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BUENOS AIRES'1 5 OCT 2010 

VISTO el Expediente N° 1-47-11947/10-3 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones CENTRO ÓPTICO CASrN S.R.L 

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de 

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo 

producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSURlGMC/RES. N° 40100, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos 

técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos 

declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del 

producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 
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Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido 

convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

80
, inciso 11) y 100

, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGíA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10
_ Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca FCI, 

nombre descriptivo Instrumental Quirúrgico y Accesorios para implante de conducto 

lagrimal y nombre técnico Instrumentos para Implantación de Prótesis, de acuerdo a 

lo solicitado, por CENTRO ÓPTICO CAsíN S.R.L, con los Datos Identificatorios 

Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 
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ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 49 y 50-51 respectivamente, figurando como 

Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma, 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 111 de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma, 

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-350-121, con exclusión de toda otra leyenda 

no contemplada en la normativa vigente, 

ARTICULO 5°_ La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo, 

ARTICULO 6° - Regístrese, Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto, Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 Y 111, Girese al Departamento de 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido, archivese, 

Expediente N° 1-47-11947/10-3 

DISPOSICiÓN N° 

8285 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERíSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° ... 6 .. 2 ... 8 .. S ..... 
Nombre descriptivo: Instrumental Quirúrgico y Accesorios para implante de conducto 

lagrimal. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-993 - Instrumentos para 

Implantación de Prótesis. 

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

Clase de Riesgo: Clase I 

Indicación/es autorizada/s: Utilizado con el fin de que el cirujano pueda obtener el 

tamaño apropiado de sonda a utilizar con cada paciente. 

Modelo/s: S1.1289 Medidor para sonda Bicanalicular Autoestable. 

Período de vida útil: 5 años. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Rótulo e Instrucciones de Uso a fs.: 49y 50-51 respectivamente. 

Nombre del fabricante: FCI 

Lugar/es de elaboración: 20-22 rue Louis Armand -75015 Paris, Francia 

Expediente N° 1-47-11947/10-3 
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ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° 

J.2"S"S"" 



Centro Optico ANEXOIII.B 

Casin 
RotuIoa 

IIEDIDOR PARA SONDA BlCANALICUlAR AUTOESTABLE • 

Razón social Y Dirección del Fabricante: 
FCI 
20-22 rue Louís Armand - 75015 París. Francia 
Te!: +33 (O) 1 53 98 98 98 
Fax: +33 (O) 1 53 98 98 99 
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En etiqueta adjunta. la caja: 
Autorizado por la ANIIAT PII-35O-121 
Medidor para Sonda Bicanalicular Autoestable 
'mpDltlldol. CI dio Optico Caín SRL Legajo 350 
Av. Juan B. Jueto4G75-Pieo1, dpto. ".", c.a.. Afea"lI_ 
DT: Dr. Jorge Solla - F. ". CI MPIM63 
Elaborado por Fel 
CORdk:i6n ... -*t: 

OSVALDO R. CASIN 
SOCIO GERENTE 
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Centro Óptico 
Casio 

ANEXOII.B 

Instrucciones de Uso 

Sumario de Infonnaeíones básicas de las instrucciones de uso según Anexo 111.8 de la 
Disp.2318102 (TO 20(4) 

Razón social Y Dlrecd61i del Fabtleante. 
Fel 
2~22 rue LouÍ6 Armand - 75015 París. Francia 
Te!: +33 (O) 1 53 98 98 98 
Fax: +33 (O) 1 53 98 98 99 

Razón social Y DIreecIón del Importador: 
CENTRO OPTJCO CASIN S.R.L. 
Av. Juan B. Juslo4901-1"S
Capital Federal Buenos Aires 

Ret. 1281 lIa rJktM para Sonda Blcanallcutar Almestabte H 
E.thilOE 
No IIIMIz" si la paslllla no _ ele coIor __ 
P8rIedode V ..... 5 .... 
No reutifiur 
liI' 1 • tll I e 111 •• N '" 

Condiciones de aIInac_.aalacdD, CC'I.'Inc16n po manti" le Ión del Ple.la ...... 
Fecha de wncimienlo: 60 me I B B 

Condíciones de aImac:enamíento: No hay condicíones perticuIare$ con respecIo a la 
ten¡peralura Y Iunedad. 
Vet iIica la integridad del ... antes de utilizar. 

hletruccion •• Especia'" ,.,. o,entCión yIo Il10: 
D ". de a&eglnnI8 de que no hay! t • • cal ti ..... elegir la longitud de la sonda 
de la forma siguiente: 

lnIroducir el 1N'ti. par la c:anícufa ilfaiar 
- Conservando e! c:ontac:to óseo y haciendo una ligera Irac:ción sobre el párpado 
- I (IiI aH,. el CMallaglinaI. 

De acuerdo a las man:as rE ¡·vuJ .. en el medMkN. 
- AnIes del Pli.6 lnIzD, utilizar la sonda de 25 11m 
- DeslUÍS del segundo trazo. utilizar la sonda de 35 mm 
- EnInt los cIa& trama. utilizar la sonda 30 mm 

B ..... ·asitNo ft'Ift1ittw pa.ede ... 1M ••• par el cifttana can al .. ele onLp al tauaIfiD 
de la sonda a utilizar con cada PIIICie .... 

ContnIindIClcl ..... · 
No ..... .... ~., .~ 

• .., CXJi .... e*' .. ca'· ... 

OSVALDO R. C,~SIN 
SOCClIO~~~~z.---~~~~ 1)PT1CO CAS1N S.R_L. 
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ANEXO 111 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-11947/10-3 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° .ª.2 ... 8 .. 5 
y de acuerdo a lo solicitado por CENTRO ÓPTICO CAsfN S.R.L, se autorizó la 

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 

característicos: 

Nombre descriptivo: Instrumental Quirúrgico y Accesorios para implante de conducto 

lagrimal. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-993 - Instrumentos para 

Implantación de Prótesis. 

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

Clase de Riesgo: Clase I 

Indicación/es autorizada/s: Utilizado con el fin de que el cirujano pueda obtener el 

tamaño apropiado de sonda a utilizar con cada paciente 

Modelo/s: S 1.1289 Medidor para sonda Bicanalicular Autoestable 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: FCI 



Lugar/es de elaboración: 20-22 rue Louis Armand -75015 Paris, Francia 

Se extiende a CENTRO ÓPTICO CASIN S.R.L el Certificado PM-350-121, en la 

Ciudad de Buenos Aires, a .. ..1 .. 5 .. DCI.2.0tQ .. , siendo su vigencia por cinco (5) 

años a contar de la fecha de su emisión. 

~ICIÓN N° 6 2 8 5 


