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BUENOS AIRES, []B SEP 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-11943-10-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CENTRO OPTICO CASIN S.R.L.
solicita se autorice la inscripcidén en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracibn y comercializacién 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), vy normas
complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién 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 Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente,
han 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.
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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 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
FCI, nombre descriptivo SONDAS OFTALMICAS AUTOESTABLES y nombre
técnico SONDAS, OCULARES, PARA LACRIMALES, 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 Disposicidon y que
forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 93 y 94 a 98 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
IIT de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera
figurar la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-350-120, con exclusion de
toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en e! Articulo 3° sera
por cinco (5) afos, 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
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presente Disposicién, 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° 1-47-11943-10-9 MJ "
[l [

DISPOSICION N° 6 1 _WT“’
’ 1 3 Dr. OTTO A, ORSINGHER
C_/ SUB-INTERVENTOR

ANM.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO

Nombre descriptivo: SONDAS OFTALMICAS AUTOESTABLES.

Codigo de identificacibn vy nombre técnico UMDNS: 13-120 - Sondas,
Oculares, para Lacrimales.

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

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Indicadas en tratamientos de la epifora en
adultos, particularmente en casos de: -Patologias medticas, -Patologias
canaliculares.

Modelo/s: $1.1390 Sonda Bicanalicular Autoestable II con dilatador
descartable de 25 mm.

51.1391 Sonda Bicanalicular Autoestable II con dilatador
descartable de 30 mm.

51.1392 Sonda Bicanalicular Autoestable II con dilatador
descartable de 35 mm.

$1.1610 Masterka.

$1.1608 Masterka 30.

$1.1609 Masterka 35.

Periodo de vida util: 5 anos.

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.

Expediente N© 1-47-11943-10-9 |
A’HA«

DISPOSICION N© 6 1 3 l
C‘/V Df OTTO A' ORSINGHER
- SUB-INTERVENTOR

ANM.AT
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ANEXO II

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

Dr. OTT SA ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM. AT,
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Elaborado por. FC! - 20-22 rue Louis Armand — 75015 Paris, Francia
Tel: +33 (0) 1 53 98 98 98

Fax: +33 (0) 1 5398 98 99

Importador: CENTRO OPTICO CASIN SRL. Legajo 350

Av. Juan B. Justo 4091 1ro.5 (1416) Ciudad Auton. Bs. As.

FCl

Sonda Oftalmica Autoestable
MODELO/REF .: XO000(X

por X

Lote: YOO X
Fecha de vencimiento; AAAA-MM
CE459

ESTERIL por OE

Mantenga seco

Almacenar entre 5°-45°

Mantenga alejado de la luz solar

Atencién: Consulte las instrucciones de uso que acompafian este producto
No utilizar si el punto no se encuentra de color verde

NO Re-utilizar

DT: Dr. José H.Solis — Farmacéutico- MP Nro. 8453
Periodo de vida util: 5 afios

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitaria
Autorizado por la ANMAT PM-350-120

CENTRO OPTICO
f A SIN S\R.L.
ANDRO LERO 2

i
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Instrucciones de Uso

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

Razoén social y Direccion del Fabricante:

FCI

20-22 rue Louis Armand - 75015 Paris, Francia
Tel: +33 (0) 1 5398 98 98

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

Razodn social y Direcclon del Importador:
CENTRO OPTICO CASIN S.R.L.

Av. Juan B. Justo 4075 —Piso 1, Dpto. “8",

Caha, Argentina

DT: Dr. José H.Solis — Farmacéutico- MP Nro. 8453

FCI-SONDA OFTALMICA AUTOESTABLE
Modelos: XOLXOXX
Sonda Blcanallcular Autoestable Il con dilatador descartable

Medida:
Autorizado por la ANMAT PM-350-120

ESTERIL por OE

Mantenga seco

Almacenar entre 5°-45°

Mantenga alejado de la luz solar

Atencion: Consulte las instrucciones de uso que acomparian este producto
No utilizar si el punto no se encuentra de color verde

NO Re-utilizar

Venta exclusiva para profesionales e instituciones sanitaria

Condiclones de almacenamlento, conservacién y/o manipulacion del producto:

Las sondas Bicanaliculares Autoestables || deben extraerse de su blister y manipularse en
condiciones asépticas. Verificar la integridad del protector individual de esterilidad antes
de uso. Las sondas Bicanaliculares Autoestables Il son dispositivos para uso tnico que no
deben volver a esterilizarse. Deben quedar almacenadas a temperatura ambiente y no
pueden ser utilizadas después de la fecha de caducidad mencionada en el envase.

