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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre
NUOmero: CE-2024-39673115-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-001121-24-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-001121-24-6

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por TECNOLOGIA LASER CORNEAL S.R.L.; seautorizalainscripcion en el
Registro Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2310-38
Nombre descriptivo: Sondas

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-119 — Sondas, oculares

Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): AKTIVE

Modelos:

AK-0407/A
AK-0407/B
AK-0407/D



AK-0407/E
AK-0407/G
AK-0407/K
AK-0407/R
AK-0407/S
AK-0407/T
AK-0408/A
AK-0408/B
AK-0408/D
AK-0408/E
AK-0408/G
AK-0408/K
AK-0408/R
AK-0408/S
AK-0408/T
AK-0409/A
AK-0409/B
AK-0409/D
AK-0409/E
AK-0409/G
AK-0409/K
AK-0409/R
AK-0409/S
AK-0409/T
AK-0409/27A
AK-0409/27B
AK-0409/27D
AK-0409/27E
AK-0409/27G
AK-0409/27K
AK-0409/27R
AK-0409/27S
AK-0409/27T
AK-0410
AK-0411
AK-0411VH
AK-0412
AK-0412/H
AK-0412.29
AK-0412.29/H
AK-0413
AK-0413/H
AK-0414/A
AK-0414/B
AK-0414/D
AK-0414/E



AK-0414/G
AK-0414/K
AK-0414/R
AK-0414/S
AK-0414/T
AK-0418/A
AK-0418/B
AK-0418/D
AK-0418/E
AK-0418/G
AK-0418/K
AK-0418/R
AK-0418/S
AK-0418/T
AK-0419/A
AK-0419/B
AK-0419/D
AK-0419/E
AK-0419/G
AK-0419/K
AK-0419/R
AK-0419/S
AK-0419/T
AK-0419/A2
AK-0419/B2
AK-0419/D2
AK-0419/E2
AK-0419/G2
AK-0419/K2
AK-0419/R2
AK-0419/S2
AK-0419/T2
AK-0419/A.27
AK-0419/B.27
AK-0419/D.27
AK-0419/E.27
AK-0419/G.27
AK-0419/K.27
AK-0419/R.27
AK-0419/S.27
AK-0419/T.27
AK-047UAT
AK-0471/BT
AK-0471/DT
AK-047VET
AK-0471/GT



AK-047UKT
AK-0471RT
AK-0471ST
AK-047UTT
AK-0415/A
AK-0415/B
AK-0415/D
AK-0415/E
AK-0415/G
AK-0415/K
AK-0415/R
AK-0415/S
AK-0415/T
AK-0416/A
AK-0416/B
AK-0416/D
AK-0416/E
AK-0416/G
AK-0416/K
AK-0416/R
AK-0416/S
AK-0416/T
AK-0417/A
AK-0417/B
AK-0417/D
AK-0417/E
AK-0417/G
AK-0417/K
AK-0417/R
AK-0417/S
AK-0417/T
AK-0472/A
AK-0472/B
AK-0472/D
AK-0472/E
AK-0472/G
AK-0472/K
AK-0472/R
AK-0472/P
AK-0472/S
AK-0472/T
AK-0460/A
AK-0460/B
AK-0460/D
AK-0460/E
AK-0460/G



AK-0460/K
AK-0460/R
AK-0460/S
AK-0460/T
AK-047VA
AK-0471/B
AK-0471/D
AK-0471/E
AK-0471/G
AK-047UK
AK-0471UR
AK-0471/S
AK-047UT
AK-0420/A
AK-0420/B
AK-0420/D
AK-0420/E
AK-0420/G
AK-0420/K
AK-0420/R
AK-0420/S
AK-0420/T
AK-0420/AD
AK-0420/BD
AK-0420/DD
AK-0420/ED
AK-0420/GD
AK-0420/KD
AK-0420/RD
AK-0420/SD
AK-0420/TD
AK-0422/A
AK-0422/B
AK-0422/D
AK-0422/E
AK-0422/G
AK-0422/K
AK-0422/R
AK-0422/S
AK-0422/T
AK-0422/AD
AK-0422/BD
AK-0422/DD
AK-0422/ED
AK-0422/GD
AK-0422/KD



AK-0422/RD
AK-0422/SD
AK-0422/TD
AK-0424/A
AK-0424/B
AK-0424/D
AK-0424/E
AK-0424/G
AK-0424/K
AK-0424/R
AK-0424/S
AK-0424/T
AK-0424/AD
AK-0424/BD
AK-0424/DD
AK-0424/ED
AK-0424/GD
AK-0424/KD
AK-0424/RD
AK-0424/SD
AK-0424/TD
AK-0530/A
AK-0530/B
AK-0530/D
AK-0530/E
AK-0530/G
AK-0530/K
AK-0530/P
AK-0530/R
AK-0530/S
AK-0530/T
AK-0530/AD
AK-0530/BD
AK-0530/DD
AK-0530/ED
AK-0530/GD
AK-0530/KD
AK-0530/PD
AK-0530/RD
AK-0530/SD
AK-0530/TD
AK-042VA
AK-0421/B
AK-0421/D
AK-0421/E
AK-0421/G



