Repiiblica Argentina - i’(;der Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de {a Reforma Universitaria

Disposicion
Numero: DI-2018-2581-APN-ANMATHMSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 13 de Diciembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-4834-18-3

VISTO el Expedlente N°® 1-47-3110-4834-18-3 del Registro de esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Técnologia Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SOI%IA‘GUILLERMO GUSTAVQO solicita la autorizacion di
modificacion del Certificado de. Inscripcién en el RPPTM N° PM-984-48, denominado: LENTEF
INTRAOCULARES, marca NTI.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la DlSpOSlClOl’l ANMAT N° 2318/02 Sobre €
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

......

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

Que se dctiid en virtud de las 'facultades conferidis por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;’

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

‘ ‘ 'u_l.; LI T N | _.‘;1 I iDISPONE ‘ , ‘ . \.l:“ R
) ’ | . ' “ L . il 1‘ F Y . N ! \’ '
ARTICULO 1°.- Autorlzase la modificacidon del Certlﬁcado de Inscrlpcmn en el RPPTM N° PM-984-48
denominado:  LENTES INTRAOCULARES, marca NTI'seglin’ Disposicién ‘Aiforizante de (RPPTM) N
13724/16 y tramitado por expediente N° 1-47-3110-4552- 1}6 5..

ARTiCULO_ 2°.- Aééptase ¢l Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° IF-2018



59714475-APN-DNPM#ANMAT el que debera agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N
PM-084-48. '

ARTICULO 3°.- En los rotulos e instrucciones de uso deberan constar las modificaciones autorizadas:

ARTICULO 4°- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasel
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccior

de Gestion de Informacién Técnica para que efectie la agregacion del Anexo de Modificaciones
certificado. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-4834-18-3
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma SORIA GUILLERMO GUSTAVO la modificacién de Io_s

datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N©

PM 984-48 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del producto:

Nombre descriptivo aprobado: LENTES INTRAOCULARES.

Marca: NTL

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 13724/16 de fecha 20 de diciembre de

2016.
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Tramitado por expediente N° 1-47-3110-4552-16-5."- °

DATO - DATQ AUTORIZADO HASTA LA - | MODIFICACION / RECTIFICACION
IDENTIFICATORIO FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR L d o beeouf . IR

Acriva UD 613 Acriva UD 613

Modelo/s:

| Acriva Reviol BB (BB

Acriva UDC625

Acriva UDM 611
Acriva Reviol MF 613
Acriva Reviol MFB 625
Acriva Reviol MFM 611: -
Acriva BB (BB UD 613)
Acriva BB (BB UDM611)
Acriva Reviol BB (BB
‘MF613) -

MFM61 1) . 3
Actriva Reviol Tri- ED 611

Acriva UDB625 ... . . .. . .

oy "-.—.

e

Acriva BB .toric (BB T UDM....

"| Acriva HAF T PSP

i Acriva UDB625

Acriva UDC625

tAcriva.HAF

Acriva UDM 611

Acriva Reviol MF 613

Acriva Reviol MFB 625
Acriva Reviol MFM 611
Acriva BB (BB UD 613)
Acriva BB (BB UDM611)
Acriva Revicl BB (BB MF613)
iAcriva Reviol BB (BB
MFM611)

‘Acriva Reviol Tri-ED. 611 -

Acriva BB toric (BB T UDM
611) .
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611)
Acriva Reviol BB toric (BB T

Acriva Reviol BB toric (BB T
MFM 611)

MFM 611) Acriva Reviol Tri-ED T 611
Acriva Reviol Tri-ED T 611 Acriva Reviol Tri-ED + 611
Accesorios: Acriva Reviol Tri-ED + T 611

AcriJET Blue 1.8
AcriJET Blue 2.4
AcriJET Green 1.8
AcriJET Green 2.4
AcriJET Green 2.0
AcriJET Green 2.2

Acriva Trinova
Acriva Trinova Toric
Acriva Trivision
Acriva Trivision Toric
Accesorios:

AcrilET Blue 1.8
AcriJET Blue 2.4
AcriJET Green 1.8
AcriJET Green 2.4
AcriJET Green 2.0
.- | AcriJET “Green 2‘.2

_ El presente sélo tiene Val_or_ probatorio anexado aI certificado de Autorizacion antes
mencionado. ' . _
. EXPEDIENTE N© 1}4'713;*1'1’9.-_4834-,18-3 B c
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Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo,

Numero: IF-2018-59714475-APN-DNPM#ANMAT
CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 20 de Noviembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-4834-18-3
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