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

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención que le compete.,
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CIUDAD DE BUENpS AIRES
Viernes 29 ~e Septiembre de 2017

,

Disposición

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Año de las Energías Renovables

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Y

el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.
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Núine~b: DI-2017-10258-APN-ANMAT#MS
11

, 11

, 1 '

; /, .
ReferencIa: 1-47-11229-13-9

1
1

,'11 VISTO el Expediente W 1-47-11229-13-9 del Registro de esta Administración'IINaCiOna¡ de
Medi¿amentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMA T), Y ,

, I1 I
~ /1 I
! 11 CONSIDERANDO: I
" I
i 1, Que por las presentes actuaciones la firma GSJ S.A. solicita la revalidación y modificación del

C::ert,ipcado de Inscripción en el RPPTM W PM-1975-22, denominado ENDOTAMPON""DORES DE
REFINA, marca: ARCADOPHTA. '

'11 . 1

/1 Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición ANMAT N° 2318/02,

/
11 sobre el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RP~TM).
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DISPONE:

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

I
• I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE,
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I Fbr ello"
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ARTÍGULO 1°._Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en el RPpnJ1N° PM-1975-
22, ,co~espondiente al producto médico denominado ENDOT AMPONADORES DE R:ETlNA, marca:
ARCADOPHTA, propiedad de la firma GSJ S.A. obtenido a través de la Disposición ANMAT N° 6221 de

I II I

fecha 17 de octubre de 2008, la cual será 17 de octllbre de 2018. :
, 1

1

1

AR;rícliuLO 2°._ Autorizase la modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM N" PM-1975-22,
l' ,denominado ENDOTAMPONADORES DE RETINA, marca: ARCADOPHTA. ,

, 11 .. ,
ARTI\tULO 3°._ Acéptase el Anexo de Autorización de Modificaciones documento N° IF-2017-19943462-
AP,N-DNPM#ANMA T, el que deberá agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM -1975-
22. I1 :

A~T1~ULO 4°._ En los Rótulos e Instrucciones de uso deberán constar la modificación au;orizadas.
I ,11 I, .

ARTÍCULO 5°._ Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al intetesado y hágasele
entrega de la presente Disposición conjuntamente con su Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de
InforMación Técnica para que efectúe la agregación al Certificado de Inscripción 1 correspondiente.
C~m#lido, archívese. .

11
Expelliente .N" 1-47-11229- 13-9

, JI
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Di~itally,~\gned by LEDE Robano Luis
Date: 2017,09.2910:21:57 ART
L~caliotlclUdad Autónoma de BuenosAires

ROberyo Luis Lecle
SiJbAdmínistrador.,
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Medie-a.,
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O;gllally oigne<! OyGESTIOt< DOCUMENTAL ELECTROt<ICA.
GDE •

0'1' ",,'GESTION DOCUMENTAL ELECTRONIC,o, _ GOe, O=AR,
<>="'NISTERIQ DE MOOERN,v,e'ON, ou_SeCRETARIA DE
MOOERNllACION AOMINISTRAnV" •••• rioINumbe,=CUIT
30715117_ - :
O.te 2011,0929102101-03'00'
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1 ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Marca: ARCADOPHTA.

Nombre descriptivo aprobado: ENDOTAMPONADORES DE RETINA.

Autorizado por Disposición ANMAT N° 6221 de fecha 17 de octubre l:le 2008
I

I
I

página 1 de 2

1

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
I

(ANMAT), autoriza a la firma GSJ S.A. la modificación de los datos característicos
[ .

correspondientes al Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM-1'975-22 de!

I
I
I
i

acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del producto:

Tramitado por expediente N° 1-47-8685-08-2

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION /
IDENTIFICATO RIO ' ,LA FECHA RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZADA
Vigencia del 17 de octubre de 2013. 17 de octubre de 2018.
Certificado:

1

Nombre Genérico: Endotamponadores de Gas para Cirugía Oftálmica
retina I,

Modelo/s: Arceole Set Multidose (Gas Arceole Set Multidose SF6.
para cirugía oftálmica) Arceole Set Multidose C2F6.

Arceole Set Multidose C3F8.
Periodo de vida 2 años 3 años

,

útil: í
I
I

Nombre del ARCADOPHTA ARCADOPHTA SARL
fabricante:

I
Lugar/es de 11 Rue Ricord, 31100, 11, Rue Antoine Ricord,
elaboración: Toulouse, Francia. 31100, Toulouse, Francia.

I
Forma/s de -- Arceole SF6: 3p mI.
presentació n: Arceole C2F6: 30 mI.

mOA r"FnS.: I ¡l.
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. 1"¡

El presente sólo tiene valor probatorio anexado

antes mencionado..

al certificado,
1
I

de A torización

1

Expediente N° 1-47~11229-13-9
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
20 J 7 - Año de las Energías Renovables

CIUDAD DE BUEN(i)S AIRES
Martes 12 de Septiembte de 2017
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo
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Nú7er IF-2017-19943462-APN-DNPM#ANMAT

JI

Refere\\cia: 1-47-0000-11229-13-9
"

, I1

El do¿i1mento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.
I I1

/,
DigitaL 51gnlb by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
DN, c~~GES1;ION DOCUMENTAL ELECTRONICA _ GDE, e_AR. o=MINISTERIO DE MODERNIZACION.
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumbef=CUIT 30715117564
Dale 2017.011.1214,52:38-03'00' .

I /1
Mariano Pablo Manenti

l'
Jeflf 1 I1
Direccióil Nacional de Productos Médicos
Admini~tración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Mépica' !
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