Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Dispaosicion
Nimero: DI-2018-1792-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 15 de Noviembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-3898-18-9

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3898-18-9 del Registro-de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnolog1a Medlca (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CENTRO OPTICO CASIN S.A. solicita la revalidacion y
‘modificaciéon del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-350-33, denominado VALVULAS
OCULARES, marca AHMED.

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

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el sus modificatorias.

Por ello; _
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Revahdese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-350-
33, correspondiente al producto médico denominado VALVULAS OCULARES, marca AHMED,
propiedad de la firma CENTRO OPTICO CASIN S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N°
3990/13 de fecha 25 de junio de 2013, la cual sera 25 de junio de 2023.



ARTICULO 2°- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-350-33,
denominado VALVULAS OCULARES, marca AHMED.

ARTICULO 3°.- Acéptasé el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N°  IF-2018-
50376588-APN-DNPM#ANMAT, el que debera agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° -

PM-350-33. ‘

ARTICULOQ 4°.- En los Rétulos ¢ Instrucciones de uso deberan constar las modiﬁcaciones autorizadas.

ARTICULO 5°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
4 entrega de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion de Gestidn de
. Informacién Técnica para que efectiae la agregacion al Certificado de Inscripcidn correspondicntc.

Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma CENTRO OPTICO CASIN S.A. la modificacién de los

datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N©

PM 350-33 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del producto:

Nombre descriptivo aprobado: VALVULAS OCULARES.

Marca: AHMED.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 3990/13 de fecha 25 de junio de 2013.

Tramitado por expediente N° 1-47-21325-09-1.

MODIFICACION / RECTIFICACION

DATO DATO AUTORIZADC HASTA LA

IDENTIFICATORIO A | FECHA AUTQRIZADA

MODIFICAR '

Vigencia del 25 de junio de 2013. 25 de junio de 2023.
Certificado: . ‘

Modelo/s: S-2 Valvula Ahmed™ para | Valvula para glaucoma Ahmed

glaucoma modelo S2

S-3 Valvula Ahmed™
glaucoma modelo S3

FP7 Valvula, Ahmed™ para
glaucoma modelo FP7

FP8 Placa flexible de Valvula
Ahmed ™ para glaucoma
tamafio pediatrico

FX1 Biplaca flexible de
valvula Ahmed™ para
glaucoma

PC7 Placa™ FP7 flexible con
valvula Ahmed™ para

modelo FP8.

Valvula para glaucoma Ahmed
modelo FP7. )
Valvula para glaucoma Ahmed
modelo S2.

Accesorio; :
Tubo extensor modelo TE.
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glaucoma, con Pars Plana
Clip™ (clip para pars plana)
PC8 Placa™ FP8 flexible con
valvula Ahmed™ para
glaucoma, con Pars Plana
Clip™ (clip para pars plana).
Accesorios:

-PC Pars Plana Clip™ (clip
para pars plana)

-TE Extensor de Tubo

-JT Joint Tube™ -

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion antes

mencionado.
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Namero: [F-2018-50376588-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 9 de Octubre de 2018

Referencia; 1-47-3110-3898-18-9
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