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OI5FOGIGION N' 6' 911 O

BUENOS AIRES, 1 3 NOV 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-2554(13-5 de la Administración

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Alean Laboratorios

Argentina S.A. solicita la autorización de modificación del Certificado de

Autorización y Venta de Productos Médicos N° PM 20-128 denominado:

Constellation Vision System.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT 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 Departamento de Registro y la Dirección Nacional de

Productos Médicos han tomado la intervención que les compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por Decreto

NO1490(92 Y del Decreto N° 1271(13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

1



"2013-Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

6 97 O
Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ARTICULO 10- Autorízase la modificación del Certificado de Autorización y

Venta de Productos Médicos N° PM 20-128 denominado: Constellation vjsion

System.

ARTICULO 20 - Acéptese el texto del Anexo de Autorización de modificaciones

el cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que

deberá agregarse al Certificado de Autorización y Venta de Productos Médicos

N° PM 20-128.

ARTICULO 30 - Anótese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado,

gírese al Departamento de Registro para que efectúe la agregación del Anexo

de modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la

presente Disposición; cumplido, archfvese PERMANENTE.

Expediente NO1-47-2554/13-5

QP:J DISPOSICIÓN N° 6 9 1~O.
~
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Ali~engs y Nó1010gía Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

NoJJ.. 7.., &llos efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y

Venta de Productos Médicos N° PM 20-128 Y de acuerdo a lo solicitado por la

firma Alcon Laboratorios Argentina S.A., la modificación de los datos

característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en

(RPPTM) bajo:

Nombre Comercial/Genérico aprobado: Constellation Vis ion System.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 1114/09

Tramitado por expediente N° 1-47-21230/08-9

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO A HASTA LA FECHA RECTIFICACIÓN

MODIFICAR AUTORIZADA

Instrucciones de uso Instrucciones de uso
nuevas fs. 64 a 75

Modelo/s INFINITI Vision System y INFINITI Vision System y
accesorios accesorios

- Ensamblado, Consola - Ensamblado, Consola
Infiniti, Aqualase Infiniti, Aqualase

- Ensamblado, Consola - Ensamblado, Consola
Sin Aqualase Sin Aqualase
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- Ensamblado, Consola - Ensamblado, Consola
Infiniti, Ozil Infiniti, Ozil

- Ensamblado, Consola - Ensamblado, ConsoJa
Infiniti, Ozil, Sin Aqualase Infiniti, Ozil, Sin Aqualase

- Ensamblado, Consola, - Ensamblado, Consola,
Laureate Laureate

- Ensamblado, Envío, - Ensamblado, Envío,
Infiniti Con Aqualase Infiniti Con Aqualase

- Ensamblado, Envío, - Ensamblado, Envío,
Infiniti Sin AquaJase Infiniti Sin Aqualase

- Ensamblado, Envíol - Ensamblado, Envío,
Infiniti Ozil Infiniti Ozil

- Ensamblado, Envío, - Ensamblado, Envío,
Infiniti Ozil Sin Aqualase Infiniti Ozil Sin Aqualase

- Ensamblado, Envío, - Ensamblado, Envío,
Consola, Laureate Consola, Laureate

- Ensamblado, Envío, - Ensamblado, Envío,
Cart, Laureate Cart, Laureate
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- Ensamblado, Envío, - Ensamblado, Envío, Infi
Infi Vl.15/UP Remoto Vl.15/UP Remoto

- Ensamblado, Envío, - Ensamblado, Envío,
Control Remoto Control Remoto

- Soporte Para Suero IV - Soporte Para Suero IV

- Interruptor De Pedal, - Interruptor De Pedal,
Accurs/ Legacy Accurs/ Legacy

- Ensamblado, - Ensamblado,
Interruptor De Pedal, Interruptor De Pedal,
Infiniti Mejorado Infiniti Mejorado

- Interruptor De Pedal, - Interruptor De Pedal,
Laureate Laureate

- Ensamblado, - Ensamblado,
Interruptor De Pedal, Sin Interruptor De Pedal, Sin

Cable Cable

- Ensamblado, Envío, - Ensamblado, Envío,
Panel Frontal, Multipak Panel Frontal, Multipak

- Ensamblado, Envío, - Ensamblado, Envío, Kit
Kit De Actualización, De Actualización, Infiniti

Infiniti 2.X 2.X

5



O'.

"2G13-Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

Ministerio de Salud
Secretaria de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

- Video, Infiniti - Video, Infiniti

- Datos MMC!nfiniti - Datos MMC!nfiniti

- Cart, Laureate - Cart, Laureate

- Bandeja De - Bandeja De
Esterilización De Esterilización De
Instrumentos Instrumentos

- Pieza De Mano, Infiniti - Pieza De Mano, Infiniti
Neosonix Neosonix

- Pieza De Mano, Infiniti - Pieza De Mano, Infiniti
Ultrasonido Ultrasonido

- Pieza De Mano, Ozil - Pieza De Mano, Ozil De
De Torsión Torsión

- Pieza De Mano, - Pieza De Mano,
Aqualase Aqualase

- Pieza De Mano - Pieza De Mano
Laureate Vit Laureate Vit
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- Bolsa De - Bolsa De
Transferencia, Control Transferencia, Control

Remoto Remoto

- FMS Ultrasónico, - FMS Ultrasónico,
Básico Básico

- FMS Ultrasónico, Sin - FMS Ultrasónico, Sin
Punta, 0,9 mm Punta, 0,9 mm

- FMS Ultrasónico, Sin - FMS Ultrasónico, Sin
Punta, 1,1 mm Punta, 1,1 mm

- FMS Ultrasónico, Sin - FMS Ultrasónico, Sin
Punta, 0,9 mm HIS Punta, 0,9 mm HIS

