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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos DISPOSICION N- 3 4 7 6
ANMA.T.

BUENOS AIRES, 13 MAY 201

VISTO el Expediente N° 1-47-15695-10-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

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 Administracién 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 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 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 Disposicidn Autorizante vy del Certificado correspondiente, han

6‘\ 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 actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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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 Administracidén Nacional de
Medicamentos, Alimentos 'y Tecnologia Médica del producto médico de marca
FCI, nombre descriptivo Prétesis Palpebrales perfiladas en oro 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

Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 94 y 95-96 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 Disposicidon 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-350-124, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° 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
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original
Certificado de Inscripcién y Autorizacién de Venta de Productos Médicos. 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 | ROiUGiO GWEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No© ... 3 ......................

Nombre descriptivo: Protesis Palpebrales perfiladas en oro
Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-131 - Prétesis
Marca de (los) producto(s) médico(s): FCI
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacidn/es autorizada/s: Destinadas a ser implantadas en el parpado superior
para tratamiento de la lagoftaimia consecuencia de una pardlisis facial.
Modelo/s:
S3.3006 Implante palpebral perfilado en oro 0,649
$3.3008 Implante palpebral perfilado en oro 0,8g
$3.3010 Implante palpebral perfiltado en oro 1,0g
$3.3012 Implante palpebral perfilado en oro 1,2g
S$3.3014 Implante palpebral perfilado en oro 1,4g
$3.3016 Implante palpebral perfilado en oro 1,6g
$3.3018 Implante palpebral perfilado en oro 1,8g
$3.4006 Implante palpebral perfilado en oro fino 0,69
S$3.4008 Implante palpebral perfilado en oro fino 0,89
$3.4010 Implante palpebral perfilado en oro fino 1,0g
S$3.4012 Implante palpebral perfilado en oro fino 1,2g
S$3.4014 Implante palpebral perfilado en oro fino 1,49
S$3.4016 Implante palpebral perfilado en oro fino 1,69
Periodo de vida util: 5 afios.
Condicion 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.
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ANEXOQO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICQO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

R . :
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-15695-10-8

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Te niog? gédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©
g .............. , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Centro Optico Casin S.R.L, se
autorizd la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Prétesis Palpebrales perfiladas en oro.

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

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

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidn/es autorizada/s: Destinadas a ser implantadas en el parpado superior
para tratamiento de la lagoftalmia consecuencia de una paralisis facial.

Modelo/s:

\S'\ $3.3006 Implante palpebral perfilado en cro 0,69

$3.3008 Implante palpebral perfilado en oro 0,89

$3.3010 Implante palpebral perfilado en oro 1,09

$3.3012 Implante palpebral perfilado en oro 1,29

$3.3014 Implante palpebral perfilado en oro 1,4g

S$3.3016 Implante palpebral perfilado en oro 1,69

$3.3018 Implante palpebral perfilado en oro 1,8g

$3.4006 Implante palpebral perfilado en oro finc C,69

$3.4008 Implante palpebral perfilado en oro fino 0,8g

S3.4010 Implante palpebral perfilado en oro fino 1,09

$3.4012 Implante palpebral perfilado en oro fino 1,29

=



$3.4014 Implante palpebral perfilado en oro fino 1,49

$3.4016 Implante palpebral perfilado en oro fino 1,69

Periocdo de vida util: 5 afos.

Condiciéon 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-350-124, en la Ciudad ]

de Buenos Aires, a ........... 1 3.MAY. 20U......, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision. [
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ANEXO li..B

Centro Optico
Casin

PROYECTO DE ROTULOS

MODELO/REF.. XXXXXX
Protesis palpebral perfilada en Oro
Medidas:

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

No reutilizar

Leer instrucciones de uso

CE0459

Indicaciones: Lagoftalmia

Lote: XIOOXXXXX
Fecha de vencimiento: AAAA-MM

Producto autorizado por la ANMAT PM-350-124
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: 5 afios

Venta exclusiva para profesionales e instituciones sanitarias

P

Dr. JOSE H. sOLIS
OSVALDO R. CASIN FAR T
SOCIO GERENTE DMFA\EE!l :_;E%O.BSS llJ(l’MJJCO
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Centro Optico ANEXO III.B

