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|

\}ISTO el Expediente N°© 1-47-22062-09-7 del Registro de esta
Administraciéh Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy |

!

CONSIDERANDO:

Iue por las presentes actuaciones Centro Optico Casin S.R.L.,
solicita se aytorice la inscripcion en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologia iédica (RPPTM) de esta Administracidn Nacional, de un nuevo
producto mét;co. _

ue las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/#MC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamlento juridico nacional
por Disposn’cqén ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

|Que consta la evaluacién técnica producida por e! Departamento de
Registro. |

|'Que consta la evaluacidon tecnica producida por la Direccion de
Tecnologia hédica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos Erécnicos gque contempla la norma legal vigente, y que los
establecimigntos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcian en el Registro se solicita.

/ Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos c?e la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convali’dados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla ia normativa vigente en la materia.

| Que corresponde autorizar la inscripcidn en el RPPTM del producto
medico objeto de la salicitud. '

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso IH) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Ministerio d% Salud
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|
F;ior ello;

EE INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIGN NACIONAL DE
‘LVIEDICAM ENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
|

ARTICULO 14- Autor(zase Ja inscripcion en el Registro Nacionai de Productores y

Productos d? Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de

Medicamentds, Alimentos y Tecnologla Médica del producto médico de marca

Morcher, noimbre descriptivo lentes intraoculares para cdmara Posterior de

Aniridia y nbmbre técnico, Lentes, Intraoculares, para Camara Posterior, 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 f que forma parte integrante de la misma.

ARTICULC iO - Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
instruccione% de uso que obran a fojas 90 y 94 a 96 respectivamente, figurando

Sl como Ane;{o il de ia presente Disposicién y que forma parte integrante de la
< misma. |

ARTICULO 50 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedenteé, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo 1II
de la presente Disposicidon y que forma parte Integrante de la misma.

ARTICULO 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Altorizado por fa ANMAT, PM-350-17, con exclusién de toda otra
leyenda no tontemplada en la normativa vigente,

ARTICULO fO- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serg por

. cinco (5) af_ios, a partir de ia fecha impresa en el mismo.

ARTICULC 60 - Regfistrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica ai nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

y,'conju ntamente con sus Anexos I, I y III. Girese al Departamento de
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los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
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ANEXO I

DATOS IDENJ(IFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..... 6930 ......

Nombre descf'iptivo: Lentes intraoculares para camara Posterior de Aniridia.
Codigo de idéntificacion y nombre técnico UMDNS: 16-071 Lentes, Intraoculares,
para Camara Posterior.

Marca del prdducto médico: Morcher.

Clase de Riedgo: Clase III.

Indicacién/ej autorizada/s: sustituto cristalino humano o para reconstitucién del
iris en los |casos de aniridia congénita © adquiridas, traumatico parciales
albinismo. _

Modelo(s): Lentes intraoculares Aniridia (IOL):

Tipo 30B, SqL:, 50D, 50E, S50F.

Tipo 67, 67A, 67B, 67D, 67E, 67F, 67G, 67L, 675.

Tipo 68, 680,

Tipo 85F. |

Tipo 94, 94A, 94C.

Tipo 96C, 96F, 96E.

Periodo de v(ida atil: 5 afos.

Condicién ¢e expendio: Venta exclusiva a  profesionales e instituciones
sanitarias. l

Nombre dei ‘fabricante: Morcher Gmbh.

Lugar/es de| elaboracién: Kapuzinerweg 12, D-70374 Stuttgart,_ Alermania.
Expediente LO 1-47-22062-09-7

DI?POSICI&’N N B 913 0 d w-""[k’

i De. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADC/S del
o en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

A“““-"“i"

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUBINTERVENTOR
ANM.AT,




ANEXQ LB
Centro Optico Casin

PROYECTO DE ROTULOS

HOA1del’ |

Elaborado por: MORCHER GMBH, Kapuzinerweg 12, 70374, Stuttgart, Alemania
Teléfono: +49 711 953 200

importador: CENTRO OPTICO CASIN SRL. Legajo 350

Av. Juan B. Justo 4091 [Lro.5 {1416) Ciudad Auton. Bs. As.

