2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

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

ANEXO Il
DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION — PM CLASE I-lI

Numero de revision: 20-164#0004

Fecha de Emision de la Declaracion revision 00-Disposicion Autorizante o su revalida:
17/07/2015

Numero de PM:

20-164

Nombre Descriptivo del producto:

Canulas y Cistitomos

Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

13-573-Canulas, Oculares

Clase de Riesgo:
Clase Il

Marca de (los) producto(s) médico(s):

ALCON

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

AGUJA DE PUNTA SUAVE, CANULA CALIBRE 20, USO UNICO
(N° de Parte 8065-1495-20)

AGUJA DE PUNTA SUAVE, CANULA CALIBRE 23, USO UNICO
(N° de Parte 8065-1495-23)

AGUJA DE PUNTA SUAVE, CANULA CALIBRE 25, USO UNICO
(N° de Parte 8065-1495-25)

CANULA DE CAMARA ANTERIOR DE USO UNICO — CALIBRE 30
(N° de Parte 8065-4200-20)
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CANULA DE PUNTA SUAVE, DESCARTABLE, 8MM, CALIBRE 27

(N° de Parte 8065-1495-29)

CANULA DE PUNTA SUAVE, DESCARTABLE, 8MM, CALIBRE 23

(N° de Parte 8065-1495-27)

CANULA DE PUNTA SUAVE, DESCARTABLE, 8MM, CALIBRE 25

(N° de Parte 8065-1495-30) ,

CANULA DE CAMARA ANTERIOR DE USO UNICO — CALIBRE 27

(N° de Parte 8065-4201-20)

CANULA DE CAMARA ANTERIOR DE USO UNICO — CALIBRE 25

(N° de Parte 8065-4202-20) ,

RETROBULBAR THORNTON, DE USO UNICO — CALIBRE 25 X 1-1/2"

(N° de Parte 8065-4204-20) ,

PERIBULBAR THORNTON, DE USO UNICO - CALIBRE 25 X 3/4”

(N° de Parte 8065-4206-20)

RETROBULBAR DE USO UNICO — CALIBRE 25 X 1-1/2"

(N° de Parte 8065-4209-20)

RETROBULBAR DE USO UNICO — CALIBRE 23 X 1-1/2"

(N° de Parte 8065-4210-20) , ,

RADIO CORTO DE CISTITOMOS DE IRRIGACION, DE USO UNICO, CORTE INVERSO,
CALIBRE 25

(N° de Parte 8065-4246-20) , ,

RADIO CORTO DE CISTITOMOS DE IRRIGACION, DE USO UNICO, CORTE INVERSO,
CALIBRE 27

(N° de Parte 8065-4247-20) ,

CISTITOMO DE IRRIGACION FORMADO, DE USO UNICO, CORTE INVERSO, CALIBRE 25
(N° de Parte 8065-4251-20) ,

CISTITOMO DE IRRIGACION RECTO, DE USO UNICO, CORTE INVERSO, CALIBRE 25
(N° de Parte 8065-4253-20) ,

CISTITOMO DE IRRIGACION FORMADO, DE USO UNICO, CORTE DEFLECTOR, CALIBRE 25
(N° de Parte 8065-4255-20)

CISTITOMO DE IRRIGACION FORMADO, DE USO UNICO, CORTE INVERSO, CALIBRE 27
(N° de Parte 8065-4258-20)

CISTITOMO DE IRRIGACION RECTO, DE USO UNICO, CORTE INVERSO, CALIBRE 27
(N° de Parte 8065-4259-20)

CISTITOMO DE IRRIGACION FORMADO, DE USO UNICO, CORTE DEFLECTOR, CALIBRE 27
(N° de Parte 8065-4260-20)

CISTITOMO DE IRRIGACION FORMADO, DE USO UNICO, CORTE INVERSO, CALIBRE 23
(N° de Parte 8065-4262-20)

CISTITOMO DE IRRIGACION RECTO, DE USO UNICO, CORTE INVERSO, CALIBRE 23
(N° de Parte 8065-4263-20)

CISTITOMO DE IRRIGACION FORMADO, DE USO UNICO, CORTE INVERSO, CALIBRE 27
(N° de Parte 8065-4266-20) , ,

PULIDOR DE CAPSULAS, DE USO UNICO, CALIBRE 21, INCLINACION DE 37°, PUERTO DE
0,3 MM

(N° de Parte 8065-4280-20) ,

PULIDOR DE CAPSULAS, DE USO UNICO, CALIBRE 27, ESCURRIDOR TERRY

(N° de Parte 8065-4282-20)