- FMS Ultrasónico, Sin - FMS Ultrasónico, Sin
Punta, 1,1 mm HIS Punta, 1,1 mm HIS

- FMS Ultrasónico, 300 - FMS Ultrasónico, 300
Redonda, 0,9 mm ABS Redonda, 0,9 mm ABS

- FMS Ultrasónico, 45° - FMS Ultrasónico, 45°
Redonda, 0,9 mm ABS Redonda, 0,9 mm ABS

- FMS Ultrasónico, 30° - FMS Ultrasónico, 30°
Kelman, 0,9 mm ABS Kelman, 0,9 mm ABS
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- FMS Ultrasónico, 450 - FMS Ultrasónico, 45°
Kelman, 0,9 mm ABS Kelman, 0,9 mm ABS

- FMS Ultrasónico, 30° - FMS Ultrasónico, 30°
Redonda, 1,1 mm ABS Redonda, 1,1 mm ABS

- FMS Ultrasónico, 450 - FMS Ultrasónico, 450
Redonda, 1,1 mm ABS Redonda, 1,1 mm ABS

- FMS Ultrasónico, 300 - FMS Ultrasónico, 300
Kelman, 1,1 mm ABS Kelman, 1,1 mm ABS

- FMS Ultrasónico, 450 - FMS Ultrasónico, 450
Kelman, 1,1 mm ABS Kelman, 1,1 mm ABS

- FMS Ultrasónico, 30° - FMS Ultrasónico, 30°
Redonda, 0,9 mm Redonda, 0,9 mm MicroTip

MicroTip Ensanchada ABS Ensanchada ABS

- FMS Ultrasónico, 45° - FMS Ultrasónico, 450
Redonda, 0,9 mm Redonda, 0,9 mm MicroTip

MicroTip Ensanchada ABS Ensanchada ABS

- FMS Ultrasónico, 30° - FMS Ultrasónico, 300
Kelman, 0,9 mm MicroTip Kelman, 0,9 mm MicroTip

Ensanchada ABS Ensanchada ABS

- FMS Ultrasónico, 45° - FMS Ultrasónico, 450
Kelman, 0,9 mm MicroTip Kelman, 0,9 mm MicroTip

Ensanchada ABS Ensanchada ABS
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- FMSUltrasónico, 30° - FMS Ultrasónico, 300
Redonda, 1,1 mm Redonda, 1,1 mm MicroTip

MicroTip Ensanchada ABS Ensanchada ABS

- FMS Ultrasónico, 45° - FMS Ultrasónico, 45°
Redonda, 1,1 mm Redonda, 1,1 mm MicroTip

MicroTip Ensanchada ABS Ensanchada ABS

- FMS Ultrasónico, 30° - FMS Ultrasónico, 30°
Kelman, 1,1 mm MicroTip Kelman, 1,1 mm MicroTip

Ensanchada ABS Ensanchada ABS

- FMS Ultrasónico, 450 - FMS Ultrasónico, 450
Kelman, 1,1 mm MicroTip Kelman, 1,1 mm MicroTip

Ensanchada ABS Ensanchada ABS

- FMS Ultrasónico, 300 - FMS Ultrasónico, 300
Redonda, 0,9 mm Redonda, 0,9 mm Mackool

Mackool

- FMS Ultrasónico, 450 - FMS Ultrasónico, 450
Redonda, 0,9 mm Redonda, 0,9 mm Mackool

Mackool

- FMS Ultrasónico, 30° - FMS Ultrasónico, 300
Kelman, 0,9 mm Mackool Kelman, 0,9 mm Mackool

- FMS Ultrasónico, 450 - FMS Ultrasónico, 45°
Kelman, 0,9 mm Mackool Kelman, 0,9 mm Mackool

- FMS Ultrasónico, 300 - FMS Ultrasónico, 30°
Redonda, 1,1 mm Redonda, 1,1 mm Mackool

Mackool Ensanchada ABS Ensanchada ABS
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- FMS Ultrasónico, 450 - FMS Ultrasónico, 45°
Redonda, 1,1 mm Redonda, 1/1 mm Mackool

Mackool Ensanchada ABS Ensanchada ABS

- FMS Ultrasónico, 300 - FMS Ultrasónico, 300
Kelman, 1,1 mm Mackool Kelman, 1,1 mm Mackool

Ensanchada ABS Ensanchada ABS

- FMS Ultrasónico, 450 - FMS Ultrasónico/450
Kelman, 1/1 mm Mackool Kelman, 1,1 mm Mackool

Ensanchada ABS Ensanchada ABS

- FMS Ultrasónico/30° - FMS Ultrasónico, 300
Redonda, 0/9 mm Cónica Redonda, 0,9 mm Cónica

ABS ABS

- FMS Ultrasónico, 45° - FMS Ultrasónico/45°
Redonda, 0/9 mm Cónica Redonda, 0/9 mm Cónica

ABS ABS

- FMSUltrasónico, 300 - FMS Ultrasónico/30°
Kelman, 0,9 mm Cónica Kelman, 0/9 mm Cónica

ABS ABS

- FMSUltrasónico/45° - FMS Ultrasónico, 45°
Kelman, 0/9 mm Cónica Kelman, 0,9 mm Cónica

ABS ABS

- FMS Ultrasónico, - FMS Ultrasónico,
Intrepid, Básico Intrepid, Básico

- FMSUltrasónico, - FMS Ultrasónico,
Intrepid, Sin Punta, 0/9 Intrepid, Sin Punta, 0,9

mm Ultra mm Ultra
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- FMSUltrasónico, - FMSUltrasónico,
Intrepid, Sin Punta, 1,1 Intrepid, Sin Punta, 1,1

mm Ultra mm Ultra

- FMSUltrasónico, - FMSUltrasónico,
Intrepid, Sin Punta, 0,9 Intrepid, Sin Punta, 0,9

mm Nano mm Nano

- FMSUltrasónico, - FMSUltrasónico,
Intrepid, Sin Punta, 1,1 Intrepid, Sin Punta, 1,1

mm Nano mm Nano

- FMSUltrasónico, - FMSUltrasónico,
Intrepid, Básico, J Intrepid, Básico, J

- FMSUltrasónico, - FMS Ultrasónico,
Intrepid, Sin Punta, 0,9 Intrepid, Sin Punta, 0,9

mm Ultra] mm Uitra ]

