FCI-DECA y FCI-OCTA son ayudas utilizadas en
preoperatorio, durante una cirugia vitroretiniana. El producto no debe dejarse en el ojo
después de la operacion. Cuidar atentamente a su extraccion total. El cirujano tiene que
mantener el producto en su burbuja durante la inyeccion vy sin liegar al desgarro. Evitara
su fragmentacién y el riesgo de que el producto pase a la zona subretiniana. El volumen
inyectado debera estar adaptado al procedimiento elegido por el cirujano. Se desaconseja
vivamente la utilizacion de una jeringa de vidrio.

Esterilizacion y forma de presentacion
Los perfluorocarbonos liquidos FCI-DECA y FCI-OCTA se entregan purificados, estériles

y apirogénicos.

Se presentan en frascos de vidrio, cerrados con un tapon de polimero y éste engastado
por un anillo metalico. Son esterilizados en la fase final de su envase que inciuye un doble
biister con su opérculo, garantizando la esterilizacion exterior.

Los perfluorocarbonos liquidos FCI-DECA y FCI-OCTA fueron sometidos a un filtrado
esterilizante, después a una autoclave, a fin de facilitar las manipulaciones en
condiciones asépticas.

Los productos estan acompafiados de una aguja (20G x 1") y de una jeringa (5ml o 10 ml)
para uso Unico esterilizadas al éxido de etileno.

La eleccién del volumen de FCI-DECA y FCI-OCTA a utilizar depende del procedimiento
quirurgico.
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Ministerio de Salud
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-2114/11-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia. Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
......... f .. YJ........... , y de acuerdo a lo solicitado por
Centro (')ptico Casin S.R.L., se autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con |os siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Perfluorocarbono
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-276- Ampollas
Marca del producto médico: FCI
Modelos: S5.8130 Deca de FCI 3 ml
S5. 8150 Deca de FCI 5 ml
S5. 8170 Deca de FCI 7 ml
$5. 8250 Octa de FCI 5 ml
S5. 8270 Octa de FCI 7 ml
Clase de Riesgo: Clase III
Indicaciéon/es autorizada/s: Se utilizan como aditivos de la operacién durante la
cirugia de la retina
Periodo de vida util: 3 afios
Condicién de expendio: Venta 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-350-140, en la Ciudad
13 MAY 201

de Buenos Aires, a.............b. . , siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.
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