. Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
‘ ' 2017*% Aifio de las Energias Renovables |

Disposicién

N?mero: DI-2017-10989-APN-ANMAT#MS |

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 24 de Ochibre de 2017

Réferbncia: 1-47-3110-6623-16-3 : - | }

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6623-16-3 del Registro de esta Admlmstracmn Nacional de
Medl,amentos Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), vy | |

CPNSIDERANDO: |

Que |por las presentes actuaciones la firma Biomat Instrumental S.R.L solicita la autorizacién de
modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1071-9, denominado: Sistema para
FTconulsf cacion Oftalmica, marca Abbott Medical Optics. i :

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

Qiue la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable. |

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

ue $e actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 ¢
de Diciembre de 2015,

i | Por ello; !
EL. ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

‘ MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA i

DISPONE:




-y . .y | J
AliTICULO 1°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcidn en el RPPTM N° PM-1071-9,

denom!inado: Sistema para Facoemulsificacion Oftdlmica, marca Abbott Medical Optics. segiin Disposicion
Autorizante de (RPPTM) N° 7990/10 y tramitado por expediente N° 1-47-0000-1450-10-3.

| 1
ARTI:&ULO 2°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento GEDO N° IF-2017-
23532883-APN-DNPM#ANMAT el que deberd agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-1071-9. |

|

ARTI|CULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso deberan constar la modificacion autorizadas.

AI;{Ti_CULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccidn
de Gé::stién de Informacion Técnica para que efectue la agregacion del Anexo de Modificaciones al
certificado. Cumplido, archivese. _

L . | :
E)lped|iente N° 1-47-3110-6623-16-3 !

i <
!
‘ ' ‘ |

Date: Z017.10.24 £1.28:59 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

|
Roberto|Luis Lede
SubAdministrador
Adminigtracic‘m Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica . ’

|
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i
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| |

i
| |
ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONE$ f
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos yr Tecnolojgl'a Médica
(ANMAT), autoriza a la firma Biomat Instrumental S.R.L. Iaimodiﬁca;cién de los
|

datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Inséripcién ejn el RPPTM

N° PM-1071-9 de acuerdo con los datos que figuran én tabla al pie, del

producto:

[ ]

Nombre descriptivo aprobado: Sistema para Facoemulsificacion Oftalmica.

Marca: Abbott Medical Optics.

Disposicidn Autorizante de (RPPTM) N° 7990/10

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-1450-10-3

o
| |

B

DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO MO DIFICAtIé N/
. " 1
: | |

A MODIFICAR HASTA LA FECHA RIECTIFICI‘\C ION

lAUTORIZjADA
|

Modelo/s

NGP680135 - Sistema
whitestar signature
control remoto.
NGP680701-Sistema
whitestar signature
pedal c/cable.
Ngp680702-Sistema
whitestar signature
control de pedal
avanzado.

NGP680310-Sistema

NGP61'80135 _l Sistema
whitéstar sign,éture

) |
control remoto.

|
NGP&80701-Sistema

whitestar sign‘ature

pedal c/cable.

l !
Ngp680702-Sistemna

|

whiti:star sign'ature

contri'ol de pedal

|
avaqzado;
[

NGP680310-Sistema
[ |

IF-2017-23532883-APN-DNPM#ANMAT

1 paginalde4d |




L

whitestar signature Kit whitestar signature Kit

de actualizacién ellips. de actlualizacién ellips.

NGP680320-Sistema NGP&680320-Sistema

whitestar signature kit whitestar signature kit

de actualizacién 1D. de actualizacion 1D.
NGP680712-Sistema NGP680712-Sistema

whitestar signature Kit whitestar signature Kit

de actualizacion de de actualizacion de
control de pedal coﬁtr(!)l de ped@l
avanzado inaldmbrico. avanzado inaldmbrico.
NGP680136-Sistema NGP6:80136- jstema
whitestar signature whitestar signéture
control remoto, baja control remoté, baja

| i

| |

potencia. potencia.

CMP680135- Sovereign CMpsi803oo-c'onso|a
i

compact control sovereign compact.

remoto. CMP680135-Sovereign
CMP680700-Sovereign | compact contlgol
compact pedal. rem0:t0. I
CMP680720-Sovereign CMP6[80700-5§overeign
compact pedal de dedo | compact pedal.
abierto. CcM P680720-$6vereign
CMP680002-sistema compact pedall de dedo

sovereign compact abierll:o.

IF-2017-23532883-APN-DNPM#ANMAT
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carrito. CMP680002-sistema
CMP680P2-Sovereign sovereign com[‘Sact

compact columna carrito.
| \‘
eléctrica Iv DC. | CMP680P2-Sovereign

| ‘
CMPTUPUS2-Sovereign | compact columna

compact actualizacién eléctrica IV DC.
de tecnologia v5.2. CMPTUPUS52-Sovereign
|

NGP680300-Sistema compact actualizaciéon
|

whitestar signature c7 de tecnologia v5.2.
cable de energia. NGP6!§0300-Sistema

SCP680300-Sistema whites‘!,tar signature c7

compact intuitiv. cable de energ(a.

SCP680135-Compact SCP6|80300-Sistema

|
intuitiv control remoto compact intuitiv.
| ;
inaldmbrico. SCP680135-Compact

SCP680701-Compact | intuitiv control:remoto

intuitiv pedal de cuatro | inaldmbrico.
botones. SCP6T30701—C<ompact
SCP680701-sistema intuitiv pedal de cuatro

-
compact intuitiv carrito | botones.

¢/ brazo para bandeja. | SCP680002-Sistema
complact intuitiv carrito
c/bralzo para bandeja.

NGP680301-Sistema
i
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para fa||coemu!siﬂcacién
whitestar signaﬁure pro.
NGP680703-
PedaI(JALP)(de cuatro
botont'es) whitefstar
signaflijre pro advance
Iinear.f '
NGP680137-Control
remdtje (inaI?nTbrico)

whitestar signature pro.
o

]

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado. : : : . {

Expediente N© 1-47-3110-6623-16-3 |

IF-2017-23532883-APN-DNPM#ANMAT

|
|
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Ni mer:O: TF-2017-23532883-APN-DNPM#ANMAT ’
|

CIUDAD DE BUENQOS AIRES
Lunes 9 de Octubre de 2017

|

b

Ref;'ere;ncia: 1-47-3110-6623-16-3 ‘ ’ i
| ‘ '

El Jdocumento fue importado por el sistema GEDO' con un total de 4 pagina/s.
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. ! v ' .
Mariano Pablo Manenti b
Jefe 1 ) ‘
Diréccion Nactonat de Productos Médicos
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