- FMSUltrasónico, - FMSUltrasónico,
Intrepid, Sin Punta, 1,1 Intrepid, Sin Punta, 1,1

Ultra] Ultra]

- FMSUltrasónico, - FMSUltrasónico,
Intrepld, Sin Punta, 0,9 Intrepid, Sin Punta, 0,9

mm Nano J mm Nano J

- FMSUltrasónico, - FMSUltrasónico,
Intrepid, Sin Punta, 1,1 Intrepid, Sin Punta, 1,1

mm Nano J mm Nano J

- FMSUltrasónico, - FMSUltrasónico,
Intrepld, FE Intrepid, FE
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- FMS Ultrasónico, - FMS Ultrasónico,
Intrepid, 300 Kelman, 0,9 Intrepid, 30° Kelman, 0,9

mm Mini-Ensanchada mm Mini-Ensanchada ABS,
ABS, Ultra Ultra

- FMS Ultrasónico, - FMS Ultrasónico,
Intrepid, 450 Kelman, 0,9 Intrepid, 45° Kelman, 0,9

mm Mini-Ensanchada mm Mini-Ensanchada ABS,
ABS, Ultra Ultra

- FMS Ultrasónico, - FMS Ultrasónico,
Intrepid, Sin Punta, 0,9 Intrepid, Sin Punta, 0,9

mm] mm]

- FMS Ultrasónico, - FMS Ultrasónico,
Intrepid, Sin Punta, 1,1 Intrepid, Sin Punta, 1,1

mm] mm]

- FMS Ultrasónico, - FMS Ultrasónico,
Intrepid, Sin Punta, 0,9 Intrepid, Sin Punta, 0,9

mm HIS] mm HIS]

- FMS Ultrasónico, - FMS Ultrasónico,
Intrepid, Sin Puntal 1,1 Intrepid, Sin Punta, 1,1

mm HIS] mm HIS]

- ENSAMBLADO, - ENSAMBLADO, ENVIO,
ENVIO, BASICO SU BASICO SU LAUREATE 6EA
LAUREATE 6EA

- ENSAMBLADO, - ENSAMBLADO, ENVIO,
ENVIO, BASICO 0,9 MM BASICO 0,9 MM LAUREATE

LAUREATE 6EA 6EA

- ENSAMBLADO, - ENSAMBLADO, ENVIO,
ENVIO, BASICO 1,1 MM BASICO 1,1 MM LAUREATE

LAUREATE 6EA 6EA
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- ENSAMBLADO, - ENSAMBLADO, ENVIO,
ENVIO, BASICO 0,9 HIS BASICO 0,9 HIS

LAUREATE 6EA LAUREATE 6EA

- ENSAMBLADO, - ENSAMBLADO, ENVIO,
ENVIO, BASICO 1,1 HIS BASICO 1,1 HIS

LAUREATE 6EA LAUREATE 6EA

- ENSAMBLADO, - ENSAMBLADO, ENVIO,
ENVIO, FE SU LAUREATE FE SU LAUREATE 6EA

6EA

- ENSAMBLADO, - ENSAMBLADO, ENVIO,
ENVIO, 0,9ULT SU 0,9ULT SU LAUREATE 6EA
LAUREATE 6EA

- ENSAMBLADO, - ENSAMBLADO, ENVIO,
ENVIO, 1,lULT SU 1,lULT SU LAUREATE 6EA
LAUREATE 6EA

- ENSAMBLADO, - ENSAMBLADO, ENVIO,
ENVIO, BASICO SU LRT BASICO SU LRT 6EA ]

6EAJ

- ENSAMBLADO, - ENSAMBLADO, ENVIO,
ENVIO, 0,9 MM SU LRT 0,9 MM SU LRT 6EA ]

6EAJ

- ENSAMBLADO, - ENSAMBLADO, ENVIO,
ENVIO, 1,1 MM SU LRT 1,1 MM SU LRT 6EA ]

6EAJ

- ENSAMBLADO, - ENSAMBLADO, ENVIO,
ENVIO, 0,9 HIS SU LRT 0,9 HIS SU LRT 6EA ]

6EAJ
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- ENSAMBLADO, - ENSAMBLADO, ENVIO,
ENVIO, 1,1 HIS SU LRT 1,1 HIS SU LRT 6EA J

6EA J

- ENSAMBLADO, - ENSAMBLADO, ENVIO,
ENVIO, 0,9ULT SU 0,9ULT SU LAUREATE 6EA
LAUREATE 6EA J J

- ENSAMBLADO, - ENSAMBLADO, ENVIO,
ENVIO, I,lULT SU l,lULT SU LAUREATE 6EA
LAUREATE 6EA J J

- 15° Redonda, 1,1 mm - 15° Redonda, 1,1 mm

- 30° Epsilon, 1,1 mm - 30° Epsilon, 1,1 mm

- 30° Kelman, 1,1 mm - 30° Kelman, 1,1 mm

- 30° Kelman, 0,9 mm - 30° Kelman, 0,9 mm

- 30° Redonda, 1,1 mm - 30° Redonda, 1,1 mm

- 30° Redonda, 0,9 mm - 30° Redonda, 0,9 mm
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- 45° EpsiJon, 1,1 mm - 45° Epsilon, 1,1 mm

