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DISPOSICION N°

Ministerio de Salud ' .
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T.
BUENOS AIRES,

31 JuL 20
VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6911-16-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ALER SM S.A. solicita se autorice
la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboraciéon y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Lutronic, nombre descriptivo Laser Quirdrgico y nombre técnico Laseres,
de Nd:YAG, para Dermatologia, de acuerdo con lo solicitado por ALER SM S.A.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicion
y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 21 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1958-22, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el
Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTiCULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento Mesa de

Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
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la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-47-3110-6911-16-8

DISPOSICION N©
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Administrador Nacional
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ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-6911-16-8
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
gngoiy Bnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO
................... , Y de acuerdo con lo solicitado por ALER SM S.A., se autorizé la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Laser Quirurgico.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-215- Laseres, de Nd:YAG,
para Dermatologia.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Lutronic
Clase de Riesgo: III
Ciclo de vida util: 5 afos.
Indicacién/es autorizada/s: El sistema PICOPLUS estd indicado para usarse en
aplicaciones quirurgicas que requieren remocion de tatuajes.
Modelo/s: PICOPLUS.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Lutronic Corporation.
Lugar/es de elaboracion: Lutronic Center, 219, Sowon-ro, Deogyang-gu,

GOYANG-SI, Gyeonggi-do, Corea.
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Se extiende a ALER SM S.A. el Certificado de Auz Iajﬁi\. mnpcnon del PM-
1958-22, en la Ciudad de Buenos Aires, a ..fcieeieeereenes ., siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
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