AK-042VK
AK-0421/R
AK-0421/S
AK-042UT
AK-0421/AD
AK-0421/BD
AK-0421/DD
AK-0421/ED
AK-0421/GD
AK-0421/KD
AK-0421/RD
AK-0421/SD
AK-0421TD
AK-0423/A
AK-0423/B
AK-0423/D
AK-0423/E
AK-0423/G
AK-0423/K
AK-0423/R
AK-0423/S
AK-0423/T
AK-0423/AD
AK-0423/BD
AK-0423/DD
AK-0423/ED
AK-0423/GD
AK-0423/KD
AK-0423/RD
AK-0423/SD
AK-0423/TD
AK-0425/A
AK-0425/B
AK-0425/D
AK-0425/E
AK-0425/G
AK-0425/K
AK-0425/R
AK-0425/S
AK-0425/T
AK-0425/AD
AK-0425/BD
AK-0425/DD
AK-0425/ED
AK-0425/GD
AK-0425/KD



AK-0425/RD
AK-0425/SD
AK-0425/TD
AK-0530/AW
AK-0530/BW
AK-0530/DW
AK-0530/EW
AK-0530/GW
AK-0530/KW
AK-0530/RW
AK-0530/SW
AK-0530/TW
AK-0530/AWD
AK-0530/BWD
AK-0530/DWD
AK-0530/EWD
AK-0530/GWD
AK-0530/KWD
AK-0530/RWD
AK-0530/SWD
AK-0530/TWD
AK-0426/A
AK-0426/B
AK-0426/D
AK-0426/E
AK-0426/G
AK-0426/K
AK-0426/R
AK-0426/S
AK-0426/T
AK-0426/AD
AK-0426/BD
AK-0426/DD
AK-0426/ED
AK-0426/GD
AK-0426/KD
AK-0426/RD
AK-0426/SD
AK-0426/TD
AK-0427/A
AK-0427/B
AK-0427/D
AK-0427/E
AK-0427/G
AK-0427/K
AK-0427/R



AK-0427/S
AK-0427/T
AK-0427/AD
AK-0427/BD
AK-0427/DD
AK-0427/ED
AK-0427/GD
AK-0427/KD
AK-0427/RD
AK-0427/SD
AK-0427/TD
AK-0428/A
AK-0428/B
AK-0428/D
AK-0428/E
AK-0428/G
AK-0428/K
AK-0428/R
AK-0428/S
AK-0428/T
AK-0428/AD
AK-0428/BD
AK-0428/DD
AK-0428/ED
AK-0428/GD
AK-0428/KD
AK-0428/RD
AK-0428/SD
AK-0428/TD
AK-0530/AS
AK-0530/BS
AK-0530/DS
AK-0530/ES
AK-0530/GS
AK-0530/KS
AK-0530/RS
AK-0530/SS
AK-0530/TS
AK-0530/ASD
AK-0530/BSD
AK-0530/DSD
AK-0530/ESD
AK-0530/GSD
AK-0530/KSD
AK-0530/RSD
AK-0530/SSD



AK-0530/TSD
AK-0430/LMN
AK-0430/QTL
AK-0430/SMA
AK-0430/SMH
AK-0430/DRC
AK-0431/LMN
AK-0431/QTL
AK-0431/SMA
AK-0431/SMH
AK-0431/DRC
AK-0432/LMN
AK-0432/QTL
AK-0432/SMA
AK-0432/SMH
AK-0432/DRC
AK-0433/LMN
AK-0433/QTL
AK-0433/SMA
AK-0433/SMH
AK-0433/DRC
AK-0434/LMN
AK-0434/QTL
AK-0434/SMA
AK-0434/SMH
AK-0434/DRC
AK-0435/LMN
AK-0435/QTL
AK-0435/SMA
AK-0435/SMH
AK-0435/DRC
AK-0436/LMN
AK-0436/QTL
AK-0436/SMA
AK-0436/SMH
AK-0436/DRC
AK-0437/LMN
AK-0437/QTL
AK-0437/SMA
AK-0437/SMH
AK-0437/DRC
AK-0430/SMA- EX
AK-0430/QTL-EX
AK-0430/LMN- EX
AK-0430/DRC-EX
AK-0431/SMA- EX



AK-0431/QTL-EX
AK-043V/LMN- EX
AK-0431/DRC-EX
AK-0432/DRC-EX
AK-0432/SMA- EX
AK-0432/QTL-EX
AK-0432/LMN-EX
AK-0433/QTL-EX
AK-0433/LMN- EX
AK-0433/DRC-EX

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

Sonda ocular para procedimientos quirargicos oftalmicos donde se requiera la aspiracion o el corte del vitreo, €
corte de lamembranay la aspiracion, laeliminacion de lalente, y/o diseccionar tejido en €l ojoy para
proporcionar funciones de laser y de iluminacion.

Periodo de vida dtil: 5 ANOS
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: N/A

Forma de presentacion: POR UNIDAD
CAJA POR 6 UNIDADES

M étodo de esterilizacion; OX1DO DE ETILENO

Nombre del fabricante:
AKTIVE SR.L.

Lugar de elaboracion:
ViaGiacomo Delitala 106, 00173 Roma, Italia

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2310-38, con unavigenciacinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

N° 1-0047-3110-001121-24-6

N° Identificatorio Tramite: 56686



Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.04.18 13:03:11 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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