- 45° Kelman, 1,1 mm - 45° Kelman, 1,1 mm

- 45° Kelman, 0,9 mm - 45° Kelman, 0,9 mm

- 45° Redonda, 1,1 mm - 45° Redonda, 1,1 mm

- 45° Redonda, 0,9 mm - 45° Redonda, 0,9 mm

- 0° Redonda"l,l mm - 0° Redonda, 1,1 mm

- 0° Redonda, 0,9 mm - 0° Redonda, 0,9 mm

- 0° Redonda, 1,1 mm - 0° Redonda, 1,1 mm
ABS ABS

- 30° Redonda, 1,1 mm - 30° Redonda, 1,1 mm
ABS ABS
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- 45° Redonda, 1,1 mm - 45° Redonda, 1,1 mm
ABS ABS

- 30° Kelman, 1,1 mm - 30° Kelman, 1,1 mm
ABS ABS

- 45° Kelman, 1,1 mm - 45° Kelman, 1,1 mm
ABS ABS

- 0° Redonda, 1,1 mm - 0° Redonda, 1,1 mm
Ensanchada ABS Ensanchada ABS

- 30° Redonda, 1,1 mm - 30° Redonda, 1,1 mm
Ensanchada ABS Ensanchada ABS

- 45° Redonda, 1,1 mm - 45° Redonda, 1,1 mm
Ensanchada ABS Ensanchada ABS

- 30° Kelman, 1,1 mm - 30° Kelman, 1,1 mm
Ensanchada ABS Ensanchada ABS

- 45° Kelman, 1,1 mm - 45° Kelman, 1,1 mm
Ensanchada ABS Ensanchada ABS

- 0° Redonda, 0,9 mm - 0° Redonda, 0,9 mm
MicroTip Ensanchada ABS MicroTip Ensanchada ABS
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- 30° Redonda, 0,9 mm - 30° Redonda, 0,9 mm
MicroTip Ensanchada ABS MicroTip Ensanchada ABS

- 45° Redonda, 0,9 mm - 45° Redonda, 0,9 mm
MicroTip Ensanchada ABS MicroTip Ensanchada ABS

- 30° Kelman, 0,9 mm - 30° Kelman, 0,9 mm
MicroTip Ensanchada ABS MicroTip Ensanchada ABS

- 45° Kelman, 0,9 mm - 45° Kelman, 0,9 mm
MicroTip Ensanchada ABS MicroTip Ensanchada ABS

- 30° Akahoshi, 1,1 mm - 30° Akahoshi, 1,1 mm
Ensanchada ABS Ensanchada ABS

- 30° Redonda, 0,9 mm - 30° Redonda, 0,9 mm
Cónica ABS Cónica ABS

- 45° Redonda, 0,9 mm - 45° Redonda, 0,9 mm
Cónica ABS Cónica ABS

- 30° Kelman, 0,9 mm - 30° Kelman, 0,9 mm
Cónica ABS Cónica ABS

- 45° Kelman, 0,9 mm - 45° Kelman, 0,9 mm
Cónica ABS Cónica ABS
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- 30° Kelman, 0,9 mm - 30° Kelman, 0,9 mm
Mini-Ensanchada ABS Mini-Ensanchada ABS

- 45° Kelman, 0/9 mm - 45° Kelman, 0,9 mm
Mini-Ensanchada ABS Mini-Ensanchada ABS

- 30° Kelman, 1,1 mm - 30° Kelman, 1,1 mm
Cónica ABS Cónica ABS

- 45° Kelman, 1,1 mm - 45° Kelman, 1,1 mm
Cónica ABS Cónica ABS

- 0° Redonda, 0,9 mm - 0° Redonda, 0,9 mm
ABS ABS

- 30° Ozil 12, 0,9 mm - 30° Ozil 12, 0,9 mm
Mini-Ensanchada Mini-Ensanchada

- 45° Ozll 12, 0,9 mm - 45° Ozil 12, 0,9 mm
Mini-Ensanchada Mini-Ensanchada

- 30° Reversa Ozil 12, - 30° Reversa Ozil 12,
0,9 mm Mini-Ensanchada 0,9 mm Mini-Ensanchada

- 30° Reversa Ozil 12, - 30° Reversa Ozll 12,
1,1 mm Mini-Ensanchada 1/1 mm Mini-Ensanchada
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- 30° Redonda, 0,9 mm - 30° Redonda, 0,9 mm
ABS ABS

- 45° Redonda, 0,9 mm - 45° Redonda, 0,9 mm
ABS ABS

- 30° Kelman, 0,9 mm - 30° Kelman, 0,9 mm
ABS ABS

- 45° Kelman, 0,9 mm - 45° Kelman, 0,9 mm
ABS ABS

- Kit de Partes - Kit de Partes
Pequeñas, Manga de Pequeñas, Manga de

Infusión Alta Infusión Alta MicroSmooth
MjcroSmooth de 0,9 mm de 0,9 mm

- Kit de Partes - Kit de Partes
Pequeñas, Manga de Pequeñas, Manga de

Infusión Alta Infusión Alta MicroSmooth
MicroSmooth de 1,1 mm de 1,1 mm

- Kit de Partes - Kit de Partes
Pequeñas, 0,9 mm Pequeñas, 0,9 mm

Micro5mooth MicroSmooth

- Kit de Partes - Kit de Partes
Pequeñas, 1,1 mm Pequeñas, 1,1 mm

MicroSmooth MicroSmooth

- Kit de Partes - Kit de Partes
Pequeñas, MPH TP 30R Pequeñas, MPH TP 30R
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- Kit de Partes - Kit de Partes
Pequeñas, MPH TP 45R Pequeñas, MPH TP 45R

