“)/1_

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

oy

Mirnisterio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos o
PRy DISPOSICION N 3 ll ll 3

BUENOS AIRES, |3 MAY 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-22034/10-7 del Registro de esta
Administracién Naclonal de Medicamentos, Allmentos y Tecnologla Médica
(ANMAT}), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos 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 tecnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direcciéon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos teécnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita. '

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicidon Autorizante vy 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 inscripcion en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89, inciso
[} 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 inscripcidon 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
Ultraplug, nombre descriptivo Tapdn para punto lagrimal y nombre técnico Kits
de irrigacion oculares, 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 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 a 6 y 7 a 8 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién 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 4¢° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-350-130, 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) ahos, 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.
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR%DU T =DICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... ¥, f (zlv? .....
Nombre descriptivo: Tapon para punto lagrimal
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-655 Kits de Irrigacidn,
Oculares.
Marca del producto médico: ULTRAPLUG
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacidn/es autorizada/s: Se utiliza para obstruir el punto lagrimal en el
tratamiento de sequedad ocular.

Modelo(s):

PPLUG4 tapon puntal de silicona, 0,4 MM

PPLUGS tapon puntal de silicona, 0,5 MM

PPLUG6 tapdn puntal de silicona, 0,6 MM

PPLUG7? tapdn puntal de silicona, 0,7 MM

PPLUGS tapdn puntal de silicona, 0,8 MM
Periodo de vida util: 5 afios
Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: Surgical Specialties

Lugar/es de elaboracién: 100 Dennis Drive, Reading, PA19606, Estados Unidos
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PROD'?I'ﬁ MﬁD?O inscripto en el RPPTM mediante -,DIS_POSICION ANMAT No
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Rétulos

Tapén Puntal de Silicona
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UltraPlug™
Ref: PPLUG4
2'unidades

0.4mm
Tapoén Puntal de Silicona

Lote XOXXXX

Fecha de Vencimiento AAAA-MM
ESTERIL por OE

CE

Envase interno:

Ref: UltraPlug™

Ref: PPLUG4

0.4mm

Tapén Puntal de Silicona
Surgical Specialties Corp.

Lote XXXXX

Fecha de Vencimiento AAAA-MM
ESTERIL por OE '
CE

No re utilizar

Mantenga seco

Mantenga alejado de ia luz solar
Mantenga a temperatura entre 0° - 45°
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Razén social y Direccion del Fabricante:
SURGICAL SPECIALTIES CORP

100 Dennis Drive

Reading, PA 19606 Estados Unidos

En etiqueta adjunta a la caja:

REF PPLUG4 -

0.4mm-Tapén Puntal de Silicona-2 unidades

Producto autorizado por la ANMAT: PM-350-130
Importador: CENTRO OPTICO CASIN SRL. Legajo 350

Av. Juan B. Justo 4091 1ro.5 (1416) Ciudad Auton. Bs. As.
DT: Dr. Jos¢é H.Solis — Farmacéutico- MP Nro. 8453
Elaborada por: SURGICAL SPECIALTIES

Periodo de vida dtil: 5 afios -

Venta exclusiva para profesionales e instituciones sanitarias
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Instrucciones de Uso

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

Razén soclal y Direccion del Fabricante:
SURGICAL SPECIALTIES CORP

100 Dennis Drive .
Reading, PA 19606 Estados Unidos

Razén social y Direccién del Imp_ortador:
CENTRO OPTICO CASIN S.R.L.

Av. Juan B. Justo 4075 —PISO 1, Dpto 8",
Caba, Argentina

Tapén Puntal de Sillcona

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

El tapén puntal de silicona debe ser retirado de su embalaje y manipulado en condiciones
asépticas. Verificar la integridad -del protector individual de esterilidad antes de la
utilizacion. El tapén puntal de silicona es un dispositivo para uso unico y no debe volver a
esterilizarse. Deben quedar, almacenados a temperatura ambiente y no pueden ser
utilizados después de la fecha de caducidad mencionada en el embalaje.

