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CruDAD OCBVENJ "ID"
Martes 12deDiciembrdde 2017

Referen~ia: 1-47-3110-2972-17-5

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2972-17-5 del Registro de esta
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

AdministracióJ
I,
I

!

Nacional de

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

, i

COHERANDO
Que por las presentes actuaciones la firma ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A. solicita la
autorizabión de modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM-20- 13'5, denominado:
SISTEMA DE DIAGNOSTICO PARA EL SEGMENTO ANTERIOR DEL OJO, marca ALLEGRO.

I

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el
Registró Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM). i
Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable. i
Qu~ la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención que lb compete]

Qud se 'actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 J el Decret&N° 101 del 16
de Dicihmbre de 2015. Ii

Por ello;
I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAl)-DE
I

: J DISPONE: I

I , :ARJTJ ULO 1°._Autorizase la modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM N" PM-20-135.
deriomlnado: SISTEMA DE DIAGNOSTICO PARA EL SEGMENTO ANTERIOR DEL OJO, marc~

, '

ALLEyRO según Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 5547/10 Y tramitado por expediente N° 147-
5761-):0-3.



ARTÍC :LO 2°._ Acéptase el Anexo de Autorización de Modificaciones documento N° IF-2017-
28486290-APN-DNPM#ANMAT el que deberá agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM N"
PM-20-J35. I, 1

ARTIC LO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso deberán constar la modificación autorihdas.

ARTicJLO 4°._Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al ínteresldo y hágasele
entrega 4~copia autentic~~a de .la ~resente Disposición.conjuntament~.con su Anexo, gírese la ~aDirección
de Gestlon de InformaClOn Tecmca para que efectue la agregaclOn del Anexo de M¿dtficaclOnes al
certificado. Cumplido, archívese.

Expe~iejte N° 1-47-3110-2972-17-5
I ~

! I

g~t~~~O~~.~~l~YO~E~~l~f~Luis
Location, Cjuda~ Autónoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica I
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MOOERNIZACION ADMINISTRATIVA, •• <I.I~_.CUIT

~~~~;~,12og3"'~-03'OO' I



ANEXODEAUTORIZACIONDEMODIFICACIONES

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y leCnOIOgí~Médica

(ANMAT), autoriza a la firma ALCON LABORATORIOSARqiENTINAjS.A. la

modificación de los datos característicos correspondientes al Certificado de

Inscripción en el RPPTMNOPM20-135 de acuerdo con los datos que figuran en

tabla al pie, del producto:.

Nombre descriptivo aprobado: Sistema de diagnóstico

anterior del ojo.

Marca: ALLEGRO.

Disposición Autorizante de (RPPTM)N° 5547/10

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

el segmento
I
I

I
I,

DATO DATOAUTORIZADO MODIFlCACION/
,

IDENTIFICATORIO

A MODIFICAR
,

I Indicación/es

, autorizada/s

HASTALA FECHA RECTIf'ICACIONl

AUTORIZADAI
I ¡

Combinar métodos de Este dispositivo analiza y
I

medición topográficos examina la topografía de la

t 't " 'H"d d" - Id

:nq::I~a eOq:i;:lcos en :::::. a :~It:gr:;:: o P::I

segmento an~eriordellojo que, ,

I

incluye la córnea, la pupila, la

, t" I I " t 1"camara an erlor y e CrlSa Ino

del ojo. par~ evalua1ir:1. la

superficie corneal / 2" analizar
,

las condiciones del cristalino
,

I

, I
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(cristalino opaco) / 3. analizar

el ángulo die la dámara
I,

anterior / 4. analizar la

profundidad ~e la
I ,
<!amara

, II,
anterior / 5. analizar el

volumen de la cámara anterior

/ 6 1" I I i"d d" ana Izar a opacl a
I

cortical anterior y posterior /

7. analizar la IUbicació1 de la

catarata (nuclear, subcapsular

y o cortical), uÜlizando

" , Id:Imagenes cruza as, con
I

densitometría / 8. el grosorde

la córnea. I

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización
I :

antes mencionado. i

EXPEDIENTE NO1-47-3110-2972-17-5

IF-20 17-28486296-APN-DNPM#ANMAT
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CIUDAD DE BUENOS AIRES, ,
Miércoles 15 de Noviembre de 2017
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo
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Dígilllllysigned by GESo,IONDOCUMENTALELECTRONiCA.GDE

~~~~~~;~~:~~ g~~~~i~1~iAE¿I;~T:g~:~I~T~~~V~~~:;;,~~~~:~=E;~~ ~~7~~1~;~~~ZACION,
Dala:2017.11.1517:04:34 -03'00'

Mariano Pablo Janenti
Jefe 1 I 1

Dirección Nacional de Productos Médicos
Administración N,acional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
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