1983/2023 — 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

DECLARACION JURADA DE REVALIDA

DISPOSICION ANMAT N° 9688/2019
N° rev: 350-252#0001

En nombre y representacion de la firma CENTRO OPTICO CASIN S.A., el responsable legal y
el responsable técnico declaran bajo juramento cumplir con la Disposicion 9688/19 | Anexo V
para el producto médico inscripto bajo el Numero de PM: 350-252

Disposicién autorizante N° DC Numero de Revision: 00 de fecha 03 mayo 2018
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: DC Numero de Revision: 1

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: Sistema para Criocirugia Oftalmica

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
11-068 Unidades para criocirugia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): KEELER
Clase de Riesgo:

Indicacién/es autorizada/s: El sistema Cryomatic y las sondas se han desarrollado para utilizarse

en procedimientos de cirugia oftalmica, tales como la criopexia para el desprendimiento de retina,
los procedimientos ciclodestructivos en el glaucoma refractario, la extraccion de fragmentos en el
interior de la cavidad vitrea, la extraccion de cataratas, la criodestruccion de foliculos ciliares para
la triquiasis y el tratamiento de la retinopatia del prematuro (ROP)

Modelos: 2509-P-1010 Sistema Cryomatic para cirugia

Sondas:

2508-P-7022 Sonda retinal descartable, estandar, 2.5mm, para criocirugia, caja de 10
2509-P-8020 Sonda retinal estandar, 2.5mm, para sistema Cryomatic MKII
2509-P-8021 Sonda retinal alargada, 2.5mm, para sistema Cryomatic MKI|
2509-P-8022 Sonsa retinal de medio alcance, 2.5mm, para sistema Cryomatic MKI|
2509-P-8023 Sonda retinal intravitreal para sistema Cryomatic MKII

2509-P-8024 Sonda curvada para cataratas, 1.5mm, para sistema Cryomatic MKI|

Pagina 1 de 3 Pagina 1 de 3

A

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



2509-P-8025 Sonda para glaucoma, 3mm, para sistema Cryomatic MKI|
2509-P-8026 Sonda Collins para triquiasis, 4 x 10 mm, para sistema Cryomatic MKI|
2509-P-8030 Sonda retinal clasica (classic)

Periodo de vida util: 5 afios todos los modelos, excepto 2508-P-7022, 3 afos

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: NO CORRESPONDE

Forma de presentacion: Por unidad, excepto 2508-P-7022 Caja por 10 Unidades

Método de esterilizacion: Producto no estéril, excepto 2508-P-7022 estéril por 6xido de etileno
Nombre del fabricante: Keeler Limited

Lugar de elaboracion: Clewer Hill Road, Windsor, SL4 4AA, Reino Unido

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento que el producto médico no ha
sufrido modificaciones segun Articulo 11° Disposicion 9688/19, que cumple y satisface los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.) previstos por la Disposicion ANMAT N°
4306/99.

La empresa mantiene en su establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la
documentacion requerida por disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19

/%

anMAt b |
LIREBEOheabId @ aNnMmat Responsable Técnico
cuu:,grggespé@agga ZSIGMOND Vanesa Liliana Firma y Sello

La presente DECLARACION JURADA ha<igd8muda de acuerdo con las previsiones de la
Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta la revalida en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de CENTRO OPTICO CASIN
S.A. bajo el numero PM 350-252 siendo su nueva vigencia hasta el 03 mayo 2028
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Instituto Nacional de Productos Médicos ANMAT
Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT.

Fecha de emision: 05 abril 2023

/%

anMat

RIZZO Marcela Claudia
ClLIL 27169726184

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 47265

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-002136-23-3
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