- Kit de Partes - Kit de Partes
Pequeñas, MPH TP 30K Pequeñas, MPH TP 30K

- Kit de Partes - Kit de Partes
Pequeñas, MPH TP 45K Pequeñas, MPH TP 45K

- Kit de Partes - Kit de Partes
Pequeñas, MPH MK 30R Pequeñas, MPH MK 30R

- Kit de Partes - Kit de Partes
Pequeñas, MPH MK 45R Pequeñas, MPH MK 45R

- Kit de Partes - Kit de Partes
Pequeñas, MPH MK 30K Pequeñas, MPH MK 30K

- Kit de Partes - Kit de Partes
Pequeñas, MPH MK 45K Pequeñas, MPH MK 45K

- Kit de Partes - Kit de Partes
Pequeñas, MPH Sin Punta Pequeñas, MPH Sin Punta

- Kit de Partes - Kit de Partes
Pequeñas, MPH 30R Pequeñas, MPH 30R

~

C_'_=---
20



"2013-Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813/1

Ministerio de Salud
Secretaria de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.AT.

- Kit de Partes - Kit de Partes
Pequeñas, MPH 45R Pequeñas, MPH 45R

- Kit de Partes - Kit de Partes
Pequeñas, MPH 30K Pequeñas, MPH 30K

- Kit de Partes - Kit de Partes
Pequeñas, MPH 45K Pequeñas, MPH 45K

- Kit de Partes - Kit de Partes
Pequeñas, Mangas Nano Pequeñas, Mangas Nano

de 0,9 mm de 0,9 mm

- Kit de Partes - Kit de Partes
Pequeñas, Mangas Nano Pequeñas, Mangas Nano

de 1,1 mm de 1,1 mm

- Kit de Partes - Kit de Partes
Pequeñas, Mangas Ultra. Pequeñas, Mangas Ultra de

de 0,9 mm 0,9 mm

- Kit de Partes - Kit de Partes
Pequeñas, Mangas Ultra Pequeñas, Mangas Ultra de

de 1,1 mm 1,1 mm

- Kit de Partes - Kit de Partes
Pequeñas, Mangas Micro Pequeñas, Mangas Micro

de 1,1 mm de 1,1 mm

- Ensamblado, Envío, - Ensamblado, Envío,
Kit, Irr Coa x Dual Kit, Irr Coax Dual
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- Kit de Partes - Kit de Partes
Pequeñas, 0,9 mm Pequeñas, 0,9 mm

MicroSmooth, un Orificio MicroSmooth, un Orificio
FE FE

- Kit de Partes - Kit de Partes
Pequeñas, Manga Pequeñas, Manga

Mejorada de 0,9 mm Mejorada de 0,9 mm Ultra
Ultra FE FE

- ENSAMBLADD, - ENSAMBLADO, ENVIO,
~NVIO, PUNTA DE PUNTA DE POLÍMERO l/A

POLIMERO l/A INTREPID, INTREPID, RECTA
RECTA

- ENSAMBLADO, - ENSAMBLADO, ENVIO,
~NVIO, PUNTA DE PUNTA DE POLÍMERO l/A

POLIMERO l/A INTREPID, INTREPID,ANGULADA
ANGULADA

- ENSAMBLADO, - ENSAMBLADO, ENVIO,
ENVIO, PUNTA DE PUNTA DE POLÍMERO l/A

POLÍMERO l/A INTREPID, INTREPID, CURVA
CURVA

- Pak de Vitrectomía - Pak de Vitrectomía
Anterior INFINITI con Anterior INFINITI con

Cánula de Infusión Cánula de Infusión

- Manga de Infusión - Manga de Infusión Co-
Co-Axial de Vitrectomía Axial de Vitrectomía
Anterior (Uso Único) Anterior (Uso Único)

- Pak de Vitrectomía - Pak de Vitrectomía
Anterior Calibre 23 Anterior Calibre 23
INFINITI Ultravit INFINITI Ultravit

- Punta de Vit Laureate - Punta de Vit Laureate
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- Pinzas, de relojero/ - Pinzas, de relojero/
para iris curvo para iris curvo

- Pinzas de coaptación - Pinzas de coaptación

- Pinzas, de relojero/ - Pinzas, de relojero/
para iris recto para iris recto

- Cepillo, calibre 18, - Cepillo, calibre 18,
recto recto

- Cepillo, calibre 20, - Cepillo, calibre 20,
recto recto

- Cepillo, calibre 18, - Cepillo, calibre 18,
curvo curvo

- Cepillo, calibre 18, - Cepillo, calibre 18,
ancho ancho

- Cepillo, calibre 23 , - Cepillo, calibre 23 ,
cónica cónica

- CEPILLO BIPOLAR - CEPILLO BIPOLAR CON
CON CORD SU CALIBRE CORD SU CALIBRE 18

18 ESTERIL ESTERIL
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- CEPILLO BIPOLAR - CEPILLO BIPOLAR CON
CON CORD SU CALIBRE CORD SU CALIBRE 20

20 ESTERIL ESTERIL

- CEPILLO BIPOLAR - CEPILLO BIPOLAR CON
CON CORD SU CALIBRE CORD SU CALIBRE 18

18 CURVO ESTERIL CURVO ESTERIL

- CABLE BIPOLAR, DE - CABLE BIPOI,AR, DE 12
12 PIES, ESTÉRIL, PIES, ESTERIL,

DESCARTABLE IEC-601 DESCARTABLE IEC-601

- Ensamblado, - Ensamblado,
Adaptador, Luer, Adaptador, Luer, Inyección

Inyección

- Pak Aqualase Básico - Pak Aqualase Básico

- Pak Aqualase, Punta - Pak Aqualase, Punta de
de 1,1 mm 1,1 mm

- Pak Aqualase, Punta - Pak Aqualase, Punta de
de 1,1 MI Redonda 1,1 MI Redonda

- Pak Aqualase, Punta - Pak Aqualase, Punta de
de 1,1 MI Kelman 1,1 MI Kelman

- Línea de Solución - Línea de Solución
Aqualase Aqualase
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- Kit Aqualase, Punta - Kit Aqualase, Punta de
de 1,1 MI 1,1 MI

