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Disposicién
Numero: DI-2017-10581-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 10 de Octubre de 2017

Referencia: 1-47-3110-282-17-9

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-282-17-9 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A.
solicita la revalidacién y modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-20- 130,
denominado Refractémetro Oftalmolégico, marca WaveLigth.

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 satistecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.
Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y

Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.



Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N® PM-20-
130, correspondiente al producto médico denominado Refractémetro Oftalmolégico, marca WaveLigth
propiedad de la firma ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A. obtenido a través de la Disposicién
ANMAT N° 880 de fecha 13 de febrero de 2012, la cual sera 13 de febrero de 2022.
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ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-20-130,
denominado Refractémetro Oftalmolégico, marca WaveLigth.

ARTICULO 3°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° IF-2017-

22434398-APN-DNPM#ANMAT, el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en ¢l RPPTM N°
PM-20-130.

ARTICULO 4°.- En los Rétulos e Instrucciones de uso deberan constar la modificacién autorizadas.

ARTICULO 5°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de ia presente Disposicién conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion de Gestién de
Informacién Técnica para que efectie la agregacion al Certificado de Inscripcion correspondiente.
Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A. la
modificacién de los datos caracteristicos correspondiente al Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N© PM-20-130 de acuerdo con los datos que figuran en
tabla al pie, del producto:

Nombre genérico del producto médico: Refractémetro Oftalmoldgico
Marca: Waveligth
Disposicion Autorizante de RPPTM: N© 880/12.

Tramitado por expediente N° 1-47-12923/10-6.

DATO

IDENTIFICA DATO AUTORIZADO "g‘gg}'}‘f@fgg‘,\(
TORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR
vgencia del 113 de febrero de 2017 13 de febrero de 2022
Allegro Analyzer Waveligth  Analyzer 1I vy
Wavelight Analyzer 11 acce§9rios: . co'rnputadora
Modelo/s portatil para diagndstico, ojo
para examen, papel para
reposo de cabeza
El sistema Allegro Analyzer es | El Waveligth® Analyzer Il es un
un dispositivo de diagnésico | sistema optico de medicién
E:;Sellatlamegiftig?niiiaac?e'?]:r?;?— para la evaluacién cuantitativa
reractivoydel ojo mediante la de las aberrgcuones del ojo
tecnologia de frente de onda | humano, mediante el uso de la
tecnologia de frente de onda.
Indicacion El dispositivo  proporciona
autorizada datos para la correccidn
refractiva individual (A-CAT,

“Tratamiento personalizado
guiado por aberrometria”) para
laser Excimer Waveligth, en
las cirugias refractivas de
conformidad con las
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indicaciones aprobadas para el
uso con estos laseres
quirdrgicos oftaldmicos

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2017-22434398-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 28 de Septiembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-282-17-9
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