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Disposicién
~

Numero: DI-2018-4677-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viemes 11 de Mayo de 2018

Referencia: 1-47-3110-1697-18-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1697-18-1 del Registro de esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A. solicita la
autorizacion ple modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-20-144, denominado:
SISTEMA LASER FEMTOSEGUNDO, marca ALCON.

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 dgcumentdcién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

N
Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

>

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-20-144
denominado: SISTEMA LASER F EMTOSEGUNDO, marca ALCON segiin Disposicion Autorizante de

w



(RPPTM) N° 5666/11 y tramitado por expediente N° 1-47-6011-11-0.

ARTICULO 2°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° IF-2018-
19581231-APN-DNPM#ANMAT el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-20-144.

ARTICULO 3°.- En los rotulos e instrucciones de uso deberan constar la modificacion autorizadas.

ARTiCU\LO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion
de Gestion de Informacioén Técnica para que efectae la agregacion del Anexo de Modificaciones al
certificado. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), autoriza a la firma ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A. Ia

modificacién de los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de

Inscripcién en el RPPTM N© PM 20-144 de acuerdo con los datos que figuran en

tabla al pie, del producto:

Nombre descriptivo aprobado: SISTEMA LASER FEMTOSEGUNDO.

Marca: ALCON.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 5666/11 de fecha 17 de agosto de

2011,

Tramitado por expediente N° 1-47-6011-11-0.

DATO AUTORIZ‘ADO HASTA LA

DATO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO | FECHA RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZADA

Indicacion/es En la creacidon de En la creacion de cortes e
Autorizada/s: cortes/incisiones co rneales, incisiones corneales (de

capsulotomia anterior y
facofragmentacién ldser durante
la cirugia de catarata. Cada uno
de estos procedimientos se
pueden realizar de forma
individual o consecutivamente
durante la misma cirugia.

En la creacion de un corte
lamelar/reseccién de
queratoplastia lamelar, y en la
creacién de un corte
penetrante/incisién para una
queratoplastia penetrante,

En la creacion de un flan corneal
en pacientes sometidos a
cirugia LASIK u otro tratamiento
que requiere la reseccidn inicial
lamelar de la cérnea.

un solo plano, mutltiplano
y arqueado),
capsulotomia anterior y
facofragmentacién con
laser durante la cirugia de
cataratas. Cada uno de
estos procedimientos se
puede realizar
individualmente o de
forma consecutiva
durante la misma cirugia.
En la creacidn de flaps
corneal en pacientes
sometidos a cirugia LASIK
u otro tratamiento que
requiera reseccion lamelar
inicial de la cérnea.

En la creacion de bolsillos
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corneales para la

insercion e implante de un
dispositivo intracorneal y

- la creacién de tuneles
corneales para el implante
de anillos corneales.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.
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