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Disposicion
Namero: DI-2018-2272-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 7 de Diciembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-4769-18-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4769-18-1 ~del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CENTRO OPTICO CASIN S.A. solicita la revalidacion y
modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-350-18, denominado LENTES
INTRAOCULARES DE POLIMETILMETACRILATO, marca MORCHER.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion, ANMAT, 'N° 2318/02, sobre el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) '

el e

Que la documentacion ap_ortad_a ha satisfecho los requisitos de la normativa apllcable.
Que la Direcci()n Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

Que se actia en virtud de’ las facultades confendas por el Decreto N° 1490/92 y sius modificatorios:

-;\l. D

- Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NAC[ONAL DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

[

DISPONE
R RTINS Pores PUen ARAAT NT 25310
ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Cemﬁcado de Inscription en el RPPTM N" PM-350-
18, comespondiente al producto médico denominado LENTES INTRAOCULARES DE
POLIMETILMETACRILATO, marca MORCHER, propledad ‘dé 1a‘firima CENTRO OPTICO CASIN S.A.
obtenido a través de la Dlsposmon ANMAT N° 5489/13 de fecha 29 de agosto de 2013 la cual sera 29 de
agosto de 2023. : S DGt
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ARTICULO 2°- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-350-18,
denominado LENTES INTRAOCULARES DE POLIMETILMETACRILATO, marca MORCHER.

ARTICULO 3°- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° IF-2018-
52496169-APN-DNPM#ANMAT, el que deberd agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-350-18. '

ARTICULO 4°.- En los Rotulos e Instrucciones de uso deberan constar las modificaciones autorizadas.

ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele -
entrega de la presente Dispesicién conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion de Gestion de

Informacion Técnica para que efectie la agregacion al Certificado de Inscripcion correspondiente.
Cumplido, archivese. '
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracién Nacional dé Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma CENTRO OPTICO CASIN S.A. la modificacion de los
datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcién en eI_RPPTM N©
" PM 350-18 de'acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del producto:
Nombre descriptivo aprobado: LENTES INTRAOCULARES DE
. POLIMETILMETACRILATO.
Marca: MORCHER.
Disposicidén Autorizante de (RPPTM) N° 5489/13 de fecha 29 de agdsto de 2013.

Tramitado por exped|ente N° 1- 47 22061 09- 3

DATO MODIFICACION / RECTIFICACION

DATO AUTORIZADO HASTA LA
IDENTIFICATORIO A | FECHA; . .. ., S 4 .o | AUTORIZADA = .51, .
MODIFICAR :
Vigencia del | 29 de agosto:de 2018.- 29 de agosto.de.2023.
Certificado: : '
Indicaciones de Indicadas como sustitucidn | Disefiados para actuar como una
uso: | o suplemento a las lentes | medida correctiva para los ojos

.| o no puedan.ser utiizados |

naturales en los siguientes
casos: En caso de cataratas

a causa de la vejez; como

correccion del ojo
faguico/afaquico en el caso
de que no estén disponibles

otros remedios  oOpticos
auxiliares; . en. caso

con cataratas

faquicos donde otras ayudas
opticas fallan o no pueden ser
utilizadas; para proporcionar
correccion refractiva de la visidn
sin remover la lente natural
(cristalino).

excepcional

-

- {-i.,' 3.
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congénitas o adquiridas en

forma temprana. )
Nombre Lentes Intraoculares de | Lente intraocular para camara
Descriptivo: .| Polimetilmetacrilato. anterior.
Modelo/s: 90L, 99A, 99B, 99C, 938D. 99A, 998, 99C, 99D.
Forma/s de -- _ Caja por 1 Unidad.
presentacion: .

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién antes
mencionado.
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Hoja Adicional de Firmas
“ _ Anexo

.

Numero: 1F-2018-52496169-APN-DNPM#ANMAT

- CIUDAD DE BUENGS AIRES
~ Jueves 18 de Octubre de 2018

Referencia: 1-47-3110-4769-18-1
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