Instrucclones Especlales para operaclén y/o uso:
Seguir los consejos de preparacion e instalacién de la sonda bicanalicular. - '
Se aconseja mostrar al paciente el cierre interpalpebral después de la intervenciény
Preparacion:
- Posible dilatacién calibrada de ios meatos, con ayuda del dilatador desechable

suministrado con la sonda Bicanalicular Autoestable il.

- Sondear el canaliculo inferior y superior para comprobar la ausencia de estenosis,
medir la longitud canalicular
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Instrucciones de Uso

- En funcién de esta medida, elegir la sonda adaptada (25, 30 6 35 mm), el tamafio
estandar siendo de 30 mm
- Instalaciéon de la sonda

Instalacién de la sonda:

- Tomar la sonda por sus tutores

- Con ayuda de un tutor, introducir un ancla en el meato superior ejerciendo una ligera
traccion sobre el parpado

- Hacer mirar al paciente hacia abajo y ocuparse de hacer avanzar la sonda en el gje
del canaliculo mas alla de la indicacién central del cuerpo de la sonda

- Hacer mirar al paciente hacia arriba, y hacer avanzar la 2° ancla en el canal interior
hasta que la indicacién central se cologue en los dos meatos

- Afrontar los 2 meatos haciendo cerrar los ojos, frotar ligeramente el saco lagrimal para
ayudar al posicionamiento de la sonda

- Comprobar el buen posicionamiento de la sonda pidiendo al paciente que mueva sus
0jos varias veces.

Indicaclones:

La intubacidén bicanalicular esta indicada en los casos de lagrimeo en el adulto y en
particular en los casos de:

- Patologias meaticas (atresia del meato)

- Patologias canaliculares (estrechamiento canalicular)

Advertencla y Contraindicaciones:
La colocacion de sondas bicanaliculares autoestables Il esta contraindicada en los casos
de lagrimeo que no sea de origen lagrimal.

Efectos Indeseables:

Las potenciales complicaciones que pueden acompaiiar la implantacién de una sonda
bicanalicular son las siguientes (no estando limitadas a las mismas):

- Prurito conjuntival

- Exteriorizacion o pérdida de la sonda

- Estrechamiento reversible de la ranura palpebral

- Irritacion de la cardncula

- Canaliculitis

- Mucocelis inducida

Una celoracién de las sondas es posible cuando se utilice colirio.
Los efectos secundarios y las complicaciones inesperadas que pueden ser imputados a

las sondas bicanaliculares Il deben ser sefalados a FCI c/,

Esterllizaclén y forma de presentacién

Las sondas bicanaliculares se entregan estériles. Estan esterilizadas al éxido de etileno.
El color verde de la pastilla indica que el producto siguid el ciclo de esterilizacién. Las
sondas bicanaliculares autoestables Il se esterilizan en la fase final de su envase que
incluye un doble blister para facilitar las manipulaciones en condiciones asépticas.
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Instrucciones de Uso

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

Raz6n social y Direccién 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

Razén social y Direcclon del Importador:
CENTRO OPTICO CASINSR.L.

Av. Juan B. Justo 4075 -Piso 1, Dpto. ‘8",

Caba, Argentina

DT: Dr. José H.Solls - Farmacéutico- MP Nro. 8453

SONDA OFTALMICA AUTOESTABLE
Modelo: XX 2XO(XX

Masterka®

Medida:

Autorizado por la ANMAT PM-350-120

ESTERIL por OE

Mantenga seco

Almacenar entre 5°-45°

Mantenga alejado de la luz solar

Atencion: Consulte 1as instrucciones de uso que acompafian este producto
No utilizar si el punto no se encuentra de color verde

NO Re-utilizar

Venta exclusiva para profesionales e instituciones sanitaria

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

Las sondas Masterka® deben extraerse de su blister y manipularse en condiciones
asépticas. Verificar Ia integridad del protector individual de esterilidad antes de uso. Las
sondas Masterka® son dispositivos para uso unico que no deben volver a esterilizarse.
Deben quedar almacenadas a temperatura ambiente y no pueden ser utilizadas después
de la fecha de caducidad mencionada en el envase.

Descripcion:

Masterka® es una sonda de intubacion lagrimal con stent con una fijacién meatica
autoestable. La guia metalica esta ubicada dentro de! lumen.