Casin

Pagina 1 de

Instrucciones de Uso

Sumario de Informaciones basicas de las instrucciones de uso segun Anexo IlI.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) 1 53 98 98 98

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

. Razon social y Direccion del Importador:
CENTRO OPTICO CASIN S.R.L.
Av. Juan B. Justo 4075 -Piso 1, Dpto. “8”,
Caba, Argentina

PROTESIS PALPEBRALES PERFILADAS EN ORO

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

Las Proétesis Palpebrales perfiladas en oro deben ser extraidas de su blister y
manipuladas en condiciones asépticas. Verificar la integridad del protector individual de
esterilidad antes de uso. Las Prétesis Palpebrales perfiladas en oro son dispositivos para
uso unico que no deben volver a esterilizarse. La reutilizacién y/o una nueva esterilizacién
de! producto pueden reducir su capacidad de funcionamiento, lo cual podria causar dafios
graves a la salud y seguridad del paciente. Deben almacenarse a temperatura ambiente y
no deben utilizarse después de la fecha de caducidad indicada en el embalaje.

Instrucciones Especiales para operacion y/o uso:
- El peso adecuado de las Protesis Palpebrales Perfiladas en Cro sera determinado
. en el pre-operatorio. El peso ideal es el que permite el cierre del parpado sin
dificultad con la creacion de un ligero ptosis que no sobrgpasa 2 mm |
- La fijacién de la prétesis puede ser septal o pretarsal segun la eleccion del
cirujano. ‘
- En casc de recuperacidon de la funciébn nerviosa, las Prétesis Palpebrales
Perfiladas en Oro podran ser retiradas sin ninguna dificultad.
- En caso de sequedad ocular, la colocaciéon de un tapén meatico en el punto
lagrimal inferior sera sistematica.

Una presentacion en video mostrando la colocacién de las prétesis palpebrales perfiladas
en oro esta disponible bajo simple pedido.

Indicaciones:
Las Prétesis Paipebrales perfiladas en oro son destinadas a ser implantadas en el
parpado superior para tratamiento de la lagoftalmia consecuencia de una paralisis facial.

Dr. JOSE H. SOLIS
FARMACEUTICO-BIpQUIMICH/

L foNIC

OSVALDC R. CASIN
SOCIO GERFHTE
T OPTICO CASIN 8.R.L.
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Centro éptico ANEXO 11.B

Casin

instrucciones de Uso

Modo de Accién: :
La implantacion de una prétesis palpebral perfilada en oro permite una reanimacion
pasiva del parpado a fin de corregir el déficit funcicnal ligado a la lagoftalmia tales como:

- lrritacién ocular

- Desecacién conjuntival

- Conjuntivitis

- Queratitis

- Ulceracién corneal

- Incomodidad y dolor

- Lagrimeo

Advertencia y Contraindicaciones:
Como en cualquier tipo de cirugia, hay riesgos vinculados al material y/o a la evolucién de
la patologia inicial. Las complicaciones potenciales que pueden acompafar la
implantacion de una Prétesis Palpebral Perfilada en Oro incluyen, pero no se limitan a las
citadas a continuacién:
- Hinchazén y eritema del parpado
- Extrusion de la prétesis, en particular en pacientes de edad muy avanzada
presentando tejidos finos y atréficos
- Astigmatismo debido al efecto gravitatorio inducido por la implantacién de una
prétesis palpebral perfilada en oro de peso muy elevado
- Ptosis postoperatoria debida a la recuperacién parcial o completa de la funcién
nerviosa.

Todos los efectos adversos y complicaciones inesperados que puedan ser asociados a
las prétesis palpebrales perfiladas en oro deben reportarse a FCI.

Esterilizacion y forma de presentacion
Las prétesis palpebrales perfiladas en oro se entregan estériles. Se esterilizan con Oxido
de Etileno. Una pastilla verde indica que el producto sigui® un ciclo completo de
esterilizacién validado por FCI. No utilizar el producto si la pastilla no es verde. Se
esterilizan en la fase final de su embalaje que incluye un doble blister para facilitar las
manipulaciones en condiciones asépticas.

Dr. JOSE H. SOLIS
OSVALDO R. CASIN FARMACELTICO-BIOQUIMICO
SOCIC GERENTE RS e

CENTRO QP
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