- Kit Aqualase, Punta - Kit Aqualase, Punta de
de 1,1 mm, Redonda 1,1 mm, Redonda

- Kit Aqualase, Punta - Kit Aqualase, Punta de
de 1,1 mm, Kelman 1,1 mm, Kelman

- Sistema Autónomo - Sistema Autónomo
Aqualase, Punta de 1,1 AquaJase, Punta de 1,1 MI

MI

- Sistema Autónomo - Sistema Autónomo
Aqualase, Punta de 1,1 Aqualase, Punta de 1,1 MI,

MI, Redonda Redonda

- Sistema Autónomo - Sistema Autónomo
Aqualase, Punta de 1,1 Aqualase, Punta de 1,1 MI,

MI, Kelman Kelman

- INFI, Multipak, Pak - INFI, Multipak, Pak
Básico Básico

- INFI, Multipak, Sin - INFI, Multipak, Sin
Punta 0,9 mm Punta 0,9 mm

- INFI, Multipak, Sin - INFI, Multipak, Sin
Punta 1,1 mm Punta 1,1 mm
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- Bolsa de - Bolsa de Procedimiento
Procedimiento INFI MP INFI MP Básica

Básica

- Bolsa de - Bolsa de Procedimiento
Procedimiento INFI MP de INFI MP de 0,9 mm

0,9 mm

- Bolsa de - Bolsa de Procedimiento
Procedimiento INFI MP de INFI MP de 1,1 mm

1,1 mm

- Bolsas de Drenaje - Bolsas de Drenaje
InAniti MP Infiniti MP

- Sistema Autónomo - Sistema Autónomo
Básico Multi-Pak INFI Básico Multi-Pak INFI

- Sistema Autónomo - Sistema Autónomo Sin
Sin Puntal 0,9 mm, Multj- Puntal 0,9 mm, Multi-Pak

Pak INFI INFI

- Sistema Autónomo - Sistema Autónomo Sin
Sin Puntal 1,1 mm, Multi- Puntal 1,1 mm, Multi-Pak

Pak INFI INFI

- ENSAMBLADO, - ENSAMBLADO, ENVIO,
ENVIO, MULTIPAK MULTIPAK BASICO

BASICO LAUREAE 6EA LAUREAE 6EA

- ENSAMBLADO, - ENSAMBLADO, ENVIO,
ENVIO, MULTIPAK MULTIPAK JAPONES

JAPONES LAUREAE 6EA LAUREAE 6EA
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- ENSAMBLADD, - ENSAMBLADO, ENVIO,
ENVIO, MANF l/A MP LRT MANF I(A MP LRT

- ENSAMBLADO, - ENSAMBLADO, ENVIO,
ENVIO, BOLSAS DE BOLSAS DE DRENAJE LRT
DRENAJE LRT 18EA 18EA

- Ensamblado, envío, - Ensamblado, envío,
Reutilización Limitada Reutilización Limitada
Manifold l/A, Laureate Manifold I(A, Laureate

- Reutilización Limitada - Reutilización Limitada
Punta U( S, 30° RT Punta U( S, 30° RT

- Reutilización Limitada - Reutilización Limitada
Punta U( S, 45° RT Punta U( S, 45° RT

- Reutilización Limitada - Reutilización Limitada
Punta U( S, 30° KT Punta U( S, 30° KT

- Reutilización Limitada - Reutilización Limitada
Punta U( S, 45° KT Punta U( S, 45° KT

- Punta I(A de 0,5 mm - Punta I(A de 0,5 mm

- Punta l/A de 0,2 mm - Punta I(A de 0,2 mm
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- Punta l/A de 0,3 mm - Punta l/A de 0,3 mm
de Pequeño Calibre de Pequeño Calibre

- Punta l/A de 0,3 mm - Punta l/A de 0,3 mm
Mod de Pequeño Calibre Mod de Pequeño Calibre

- Punta l/A de 0,3 mm - Punta l/A de 0,3 mm
Doblada Doblada

- Punta l/A de 0,3 mm - Punta l/A de 0,3 mm
Doblada y Arenada Doblada y Arenada

- Punta l/A 0,033 00, - Punta l/A 0,033 00,
0,3 mm, Intrepid 0,3 mm, Intrepid

- Punta l/A 0,03300, - Punta l/A 0,033 00,
0,3 mm, Doblada, 0,3 mm, Doblada, Intrepid

Intrepid

-
- Punta de Silicona l/A, - Punta de Silicona l/A,

Doblada Doblada

- Punta de Silicona l/A, - Punta de Silicona l/A,
Recta Recta

- Llave Turbohex - llave Turbohex

~
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- Manga de Irrigación - Manga de Irrigación
para Vitrectomía Anterior para Vitrectomía Anterior

- Herramienta - Herramienta Ultrafiow/
Ultraflow/ anillos-O anillos-O

- Comp. pieza de mano - Comp. pieza de mano
lA Ultraflow lA Ultraflow

- Pieza de mano lA - Pieza de mano lA
Ultraflow solamente Ultraflow solamente

- Punta lA Ultraflow - Punta lA Ultraflow
RECTA RECTA

- Punta lA Ultraflow - Punta lA Ultraflow
CURVA CURVA

.
- Ultraflow lA 450 - Ultraflow lA 45°

- Ultraflow lA 90° - Ultraflow lA 90°

- Ultraflow la 1200 - Ultraflow la 120°

(l;~
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- CNL lA Ultrafiow - CNL lA Ultrafiow
STTMC STTMC

