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VISTO el Expediente N© 1-0047-19775-12-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOMAT INSTRUMENTAL
S.R.L. solicita la autorizaciéon de modificacion del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-1071-10, denominado: EQUIPO LASER PARA CIRUGIA OCULAR,
marca AMO® / STAR S4 IR ™ / WaveScan WaveFront ™ / Intralase.

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 documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién de Gestién de Informacion Técnica y la Direccidn
Nacional de Productos Médicos han tomado la intervencidon que les compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 vy 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
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ARTICULO 10°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-1071-10 , denominado: EQUIPO LASER PARA CIRUGIA OCULAR,
marca AMO® / STAR S4 IR ™ / WaveScan WaveFront ™ / Intralase.

ARTICULO 29°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-1071-10.

ARTICULO 39.- Registrese; por Mesa de Entradas de la Direccién Nacional de
Productos Médicos notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia
autenticada de la presente Disposicién, girese a la Direccién de Gestion de
Informacion Técnica para que efectle la agregaciéon del Anexo de Modificaciones
al certificado original. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N° 1-0047-19775-12-3
DISPOSICION N@ - uaq™e

5 4 3 5 Dr. OT10 A.'O%!NGHER

Sub Administrador Nacional
ANMA.T.



“2014 - Afio de Homenaje al Abmirante Guillermo Brown, en ¢f Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Aistoris oo Toticd
Ghorotiorin b Dtioeas
% Loiin 0 Sorstitiotin

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
N°...5..4.3.,505 efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N° PM-1071-10 y de acuerdo a lo solicitado por la firma BIOMAT
INSTRUMENTAL S.R.L., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran

autorizé mediante Disposicién

en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: EQUIPO LASER PARA CIRUGIA OCULAR.
Marca: AMO® / STAR S4 IR ™ / WaveScan WaveFront ™ / Intralase.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 4455/10.

Tramitado por expediente N° 1-0047-21526-09-4

DATO
IDENTIFICATORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZADA

MODELO

STAR S4 IR™ Excimer
Laser System with
Variable Spot Scanning
(VSS™)

STAR S4 IR™ Excimer
Laser System

IntraLase FS Laser

iFS Advanced
Femtosecond Laser
System

iFS Advanced
Femtosecond Laser
Upgrade Kits (Universal
Kit and Standard Kit)
Accesorios: intratase
Patient Interface
WaveScan WaveFront™
System

STAR S4 IR™ Excimer Laser
System with Variable Spot
Scanning (VSS™)

STAR S4 IR™ Excimer Laser
System

IntralLase FS Laser

iFS Advanced Femtosecond
Laser System

iFS Advanced Femtosecond
Laser Upgrade Kits
(Universal Kit and Standard
Kit)

Idesign Advanced WaveScan
Studio

VSS Refractive offline
Programming Module
Accesorios: intratase Patient
Interface, WaveScan
WaveFront™ System
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Indicacion/es
autorizada/s

Para cirugia u otros
tratamientos de pacientes
que requieran una
reseccion lamelar de la
cornea

STAR S4 IR™ indicado para
eliminacidn de epitelio
mediante laser tratamientos
de queratectomia
fototerapéutica (PTK) de
hendidura y de circulo.
Tratamiento de
gueratomileusis in situ
asistida por laser {(LASIK),
queratectomia
fotorrefractiva, miopia,
astigmatismo, hipermetropia
y astigmatismo mixto.
Tambien en tratamientos
segln el metodo de patrones
de ablacion perfilados.
WaveScan WaveFront™
System indicado para
evaluar, analizar y registrar
de forma automatica los
defectos refractivos del ojo.
El Laser Intralase FS y iFS
Advanced Femtosecond
Laser System indicados para
reseccion lamelar de la
cérnea.

INSTRUCCIONES
DE USO

Aprobada por disposicién
4455 con fecha 6 de
agosto de 2010. Copia
adjuntada al presente
expediente a fs 77 al 91

Fs 114 y 137

PROYECTO DE
ROTULO

Aprobado por disposicién
4455 con fecha 6 de
agosto de 2010. Copia
adjuntada al presente
expediente a fs 92 al 95

Fs 107 y 108

El presente s6lo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del RPPTM a la
firma BIOMAT INSTRUMENTAL S.R.L., Titular del Certificado de Inscripcidén en el
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RPPTM N°¢ PM-1071-10, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
dias.......... 2.9 JUL.20...

