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Referencia: 1-47-3414-19-9 |

VISTO el Expediente N° 1-47- 3414 19-9 del Registro de esta Administracién Nacional de Medicamentos,.

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) y
|

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuacmnes la firma BIOMAT INSTRUMENTAL S.R.L. solicita la autorizacion de
modificacion del Certificado de . Inscripcion en el RPPTM N° PM-1071-24, denominado: LENTES
INTRAOCULARES ACRILICAS PE UNA PIEZA TECNIS TORICAS, marca JOHNSON & JOHNSON
SURGICAL VISION. !

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). '

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién que le compete.
i

Que se actia en virmud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.
|

|
Por ello;
|
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
| . ,
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:




?

ARTICULO 1°- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1071-24,
denominado: LENTES INTRAOCULARES ACRILICAS DE UNA PIEZA TECNIS TORICAS, marca J OHNSON
& JOHNSON SURGICAL VISION segiin Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 1064/12 y tramitado por
expediente N° 1-47-7317-11-5. ;

ARTICULO 2°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° TF-2019-98100042-APN-
DNPM#ANMAT el que deberé agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-1071-24.

ARTICULOQ 3°.- En los rotulos € instrucciones de uso deberdn constar las modificaciones autorizadas.

ARTICULQ 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele entrega
de copia autenticada de la presente Disposicién conjuntamente con su Anexo, gitese a la Direccion de Gestion de

Informacion Técnica para que efectue la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese. ' '

Expediente N® 1-47-3414-19-9

Digitally signed by CHIALE Carlos Alberto
Date: 2019.12,19 12:53:59 ART
Location; Ciudad Autdnoma de Bueros Aires

Carlos Alberto Chiale . :
Administrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTICN DGCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Dale: 2019.12.19 12:54:11 -03:00




en tabla al pie, del producto:

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma ST JUDE MEDICAL ARGENTINA S.A. la
modificacion de los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de

Inscripcion en el RPPTM N° PM-961-181 de acuerdo con los datos que figuran

Nombre genérico aprobado: Oclusor de comunicacién Interventricular Muscular
Marca: AGA MEDICAL CORP.
Disposicion Autorizante de (RPPTM) Numero 925/2012
Tramitado por expediente N° 1-47-12213-11-5

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACIO[\I /
IDENTIFICATO LA FECHA RECTIFICACION
RIO A MODIFICAR AUTORIZADA

Marca

AGA MEDICAL CORP.

Abbott Medical

de Elaboracion

Fabricante y Lugar

AGA MEDICAL CORP.

5050
NORTH

Estados Unidos 55442

NATHAN
Plymouth,

Abbott Medical

LANE | 5050 NATHAN LANE NORTH,
MN [ Plymouth, MN, Estados

Unidos 55442

Método
Esterlizacion

de

Oxido de etileno

antes mencionado.

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
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