ANO 2022 "LAS MALVINAS SON ARGENTINAS"

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION
N° rev: 350-235#0002

El Instituto Nacional de Productos Médicos de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por
CENTRO OPTICO CASIN S.A. , se autoriza la modificacion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 350-235 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 4002 de fecha 26 abril 2017
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: N/A

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO
IDENTIFICATORI
O A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/RECTIFICACION
FECHA AUTORIZADA

Sistema laser: LightLas YAG
Sistema laser: Lpulsa SYL-9000

Lpulsa SYL 9000 = Aura PT = Opto
Advant = Optos Advant

Modelos LightLas SeLecTor Deux Sistema laser: LightLas SeLecTor
LightLas SLT Deux
Sistema laser: LightLas SLT
Forma de_ . -- Por unidad
presentacion

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: SISTEMA YAG LASER

Caddigo de identificacidon y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-947 Laseres, de Nd:YAG, para oftalmologia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): LIGHTMED
Clase de Riesgo: Il

Indicacién/es autorizada/s: Procedimientos quirdrgicos para capsulotomia, membranectomia
pupilar,iridotomia y trabeculectomia selectiva
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Modelos: Sistema laser: LightLas YAG
Sistema laser: Lpulsa SYL-9000
Sistema laser: LightLas SelLecTor Deux
Sistema laser: LightLas SLT

Periodo de vida util: 10 Afos

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnologico: No corresponde
Forma de presentacion: Por unidad

Método de esterilizacion: No corresponde

Nombre del fabricante: Lightmed Corporation

Lugar de elaboracion: 1-1, Lane 1, Pao-An St. Sec.3, Shulin Dist., 23861 New Taipei City, Taiwan

AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 14

marzo 2022.
Qnmo OﬂmO
BODNAR Andrea Veronica GARCIA Mariela Andrea
Direccién Evalua&ily R5ié8aais Productos Instifuld!NZERMAT 38FBdductos Médicos
Médicos ANMAT
Firmay Sello Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emision: 14 marzo 2022

-

/ 2 La validez del presente documento debera verificarse mediante el codigo QR.

NNaerdificatorio Tramite: 37577

MENDEZ Jose Atilio Gustavo
CUIL 20171826951
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