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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION
N° rev: 350-98#0003

El Instituto Nacional de Productos Médicos de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por
CENTRO OPTICO CASIN S.A. , se autoriza la modificacion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 350-98 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 4896/2010 de fecha 26 agosto 2010

Disposiciones modificatorias y revalidas N°: 9133/2015 Revalida y Modificacion
N° rev: 350-98#0001 Revalida

N° rev: 350-98#0002 Modificacion

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO
IDENTIFICATO |DATO AUTORIZADO
RIO A HASTA LA FECHA MODIFICACION/RECTIFICACION AUTORIZADA
MODIFICAR
Marca de (los)
producto(s) gEQEE\OLEFI\III'EF/SSURGICAL Look™; Sharpoint™; Sharpoint™ PLUS
médico(s)
J1710N, J2529N,
Modelos J2558N, J2559N, J1710N, J2529N, J2558N, J2559N, J2560N, J2625N,
J2560N, J2625N, J2626, J2775N
J2775N
Modelos J1710N, J2529N, J2558N, J2559N,
Forma de . . J2560N, J2625N, J2775N: Caja por 12 Unidades
., Caja por 12 Unidades
presentacion
Modelo J2626: Caja por 5 Unidades

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sutura descartable para oftalmologia de polipropileno

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
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13-909 Suturas, Sintéticas, No Absorbibles, de Polipropileno
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Look™; Sharpoint™; Sharpoint™ PLUS
Clase de Riesgo: Il

Indicacién/es autorizada/s: La sutura de Polipropileno esta recomendada para aproximacion o
ligadura general de tejidos en los procedimientos oftalmoldgicos

Modelos: J1710N, J2529N, J2558N, J2559N, J2560N, J2625N, J2626, J2775N
Periodo de vida util: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnolégico: No corresponde

Forma de presentacion: Modelos J1710N, J2529N, J2558N, J2559N, J2560N, J2625N, J2775N:
Caja por 12 Unidades

Modelo J2626: Caja por 5 Unidades
Método de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante: 1) Operador Propietario: Surgical Specialties Corporation
2) Fabricante: Surgical Specialties Mexico S DE RL DE CV
3) Distribuidor: SSC- Surgical Specialties Corporation

Lugar de elaboracion: 1) 247 Station Drive, NE1, Westwood, MA 02090, Estados Unidos

2) Corredor Tijuana-Rosarito 2000-24702 B Ejido Francisco Villa, Tijuana, Baja California, Mexico
22235

3) 1690 Brandywine Ave Ste C, Chula Vista, CA 91911 Estados Unidos

AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 17
diciembre 2020.

anMaAt

BODNAR Andrea Veronica
CUIL 27254978472

Direccion Evaluacién y Registro de Productos
Médicos
Firmay Sello

aonMaAlt

RIZZO Marcela Claudia
CUIL 27169736184

Instituto Nacional de Productos Médicos
ANMAT
Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
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de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emision: 17 diciembre 2020

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cdédigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 25266

/%

anMat

SCHUGURENSKY Gabriel Ernesto
CUIL 20201785767

/%

aonMaAlt

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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