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Disposición

Número: DI_2019_10389_APN_ANMAT#MSYDS,

CIUDAD DE BUENOS AIRES

Jueves 19 de Diciembre de 2019

Referencia: 1-47-3414-19-9

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

Alimentos y Tecnologia Médica (AN)v1AT), y
I

CONSIDERANDO:
,

Que por las presentes actuaciones. la firma BIOMAT INSTRUMENTAL S.R.L. solicita la autorización de
modificación del Certificado de' Inscripción en el RPPTM N° PM-1071-24, denominado: LENTES
INTRAOCULARES ACRÍLICAS DE UNA PIEZA TECNIS TÓRICAS, marca JOHNSON & JOHNSON

,

SURGICAL VISION '

Que lo solicitado se encuadra dentr}l de los alcances de la Disposición ANMA T N° 2318/02, sobre el Registro
Nacional de Productores y Productos'de Tecnología Médica (RPPTM).

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

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

Que se actúa en virtud de las facultades conferidaspor el Decreto N° 1490/92 Y sus modificatorios.

I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA
I

DISPONE:



ARTÍCULO 1'._ Autorizase la modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM N' PM-1071-24,
denominado: LENTES INTRAOCULARES ACRÍLICAS DE UNA PIEZA TECNIS TÓRICAS, marca JOHNSON
& JOHNSON SURGICAL VISION según Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 1064/12 Y tramitado por

expediente N° 1-47-7317-11-5.

ARTÍCULO 20._ Acéptase el Anexo de Autorización de Modificaciones documento N° IF-2019-98100042-APN-
DNPM#ANMAT el que deberá agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM-1071-24.

ARTICULO 30._ En los rótulos e instrucciones de uso deberán constar las modificaciones autorizadas.

ARTÍCULO 4'._ Registrese; 'por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiqucse al interesado y hágasele entrega
de copia autenticada de la presente Disposición conjuntamente con su Anexo, girese a la Dirección de Gestión de
Información Técnica para que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

archívese.
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Administrador
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), autoriza a la firma ST JUDE MEDICAL ARGENTINA S.A. la

modificación de los datos característicos correspondientes al Certificado de

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

Inscripción en el RPPTMN0 PM-961-181 de acuerdo con los datos que figuran

en tabla al pie, del producto: j
Nombre genérico aprobado' Oclusor de comunicación Interventricular Musc lar

Marca: AGA MEDICAL CORP.

Disposición Autorizante de (RPPTM) Número 925/2012

Tramitado por expediente N° 1-47-12213-11-5

DATO DATOAUTORIZADO HASTA MODIFICACION /
IDENTIFICATO LA FECHA RECTIFICACIÓN

RIO A MODIFICAR AUTORIZADA
Marca AGA MEDICAL CORP. Abbott Medical

Fabricante y Lugar AGA MEDICAL CORP. Abbott Medical
de Elaboración 5050 NATHAN LANE 5050 NATHAN LANE NORTH,

NORTH . Plymouth, MN Plymouth, MN, Estados
Estados Unidos 55442 Unidos 55442

Método de - Oxido de etileno
Esterlización .

antes mencionado.
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Mariano Pablo Manenti
Jefe 1
Dirección Nacional de Productos Médicos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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