- Luer Ultraflow - Luer Urtraflow

- Punta Recta, 3 mm - Punta Recta, 3 mm ,

- Protector de Punta - Protector de Punta
Ultraflow, Sistema Ultraflow, Sistema

Autónomo Autónomo

- Punta Doblada de - Punta Doblada de
45°m 0,3 mm 45°m 0,3 mm

- Punta Doblada de - Punta Doblada de

6 900m 0,3 mm 90°m 0,3 mm

.
- Luer solamente para - Luer solamente para

Irrigación Irrigación

- Punta Curvada, 0,3 - Punta Curvada, 0,3
mm mm

- Punta Roscada - STTL - Punta Roscada - STIL

111
v' -' .
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- Caja l/A Ultraflow - Caja l/A Ultraflow

- Anillo-Q de - Anillo-Q de Reemplazo
Reemplazo

- Pinzas Nadler - - Pinzas Nadler -
coaptación tipo 4, punto coaplación tipo 4, punto de

de 0,4 mm 0,4 mm

- Pinzas de relojero - Pinzas de relojero
rectas 4"1 punta de 0,4 rectas 4", punta de 0,4

mm mm

- Pinzas de relojero - Pinzas de relojero
curvas 4", punta de 0,4 curvas 4", punta de 0,4

mm mm

- Pinzas tenzel 4", - Pinzas tenzel 4"1 punta
punta de 0,4 mm de 0,4 mm

- Pinzas 4 3J4" Adson, - Pinzas 4 3/4" Adson,
punta de 1,0 mm punta de 1,0 mm

- Pinzas 3 V2" para iris - Pinzas 3 h" para iris
rectal punta de 0,4 mm recto, punta de 0,4 mm

- Pinzas 3 V2" para iris - Pinzas 3 V2" para iris
curvo, punta de 0,4 mm curvo, punta de 0,4 mm
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- Pinzas 4 1/4" - Pinzas 4 1/4"
coaptación, punta de 0,5 coaptación, punta de 0,5

mm mm

- Pinzas 4 1/4" - Pinzas 4 1/4"
coaptación, extra fina, de coaptación, extra fina, de

0,4 mm 0,4 mm

- CABLE BIPOLAR DE - CABLE BIPOLAR DE 12
12 PIES DE SILICONA, PIES DE SILICONA, IEC-

IEC-601 601

- Pinzas 3 Y2" de - Pinzas 3 V2" de relojero
relojero curvas, punta de curvas, punta de 0,4 mm

0,4 mm

- Pinzas 4" de titanio de - Pinzas 41/ de titanio de
coaptación, punta de 0,5 coaptación, punta de 0,5

mm mm

- Pinzas 4 %" rectas/ - Pinzas 4 3/4" rectas/
dentadas, punta de 0,4 dentadas, punta de 0,4

mm mm

- PAK, BASICO DE 0,9 - PAK, BASICO DE 0,9
MM, INTREPID MM, INTREPID

- PAK, ULTRA US SIN - PAK, ULTRA US SIN
PUNTA DE 0,9 MM, PUNTA DE 0,9 MM,

INTREPID INTREPID

- PAK, ULTRA US SIN - PAK, ULTRA US SIN
PUNTA DE 1,1 MM, PUNTA DE 1,1 MM,

INTREPID INTREPID
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- PAK, NANO US SIN - PAK, NANO US SIN
PUNTA DE 0,9 MM, PUNTA DE 0,9 MM,

INTREPID INTREPID

- PAK, NANO US SIN - PAK, NANO US SIN
PUNTA DE 1,1 MM, PUNTA DE 1,1 MM,

INTREPID INTREPID

- PAK, ABS ULTRA - PAK, ABS ULTRA MINI-
MINI-ENSANCHADA DE ENSANCHADA DE 0,9 MM,
0,9 MM, 300 KELMAN, 300 KELMAN, INTREPID

INTREPID
- PAK, ABS ULTRA - PAK, ABS ULTRA MINI-

MINI-ENSANCHADA DE ENSANCHADA DE 0,9 MM,
0,9 MM, 45° KELMAN, 450 KELMAN, INTREPID

INTREPID

- PAK, BASICO US, - PAK, BASICO US,
INTREPID J INTREPID J

- PAK, ULTRA US SIN - PAK, ULTRA US SIN
PUNTA DE 0,9 MM, PUNTA DE 0,9 MM,

INTREPID J INTREPID J

- PAK, ULTRA US SIN - PAK, ULTRA US SIN
PUNTA DE 1,1 MM, PUNTA DE 1,1 MM,

INTREPID J INTREPID J

- PAK, NANO US SIN - PAK, NANO US SIN
PUNTA DE 0,9 MM, PUNTA DE 0,9 MM,

INTREPID J INTREPID J

- PAK, NANO US SIN - PAK, NANO US SIN
PUNTA DE 1,1 MM, PUNTA DE 1,1 MM,

INTREPID J INTREPID J

33



"2013-Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.

