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Disposicion

Niimero; DI-2017-12555-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 12 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-47-31 10-2972-17-5
VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2972-17-5 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y ;

Que: por las presentes actuaciones la firma ALCON LABORATORIOS ARGENTINA |S.A. solicita la
autoriza!cién de modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-20-135, denominado:
SISTEMA DE DIAGNOSTICO PARA EL SEGMENTO ANTERIOR DEL 0JO, marca ALLEGRO.

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 documentaci6n aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable. |

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.i

|
Que} se |actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16

de Diciembre de 2015. |
1

il’or ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAIL DE
|

|
|
1
'

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: |

" |

AR:TI ULO 1°- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-20-135,
denornlinado: SISTEMA DE DIAGNOSTICO PARA EL SEGMENTO ANTERIOR DEL 0JO, marca
ALLEGRO segin Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 5547/10 y tramitado por expediente N° 1-47-

5761-10-3.



ARTICULO 2°.- Acéptase el Anexo de Autorizacién de Modificaciones documento N° I1F-2017-
28486296-APN-DNPM#ANMAT el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-20-135.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso deberdn constar la modificacion autorizadas.

ARTiCLJLO 4° - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega e copia autenticada de la presente Disposicidn con_]untamente con su Anexo, girese ja 1a Direccion
de Gestion de Informacién Técnica para que efectie la agregacion del Anexo de Modificaciones al
certificado. Cumplido, archivese.

| ]
Expediente N° 1-47-3110-2972-17-5

|

Dig!lal\zy \_?ned by LEDE Roberto Luis
Date: 2017.12.1¢ 09.31:10 ART
Lecation. Ciudad Auténoma dg Buenos Aires

Roberto Lui$ Lede

SubAdminisirador ‘
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica

J
Digitally signed by GESTION COCUMENTAL ELECTRONICA -
GOE | !

DN, en=GESTION DOCUMENTAL ELL.ECTRGNICA - GOE, c=AR.
o=MINISTERIO DE mDERMZAC\DN, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, sarialMumbor=CUIT
ATISITI

Dato Z017.12.12 06 3114 0300 |




ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACICONES
. La Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia! Médica
i (ANMAT), autoriza a la firma ALCON LABORATORIOS AR:GENTINA‘ S.A la
modificacién de los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de
Inscripcién en el RPPTM N© PM 20-135 de acuerdo con los datos que figuran en
tabla al pie, del producto:
Nombre descriptivo aprobado: Sistema de diagndstico p?ra el siegmento
anterior del ojo. | |

Marca: ALLEGRO.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 5547/10

|
|
Tramitado por expediente N° 1-47-5761-10-3 | ‘
|

DATO DATO AUTORIZADO MODIFFCACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACIOI\iI
A MODIFICAR AUTOi RIZADA
‘ | Indicacion/es Combinar métodos de | Este  dispositivo an;:-nliza y
autorizada/s medicion topograficos | examina la Fopograﬁa de la

" , ]
o queratométricos en | cérnea. Ha sido disenado para

i ' un solo equipo tomar fotografias del

segmento anterior del ojo que

|
incluye la cérea, la pupila, la
camara anterior y el cristalino
‘ ' del ojo. Par% evalua’r: 1. la

' . ‘ superficie corneal / 2. analizar

las condiciones del cristalino
]

IF-201 7-28486296—iAPN-DNPM#ANMAT
|

|
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|

/ 6. analizar Ila o;éaacidad

(cristalino opaco) / 3. analizar

el angulo de la ;émara
anterior / 4. anali;ar la
profundidad ciﬁe ja qémara
|
anterior / 5. analizar el
volumen de la camara a;nterior
|
cortical anterior y posterior /
7. analizar la ‘ubicacién de la
catarata (nuclear, subcapsular
y o cortical), uti%lizando
imagenes cruzadas% con

densitometria / 8. el grosor de

la cérnea. ‘

antes mencionado.

'EXPEDIENTE N°© 1-47-3110-2972-17-5
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i

Ei presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

i

IF-2017-28486296-APN-DNPM#ANMAT

| |
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Miércoles 15 de N(l)viembre de;: 2017
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