Expediente N° 1-0047-19775-12-3
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DISPOSICION N©
5 & 3 5 Dr. OTIO A, ORSiNGHeR

Sub Adminlstrader Nacionaf
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Contraindicaciones de las incisiones arcuatas

Las contraindicaciones de uso del laser iFS en relacidn con las indicaciones de uso
descritas para las incisiones arcuatas son las siguientes:

» Cualquier opacidad corneal lo suficientemente densa para ocultar la

visualizacitn del iris

» Descemetocele con ruptura comeal inminante

* Incisiones corneales previas que puedan crear un posible espacio por el que pueda escapar ¢l gas
producido por el procedimiento

+ Requisitos de grosor corneal fuera del alcance del sistema.

Complicaciones de las incisiones arcuatas

Las posibles complicaciones derivadas del uso de incisiones arcuatas se indican
a continuacion. Las complicaciones potenciales no se limitan a las que se incluyen
en esta lista.

« Edema o inflamacién corneal

* Dolor corneal

« Invaginacion epitelial

* Defecto epitelial

* Infeccién

« Fotofobia

« Perforacion del endotelio corneal

Permetyt vl

Acdéfs’éh:o _—‘I,ntra-lase Patient Interface

Ad;rer:téhcia: la legislacion federal de los Estados Unidos limita la venta de este producto a
médicos o a personas designadas por éstos.

Atencion:-Al realizar la seccibn lateral, Ia lente de aplanacion resulta mellada por el laser, por
lo que NO DEBE reutilizarse. La luz del Iser no atravesard eficazmente una lente mellada, y la
precision del laser serd menor.

PREGAUCION . |

+ No, utilice la Interfaz del Paciente Intral. ase después de la fecha de CADUCIDAD.

« Compruebe la integridad del envase estéril antes de utilizar el producto.

«.No_utilice este producto si el envase presenta dafios o signos de haber estado expuesto a la
humedad.

= No transporte |2 interfaz del paciente a ningun lugar fuera de la oficina de entrega si se ha abierto
cualquiera de los envases originales en los que lleg6 la interfaz.

+ La Interfaz del Paciente IntraLase no debe reesterilizarse.

+ Para, utilizar el laser IntraLase FS se precisa un alto grado de pericia quirdrgica. El cirujano debe
haber asistido con aprovechamiento a uno mas cursos completos de laser Intralase FS antes de
enjnp_rqng_r_la creacién de un colgajo corneal.

: E\Fl{é‘dfaﬁar la Interfaz del Paciente IntraLase con instrumentos de superficie dspera.

+ No'utilice la interfaz del paciente si el envase o cualquiera de los elementos que contiene caen al
suelo.

+ Consulte en el Manua! del usuario dei laser IntraLase FS las instrucciones completas sobre el uso y
delg‘age]r._y, la.interfaz desechable del paciente.
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INSTRUCCIONES DE USO

AMO ,
EQUIPO LASER PARA CIRUGIA OCULAR

Datos deil Modelo:
= STAR 4 IR™ Excimer Laser System with Variable Spot Scanning {(VSS8™)
STAR S4 IR™ Excimer Laser System
IntraLase FS Laser
iFS Advanced Femtosecond Laser System
iFS Advanced Femtosecond Laser Upgrade Kits {(Universal Kit and Standard Kit}
Idesign Advanced WaveScan Studio.
VSS Refractive offline Programming Module

23840000

Accesorio: (no estéril) WaveScan WaveFront™ System ' ' P

Datos del Fabricanfe e imporfador:

Fabricado por: :
AMO Manufacturing USA, LLC
510 Cottonwood Drive
Milpitas, California 95035

Importado por: BIGMAT INSTRUMENTAL S.RL.
. Concepeidn Arenal 3425 P. 2 OF. 44
. Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.-

Director Técnico;:Amaldo Bucchianeri - Farmaceutico - M.N. 13056
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Producto Autorizado por la ANMAT PM-1071-10

ACCESORIOS DE EQUIPO LASER PARA CIRUGIA OCULAR

Datos del Modelo:
* Intralase Patient Interface

Datos del Fabricante e Imporiador:

Fabricado por (Fabricante Legal):
AMO Manufacturing USA, LLC

" 510 Cottonwood Drive
Milpitas, California 95035

Importado por: BIOMAT INSTRUMENTAL S.R.L.
Concepclén Arenal 3425 P, 2 Of. 44
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

STERILE [R]

Preducto de un solo uso - no reutilizar

Director Técnico:  Arnaldo Bucchianeri — Farmacéutico — M.N. 13056
Venta exclusiva a profesionates e instituciones sanitarias
Producto Autorizado por fa ANMAT PM-1071-10

Registro de Producto scgun Disposicion ANMAT 2318/02 \-’l 5/60

Blo RURZNTAL S.R.L.