- PAK, PUNTA l/A, - PAK, PUNTA l/A, 0,033
0,033 OD, 0,3 MM, OD, 0,3 MM, INTREPID

INTREPID

- PAK, PUNTA l/A, - PAK, PUNTA l/A, 0,033
0,033 OD, 0,3 MM, OD, 0,3 MM, CURVA,
CURVA, INTREPID INTREPID

- PAK, PUNTA l/A DE - PAK, PUNTA l/A DE
POLÍMERO, RECTA, POLÍMERO, RECTA,

INTREPID INTREPID

- fAK, PUNTA l/A DE - fAK, PUNTA l/A DE
POLIMERO, ANGULADA, POLIMERO, ANGULADA,

INTREPID INTREPID

- PAK, PUNTA l/A DE - PI\K, PUNTA l/A DE
POLÍMERO, CURVA, POLIMERO, CURVA,

INTREPID INTREPID

- PAK, US SIN PUNTA - PAK, US SIN PUNTA DE
DE 0,9 MM, INTREPID 0,9 MM, INTREPID

- PAK, US SIN PUNTA - PAK, US SIN PUNTA DE
DE 0,9 MM, INTREPID J 0,9 MM, INTREPID J

- PAK, ABS MINI- - PAK, ABS MINI-
ENSANCHADA DE 0,9 ENSANCHADA DE 0,9 MM,
MM, 30K NANO, US, 30K NANO, US, INTREPID

INTREPID

- PAK, ABS MINI- - PAK, ABS MINI-
ENSANCHADA DE 0,9 ENSANCHADA DE 0,9 MM,
MM, 45K NANO, US, 45K NANO, US, INTREPID

INTREPID
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- PAK, ABS MINI- - PAK, ABS MINI-
ENSANCHADA DE 0,9 ENSANCHADA DE 0,9 MM,
MM, 300Z NANO, US, 300Z NANO, US,

INTREPID INTREPID
- PAK, ABS MINI- - PAK, ABS MINI-

ENSANCHADA DE 0,9 ENSANCHADA DE 0,9 MM,
MM, 450Z NANO, US, 450Z NANO, US,

INTREPID INTREPID
- PAK, ABS MINI- - PAK, ABS MINI-

ENSANCHADA DE 0,9 ENSANCHADA DE 0,9 MM,
MM, 300Z ULTRA, US, 300Z ULTRA, US,

INTREPID INTREPID
- PAK, ABS MINI- - PAK, ABS MINI-

ENSANCHADA DE 0,9 ENSANCHADA DE 0,9 MM,
MM, 450Z ULTRA, US, 450Z ULTRA, US,

INTREPID INTREPID
- PAK, ABS MINI- - PAK, ABS MINI-

ENSANCHADA DE 0,9 ENSANCHADA DE 0,9 MM,
MM, 30K US, INTREPID 30K US, INTREPID

- PAK, ABS MINI- - PAK, ABS MINI-
ENSANCHADA DE 0,9 ENSANCHADA DE 0,9 MM,
MM, 45K US, INTREPID 45K US, INTREPID

- PAK, ABS MINI- - PAK, ABS MINI-
ENSANCHADA DE 0,9 ENSANCHADA DE 0,9 MM,

MM, 300Z US, INTREPID 300Z US, INTREPID

- PAK, ABS MINI- - PAK, ABS MINI-
ENSANCHADA DE 0,9 ENSANCHADA DE 0,9 MM,

MM, 450Z US, INTREPID 450Z US, INTREPID

- PAK, BASICO,
INTREPID PLUS
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- PAK, SIN PUNTA
ULTRA DE 0,9 MM,
INTREPID PLUS

- PAK, SIN PUNTA
ULTRA DE 1,1 MM,
INTREPID PLUS

- PAK, SIN PUNTA NANO
DE 0,9 MM, INTREPID

PLUS

- PAK, SIN PUNTA NANO
DE 1,1 MM, INTREPID

PLUS

- PAK, MINI-
ENSANCHADA ABS DE 0,9

MM, 30K, ULTRA,
INTREPID PLUS
- PAK, MINI-

ENSANCHADA ABS DE 0,9
MM, 45K, ULTRA,
INTREPID PLUS

- PAK, SIN PUNTA DE
0,9 MM, INTREPID PLUS

- PAK, MINI-
ENSANCHADA ABS DE 0,9
MM, 30K, NANO, INTREPID

PLUS
- PAK, MINI-

ENSANCHADA ABS DE 0,9
MM, 45K, NANO, INTREPID

PLUS
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- PAK, MINI-
ENSANCHADA ABS 30 Ol

DE 0,9 MM, NANO,
INTREPID PLUS

- PAK, MINI-
ENSANCHADA ABS 45 Ol

DE 0,9 MM, NANO,
INTREPID PLUS

- PAK, MINI-
ENSANCHADA ABS 30 Ol

DE 0,9 MM, ULTRA,
INTREPID PLUS

- PAK, MINI-
ENSANCHADA ABS 45 Ol

DE 0,9 MM, ULTRA,
INTREPID PLUS

- PAK, MINI-
ENSANCHADA ABS DE 0,9
MM, 30K, INTREPID PLUS

- PAK, MINI-
ENSANCHADA ABS DE 0,9
MM, 45K, INTREPID PLUS

- PAK, MINI-
ENSANCHADA ABS 30 Ol

DE 0,9 MM, INTREPID
PLUS

- PAK, MINI-
ENSANCHADA ABS 45 Ol

DE 0,9 MM, INTREPID
PLUS

- PAK, BASICO,
INTREPID PLUS J
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- PAK, SIN PUNTA
ULTRA DE 0,9 MM,
INTREPID PLUS]

- PAK, SIN PUNTA
ULTRA DE 1,1 MM,
INTREPID PLUS]

- PAK, SIN PUNTA NANO
DE 0,9 MM, INTREPID

PLUS]

- PAK, SIN PUNTA NANO
DE 1,1 MM, INTREPID

PLUS]

- PAK, SIN PUNTA DE
0,9 MM, INTREPID PLUS]

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado.

Dr. aTTO A. ORSII/GHER
Sub Ad'llllnlltrlfllr Na:donal

..•..l'..llf:,"".'1'.

Expediente NO 1-47-2554/13-5

DISPOSICIÓN N°

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del

(RPPTM) a la firma Alcon Laboratorios Argentina S.A. Titular del Certificado de

Autorización y Venta de P1roductos Médicos N° PM 20-128, en la Ciudad de
. ,3 /l/OV 2013Buenos AIres, a los dlas .
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