Lente intraocular ggra{ cdmara posterior de Apiridia
MODELO/REF.: XX.XXXX

Especificaciones:
Cajapor 1

Mantener a temperatura: 5°- 45°C
ESTERILR '

No Reutiizar _

Estéril siempre que el envase esté intacto
Ce0123

Lote: XXXXXXXXX

Fecha de vencimienta: AAAA-MM

Producto autorizado ﬁor la ANMAT PM-350-17

DT: Farmacéutica Gladys Liliana Fabrizio, M.N. 9843
Periodo de vida Gtil: 5 aftos

Venta exclusiva para profesionaies e instituciones sanitarias

LCLADYS L. FAD: "0
FAIM - JEUTICA
MATRILULA ¥ 9843
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ANEXO LB ,
Centro Optico Casin | "HOiAlde3 ¢

Instrucciones de Uso ‘?(/

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

Razon social y Direccidn del Fabricante:
MORCHER GMBH, Kapuzinerweg 12, 70374,
Stuttgart, Alemania

Teléfono: +49 711 953,200

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

Av. Juan B. Justo 4901 —1"8"

Capital Federal — Buenos Aires

Lente intraocular ggggl cidmara posterior de Anirldia

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

No Reutilizar

Estéril siempre que el envase esté intacto
CE0123

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

- No se pueden emplear implantes MORCHER procedentes de un envase deteriorado.

- En caso de que se haya roto la esterilidad del implante por algiin motivo, no volver a
esterilizar |

- No se deben someter los implantes directamente a la luz solar, ni a temperaturas
superiores a 50°C o inferiores al punto de congelacion

- Lavar los implantes solamente con solucion salina

- El cirujano que reéalice el implante debe tener mucha experiencia adquirida como
asistente y/o observando diversas implantaciones, asi como debe haber asistido por lo
menos a un cursp adecuado, antes de emprender una implantacion de lente.

- Los implantes na deben ser reutilizados

- Los implantes dében comprobarse antes de usarlos. Utilizar s6lo implantes no
deteriorados | >

|

Instrucciones Especiales para operacién y/o uso:

Se pueden emplear tras la extraccion intracapsular de una catarata. Las LIO MORCHER

para la “aniridia” se pueden suministrar con una graduacion ocular efectiva de +0.0 dpt en

camara de agua (1K) hasta +30.0 dpt 1K, en intervalos de 0.5 dpt. La tolerancia es de +- .25

dpt IK. Bajo pedido también se pye Bbricar L10 MORCHER de menos de 0.0 dpt IK o de

. ADYS L FAE: '2ID
FAAM -CEUTICA
WATE LULA 49 9843
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: ANEXO III
| CERTIFICADO

| Expediente NO: 1-47-22062-09-7

El Interventor| de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Mldlca {(ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©
........... 6.9 0, y de acuerdo a lo solicitado por
Centro Optico Casin S.R.L., se autorizd 1a inscripcion en el Registro Naclonal de
Productores ngroductos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguier{tes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descrifptivo: fentes intraoculares para cdmara posterior de Aniridia,
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-071 Lentes,
Intraoculares,|para Cémara Posterior.

Marca del proé'ucto médico: Morcher,

Clase de Ries jo: Clase 111,

Indicacién/es autorizada/s: sustituto cristalino humano o para reconstitucién def
iris en los ci'asos de aniridia congénita o adquiridas, traumatico parciales
albinismo.

Modeio/s: Lerixtes intraoculares Anirldia (IOL):

Tipo 308, sodf, 50D, S5OE, 50F.

Tipo 67, 67A, 67B, 67D, 67E, 67F, 67G, 67L, 67S.

Tipo 68, 68C,

Tipo 85F. |

Tipo 94, 94A, 94C.

Tipo 86C, 96*r 96E,

Periodo de wda atil: 5 afos.

Condicion dfz expendio: Venta exclusiva a Profesionales e mshtucionales
sanitarias. 5'

Nombre del ﬁabricante: Morcher GMBH

Lugar/es de elaboracion: Kapuzinerweg 12, D-70374 Stuttgart, Alemania.



7
Se extiende a Centro Optico st

de Buenos Aires, ...« 33 NOV 284

in S.R.L. el Certificado PM-350-17, en la Ciudad
.., stendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.
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Pr. OTTO A. ORSINGHER

Ci/ SUB-INTERVENTOR
| ANM.AT.