Instrucciones Especlales paraoperaciéon y/o uso:
Las tres partes del tapon son las siguientes:

- El cuello cubre la apertura del punto lagrimal sobre el parpado y previene que el
tapén sea introducigdo muy profundamente. El cuello es fino con el fin de evitar
irritacion de la cérnea. |, |

- La punta redondeada se jntroduce en la seccién vertical del canal lagrimal sin que
se requiera dilatacion previa del punto lagrimal. Una vez liberado del insertador de
tapon, el tapén vuelve a encogerse a su forma natural permitiendo una buena
posicion y previniendo-que el tapén se salga de lugar.

- El cuerpo cilindrico que conecta el cuello con la punta redondeada tiene un
blogueador de canal para-permiitir la insercion del elemento.

Dilatacién:

La previa dilatacion del punto lagrimal no es necesaria. Sin embargo, de requerir este
procedimiento, debera ilevarse a cabo con la punta expansora del aplicador. Se
recomiendo el uso de anestesia iocal.

Insercion: V

- Insertar el tapén con el insertador de tapon

- Una vez que el tapon indoloro se posicionado en el lugar correcto,

- Presionar las manijas del insertador de tapén hasta sentir un “click”, el cual
retracta la insercidon de la aguja y libera el tapén del gancho Debe presmnar hasta
que el gancho sea Ilberado para la extraccion de la aguja.
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Instrucciones de Uso
Remocién:
La remocién es indolora. Utilizar pinzas y tire del cuerpo cilindrico justo por debajo del
cuello.
Indicaciones:

El tapdén puntal de silicona se utiliza para obstruir el punto lagrimal en el tratamiento de
sequedad ocular.

Advertencia y Contraindicaciones:
El tap6n puntal de silicona no se recomienda en los siguientes casos:
- Impermeabilidad de los conductos lagrimaies
- Anormalidades del parpado con inoclusién palpebral nocturna
- Hiperlasitud conjuntiva senil que cubre el canal inferior
- Resultados positivos de un test de Rose Bengal mas alla del area de fisura del
tejido palpebral :
- Ruptura medtica

Efectos Indeseables:
Como con cualquier tipo de cirugia, existen riesgos relacionados con el procedimiento de
insercion del tapén yfo la evolucién de la patologia inicial. Las siguientes complicaciones
asociadas con la insercién del tapon para punto lagrimal indoloro, incluyen pero no estan
solamente limitadas a:
- Complicaciones que pueden ocurrir durante la insercion del tapdn para punto
lagrimal indoloro:
o Dolor causado por Ia dilatacién del punto lagrimal
o Ruptura del punto lagrimal

- Complicaciones que pueden ocurrir una vez que el tapon para punto lagrimal
indoloro sea puesto en'su lugar:
o Prurito temporario que desaparece en una semana
Epifora -
Irritacion crénica -
Expulsién del tapon para punto lagrimal indoloro
Estenosis canalicular que puede aparecer luego de la pérdida del tapén

para punto lagrimal indoloro

o C 0 0

(0]

Granuloma pirogénico

Esterilizacion y forma de presentacion

El tapon puntal de silicona esta envasado en un blister estéril individual dentro de una
caja. Se entregan dos por caja. Es esterilizado con oxido de Etileno.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-22034/10-7
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecno\%gl'z WEdT (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
......... i titeesiiiimeicieeee .y de  acuerdo a lo solicitado por
Centro Optico Casin S.R.L., se autorizé l1a 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: Tapdn para punto lagrimal
Cédigo. de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-655 Kits de Irrigacion,
Oculares.
Marca del producto médico: ULTRAPLUG
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacidn/es autorizada/s: Se utiliza para obstruir el punto lagrimal en el
tratamiento de sequedad ocular.
Modelo(s):
PPLUG4 tapdn puntal de silicona, 0,4 MM
PPLUGS tapén puntal de silicona, 0,5 MM
PPLUGSH tapén puntal de silicona, 0,6 MM
PPLUG7? tapon puntal de silicona, 0,7 MM
PPLUGS tapdn puntal de silicona, 0,8 MM
Periodo de vida (til: 5 afios
Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: Surgical Specialties Corporation
Lugar/es de elaboracion: 100 Dennis Drive, Reading, PA19606, Estados Unidos
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Se extiende a Centro Optico Casin S.R.L. el Certificado PM-350-130, en la

Ciudad de Buenos Aires, a ............ 19-MAY- 2010+ siendo su vigencia por cinco (5)

afos a contar de la fecha de su emision.
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