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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-3110-2006-21-0

 

 

VISTO el Expediente Nº 1-0047-3110-2006-21-0  del Registro de esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y: 
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Bausch & Lomb Argentina S.R.L.  solicita se autorice la inscripción en el 
Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo 
producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas por la 
Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. Nº 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico 
nacional por Disposición ANMAT Nº 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que 
el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya 
inscripción en el Registro se solicita.

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

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 
 
Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 



 
DISPONE:

 

ARTÍCULO 1º.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
del producto médico marca ACE® Advanced Corneal Explorer  nombre descriptivo Plataforma de adquisición de 
imágenes para el análisis del ojo  y nombre técnico Sistemas de Topografía de la Córnea , de acuerdo con lo 
solicitado por Bausch & Lomb Argentina S.R.L. , con los Datos Identificatorios Característicos que figuran al pie 
de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento  N° IF-2021-75288913-APN-INPM#ANMAT .

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado por la 
ANMAT PM 1087-100 ”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de la 
presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°.Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar 
el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

 

PM: 1087-100

Nombre descriptivo: Plataforma de adquisición de imágenes para el análisis del ojo.

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
18-038 Sistemas de Topografía de la Córnea

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ACE® Advanced Corneal Explorer

Modelos: 
ACE® Advanced Corneal Explorer



Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: 
El ACE es un dispositivo oftalmológico con fines diagnósticos que proporciona datos diagnósticos para planificar 
y calcular tratamientos refractivos. 
El dispositivo médico ACE es una plataforma de adquisición de imágenes de cataratas y de refracción para el 
análisis del ojo y la adquisición de imágenes oftalmológicas. Las mediciones se realizan sin contacto físico entre 
el producto y el ojo. El dispositivo ACE distingue entre ojo izquierdo y derecho. Está concebido para la 
visualización y las mediciones del segmento anterior del ojo y para la medición de la longitud axial. 
El análisis abarca lo siguiente: 
Córnea 
• Forma y espesor de la córnea. 
Análisis del segmento anterior 
• Parámetros de anchura, profundidad, volumen y ángulo de la cámara anterior 
• Espesor del cristalino 
• Longitud axial„ 
• Diámetro de la pupila 
• Distancia blanco-blanco 
• Imágenes del iris. 
Los datos de medición grabados pueden exportarse para utilizarse en el cálculo de tratamientos personalizados 
para el paciente creando un patrón de ablación láser para la cirugía refractiva. 
El ACE también realiza cálculos para ayudar a los usuarios a determinar la potencia de la lente intraocular antes 
de su implante. 
El dispositivo solo deben usarlo profesionales sanitarios con la formación necesaria y en un entorno sanitario 
profesional.

Período de vida útil: La vida útil prevista (de conformidad con IEC 60601-1) es de 12 años (5000 horas de 
funcionamiento activo, 30 000 horas de funcionamiento en stand-by).

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: N/A

Forma de presentación: El dispositivo de diagnóstico se suministra con los siguientes componentes: 
Cabezal de adquisición 
Luz de fijación externa (pieza extraíble) 
PC 
Monitor, ratón, teclado 
Transformador de aislamiento 
Cable Thunderbolt 
Aislamiento de redes, incluido el cable de red 
Cuatro extensiones de cable de alimentación 
Adaptador Thunderbolt 3 (USB-C) a Thunderbolt 2 
Dongle del software USB 
Dispositivo de almacenamiento USB (autorizado por Technolas Perfect Vision GmbH) 
Disco duro externo 
Cable de red Ethernet patch cable CAT 6A 5 m 



Aislamiento de USB, incluido el cable 
Cubierta protectora 
Manual de usuario de ACE 
Set de herramientas: 
Objetivo de la prueba 
Tecla Hex 
Oclusor ocular para el ojo no examinado 
Toallita de limpieza para sistemas ópticos 
Cubierta frontal de la lente (pieza extraíble)

Método de esterilización: N/A

Nombre del fabricante: 
Technolas Perfect Vision GmbH

Lugar de elaboración: 
Messerschmittstrasse 1+3, 80992 Múnich Alemania
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente Nº 1-0047-3110-2006-21-0  

 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por Bausch & Lomb Argentina S.R.L. ; se autoriza la inscripción en el Registro 
Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes 
datos identificatorios característicos:

 

Nombre descriptivo: Plataforma de adquisición de imágenes para el análisis del ojo.

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
18-038 Sistemas de Topografía de la Córnea

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ACE® Advanced Corneal Explorer

Modelos: 
ACE® Advanced Corneal Explorer

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: 
El ACE es un dispositivo oftalmológico con fines diagnósticos que proporciona datos diagnósticos para planificar 
y calcular tratamientos refractivos. 



El dispositivo médico ACE es una plataforma de adquisición de imágenes de cataratas y de refracción para el 
análisis del ojo y la adquisición de imágenes oftalmológicas. Las mediciones se realizan sin contacto físico entre 
el producto y el ojo. El dispositivo ACE distingue entre ojo izquierdo y derecho. Está concebido para la 
visualización y las mediciones del segmento anterior del ojo y para la medición de la longitud axial. 
El análisis abarca lo siguiente: 
Córnea 
• Forma y espesor de la córnea. 
Análisis del segmento anterior 
• Parámetros de anchura, profundidad, volumen y ángulo de la cámara anterior 
• Espesor del cristalino 
• Longitud axial„ 
• Diámetro de la pupila 
• Distancia blanco-blanco 
• Imágenes del iris. 
Los datos de medición grabados pueden exportarse para utilizarse en el cálculo de tratamientos personalizados 
para el paciente creando un patrón de ablación láser para la cirugía refractiva. 
El ACE también realiza cálculos para ayudar a los usuarios a determinar la potencia de la lente intraocular antes 
de su implante. 
El dispositivo solo deben usarlo profesionales sanitarios con la formación necesaria y en un entorno sanitario 
profesional.

Período de vida útil: La vida útil prevista (de conformidad con IEC 60601-1) es de 12 años (5000 horas de 
funcionamiento activo, 30 000 horas de funcionamiento en stand-by).

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: N/A

Forma de presentación: El dispositivo de diagnóstico se suministra con los siguientes componentes: 
Cabezal de adquisición 
Luz de fijación externa (pieza extraíble) 
PC 
Monitor, ratón, teclado 
Transformador de aislamiento 
Cable Thunderbolt 
Aislamiento de redes, incluido el cable de red 
Cuatro extensiones de cable de alimentación 
Adaptador Thunderbolt 3 (USB-C) a Thunderbolt 2 
Dongle del software USB 
Dispositivo de almacenamiento USB (autorizado por Technolas Perfect Vision GmbH) 
Disco duro externo 
Cable de red Ethernet patch cable CAT 6A 5 m 
Aislamiento de USB, incluido el cable 
Cubierta protectora 
Manual de usuario de ACE 
Set de herramientas: 
Objetivo de la prueba 



Tecla Hex 
Oclusor ocular para el ojo no examinado 
Toallita de limpieza para sistemas ópticos 
Cubierta frontal de la lente (pieza extraíble)

Método de esterilización: N/A

Nombre del fabricante: 
Technolas Perfect Vision GmbH

Lugar de elaboración: 
Messerschmittstrasse 1+3, 80992 Múnich Alemania

 

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM 1087-100 , con una vigencia cinco (5) 
años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.
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