AN MRNTELEONE
GERENTE
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Informacion contenida en e romlo provisto por el fabricante

Informacién contenida en ef rétulo como responsabiiidad del
IMPORTADOR

AMO
OCULAR LASER

Datos del Modelo:
= STAR $4 IR™ Excimer Laser System with Variable
Spot Scanning (VSS™)
STAR $4IR™ Excimer Laser System
WaveScan WaveFront™ System
IntraLase FS Laser
iFS Advanced Femtosecond Laser System
iFS Advanced Femtosecond Laser Upgrade Kits
{Universal Kit and Standard Kit)
*  Idesign Advanced WaveScan Studio.
* V55 Refractive offline Programming Module

Datos del Fabricante:

Manufactured by:

AMO Manufacturing USA, LLC
510 Cottonwood Drive
Milpitas, California 95035

Datos del Producto:

SN Serial number

& See Instructions for Use

AMO
EQUIPO LASER PARA CIRUGIA OCULAR
Datos del Modelo:

= STAR S4iR™ Excimer Laser System with Variable

Spot Scanning (VSS™)

= STAR S4 IR™ Excimer Laser System

* IntraLase FS Laser

= iFS Advanced Femtosecond Laser System

= jF$ Advanced Femtosecond Laser Upgrade Kits

(Universal Kit and Standard Kit)
Idesign Advanced WaveScan Studio.
= VSS Refractive offline Programming Medule

Accesotio: (no estéril): WaveScan WaveFront™ System

Datos del Fabricante e Importador:
Fabricado por: :
AMO Manufacturing USA, LLC
510 Cottonwood Drive

Milpitas, California 95035

Importado por: BIOMAT INSTRUMENTAL SRL.
. Contepcion Arenal 3425 P. 2 01. 44
- Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina.

Datos del Producto:

SN

Numero de serie

A Lea el Manual de Uso

Datos Requlaforinos ANMAT:

Director Técnico:Arnalde Bucchianeri - Famacéutico - MM,
13056

Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias
Producto Autorizade por la ANMAT PM-1071-10

FABTAN MONTELEONE
SOCI0 GERENTE

AV BLCCHIANERL
ARN FARMACBUTICO

MN 13.056
DIRECTOR TECNICO

Registro de Producto segtin Disposicién ANMAT 2318/02

360
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5.1.2. ROTULOS DE ACCESORIOS PARA EQUIPOS LASER DE CIRUGIA OCULAR

Informacion contenida en el rétulo provisto por e | Informacidon contenida en el rotdo como

fabricante responsabilidad del IMPORTADOR
AMO AMO
OCULAR LASER ACCESORIES ACCESORIOS DE
EQUIPO LASER PARA CIRUGIA OCULAR

Dafos del Fabricante:

Datos del Fabricante e Importador:
Manufactured . . 5
AMO Manufacmﬂng USA, ue Fabricado paor ]Fabncante ngal l
Milpitas, Cafifornia 95035
Mantfacturing Location:
AMO Puerto Rico Manufacturing, inc.
RD, 402, KM. 42
Anasco, PR 00610 Importado por: BIOMAT INSTRUMENTAL SR1.
United States Concepcidn Arenal 3425 P. 201 44
Ciudad Autbrioma de Buenos Alres, Argenfina
Ds ef
Datos del Producto:

Lamip ]

v

i Fecha de vencimiento
LOT Nimero de lote

STERILE [R]

® Producto de un solo uso — no reutilizar

STE i “.E m A Lea las Instrucciones de Uso

7
= Date expire

LOT  Lote number

® Dstos Regulatorios ANMAT:
Do Not Reuse Director Técnico:  Arnalde Bucchianeri — Farmacéutico —
M.N. 13056
A Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
See Instructions for Use Producto Autorizado por ta ANMAT PM-1071-10

AH0O  BUCCHIANER]
TUFARMACGECTICO

MN 13.056
DIRECTOR TECNICO

Registro de Producto segin Disposicibn ANMAT 2318/02 4160
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