Instrucciones Especiales para operacion y/o uso: B
Sequir los consejos de preparacién e instalacién de la sonda monocanalicular.

Se aconseja mostrar al paciente el cierre interpalpebral después de la intervencion.
La estenosis compleja se distingue de la estenosis naso-lagrimal por tacto por sonda.

CENTRO OPTICO
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Detectando pasajes falsos: Un segundo stent, un poco mas ancho se inserta mediante la
ayuda de una guia muy delicadamente a través del meato inferior nasal hasta que se
haya conseguido contacto de meta! con metal.

Seleccion del largo correcto:

Cuando la sonda expioratoria modelo $1.1289 haga contacto con el suelo de ia fosa
nasal, note la locacion de 1a apertura puntual del elemento medidor:

En posicién 1: utilice Masterka® de 30 mm

En posicién 2: utilice Masterka® de 35 mm

En posicidn 3: utilice Masterka® de 40 mm

En general el stent debe ser aproximadamente 5 mm mas largo que la distancia entre
punto y la estenosis naso-lagrimal. No necesita elemento mas largo que la distancia entre
el punctum y el suelo de la fosa nasai.

Una vez que el punctum se encuentre dilatado, busque contacto con el hueso. Realice
una caterizacién: empuje hasta que el tapdn haga contacto con el punctum.

Remocién:

Sostenga el tapon firmemente en contacto con el punctum durante la remocion de la gula
metalica.

Asegurese que retire la sonda junto con al eje del conducto lagrimal.

Remueva la guia metalica.

Una vez que haya finalizado la remocién el tapén debe permanecer en el punctum con la
ayuda de un dilatador. Una vez que el tapén se encuentre en el lugar correcto el cueiio
debe permanecer de manera lisa contra el margen del parpado.

indicaclones:

Masterka® esta indicada en los casos de lagrimeo en el adulto y en particular en los
casos de:

- Patologias meaticas (atresia del meato)

- Patologias canaliculares (estrechamiento canalicular)

Advertencia y Contraindicaciones:
La colocacién de Masterka® esta contraindicada en los casos de lagrimeo que no sea de
origen lagrimal.

Efectos Indeseables:

Las potenciales complicaciones que pueden acompafar la implantacion de Masterka®

son las siguientes (no estando limitadas a las mismas):

- Prurito conjuntival

- Exteriorizacion o pérdida de la sonda

- Estrechamiento reversible de la ranura palpebral

- lrritacién de la carincula - \ e
- Canaliculitis

- Mucocelis inducida

Una coloracion de las sondas es posible cuando se utilice colirio.

CABIN 5
LEANDR




Centro Optico ANEXO II.B

Casin

Pagina5de5

Instrucciones de Uso

Los efectos secundarios y las complicaciones inesperadas que puedan ser imputados a
Masterka® deben ser sefialados a FCI

Esterilizacién y forma de presentacion

Masterka® se entrega estéril. Esta esterilizada al 6xido de etileno. El color verde de la
pastilla indica que el producto sigui6 el ciclo de esterilizacion. Masterka®se esteriliza en
la fase final de su envase que incluye un doble blister para facilitar su manipulacién en
condiciones asépticas.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-11943-10-9
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tegnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N°
gl .......... , y de acuerdo a lo solicitado por CENTRO OPTICO CASIN
S.R.L., se autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: SONDAS OFTALMICAS AUTOESTABLES.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-120 - Sondas,
Oculares, para Lacrimales.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FCI.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacion/es autorizada/s: Indicadas en tratamientos de la epifora en
adultos, particularmente en casos de: -Patologias meadticas, -Patologias
canaliculares.
Modelofs: S1.1390 Sonda Bicanalicular Autoestable II con dilatador
descartable de 25 mm.
51.1391 Sonda Bicanalicular ~ Autoestable II con dilatador
descartable de 30 mm.
S$1.1392 Sonda Bicanalicular Autoestable II con dilatador
descartable de 35 mm.
$1.1610 Masterka.
S51.1608 Masterka 30.
S51.1609 Masterka 35.
Periodo de vida dtil: 5 anos.
Condicién 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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Se extiende a CENTRO OPTICO CASIN S.R.L. el Certificado PM-350-120, en la
Ciudad de Buenos Aires, a ...........0 8. SEP.2001....., siendo su vigencia por cinco
(5) afios a contar de la fecha de su emision.
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