CANULA PROVISC, DE USO UNICO - CALIBRE 27, EJE ROSCADO

(N° de Parte 8065-4402-20) ,

CANULA EN FORMA DE J, DE USO UNICO — CALIBRE 27

(N° de Parte 8065-4411-20)
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CANULA EN FORMA DE J, DE USO UNICO — CALIBRE 25

(N° de Parte 8065-4412-20)

CANULA DE HIDRODISECCION DE USO UNICO - CALIBRE 25, 8 MM

(N° de Parte 8065-4414-20)

CANULA DE HIDRODISECCION DE USO UNICO - CALIBRE 25, 11 MM

(N° de Parte 8065-4415-20)

CANULA DE HIDRODISECCION DE USO UNICO - CALIBRE 27, 8 MM

(N° de Parte 8065-4416-20)

CANULA DE HIDRODISECCION DE USO UNICO - CALIBRE 27, 11 MM

(N° de Parte 8065-4417-20)

CANULA DE HIDRODISECCION EN FORMA DE J, DE USO UNICO — CALIBRE 25
(N° de Parte 8065-4418-20)

CANULA DE HIDRODISECCION DE USO UNICO - CALIBRE 25, 1,57 MM INCLINADA (ESTILO
AKAHOSHI)

(N° de Parte 8065-4419-20)

PERIBULBAR/ RETROBULBAR THORNTON, DE USO UNICO - CALIBRE 25 x 1,0”
(N° de Parte 8065-4425-20)

CISTITOMO DE CAPSULORHEXIS, DE USO UNICO, FORMADO, CALIBRE 25

(N° de Parte 8065-4455-20)

CISTITOMO DE IRRIGACION FORMADO, DE USO UNICO, CORTE INVERSO, CALIBRE 25
(DSE)

(N° de Parte 8065-4465-20)

CANULA DE HIDRODISECCION DE USO UNICO — CALIBRE 30, 7 MM

(N° de Parte 8065-4473-20)

CANULA VISCOAT DE USO UNICO - CALIBRE 27, EJE ROSCADO

(N° de Parte 8065-4801-20)

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

NA

Indicacién/es autorizada/s:

Se utilizan en varios procedimientos quirdrgicos manuales oftalmolégicos. Usos tipicos estan
relacionados con la anestesia, con el mantenimiento de las camaras anterior y posterior, uso con
viscoelasticos, capsulotomia anterior, hidrodiseccidn, aspiracidn cortical y pulido capsular, cirugia
vitroretinal.

Periodo de vida util (si corresponde):

5 anos

Método de Esterilizacion (si corresponde):

Irradiaciéon u Oxido de etileno

Forma de presentacion:

Por unidad

Condicién de uso:

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
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Nombre del fabricante:

1. Alcon Research LLC.

2. Alcon Research LLC

3. PT. Ciba Vision Batam

4. Alcon Laboratories Inc. (legal)

Lugar/es de elaboracion:

1. 714, Columbia Avenue, Sinking Spring, PA 19608, Estados Unidos

2. 9965 Buffalo Speedway, Houston, TX 77054, Estados Unidos

3. JL Beringin Lot N° 204, Batamindo Industrial Park, Muka Kuning, Batam Island, Riau 29433,
Indonesia

4. 6201 South Freeway, Fort Worth TX, Estados Unidos, 76134

En nombre y representacion de la firma ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A. , el
responsable legal y el responsable técnico declaran bajo juramento que los productos médicos
enumerados en el presente Anexo, satisfacen los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Desempefio de Productos Médicos por la Disposicion ANMAT N° 11467/24, que cumplen y se
encuentra a disposicion de la Autoridad Sanitaria la documentacion técnica que contenga los
requerimientos solicitados en el Apéndice IV y V del Anexo del Reglamento Técnico aprobado
por Disposicion ANMAT N° 64/25 y Disposicion ANMAT N° 9688/19.

CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y DESEMPENO.
DISPOSICION ANMAT N° 11467/24 Y GESTION DE RIESGO

[ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE [LABORATORIO/N® DE FECHA DE
RIESGO PROTOCOLO EMISION
NC NC NC

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacién presentada y declaran bajo juramento mantener en su
establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la documentacion alli declarada y la que
establece la Disposicién 9688/19, bajo apercibimiento de lo que establece la Ley N° 16.463, el
Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Cédigo Penal en caso de falsedad.

En caso de inexactitud o falsedad de la informacion o documentacion, la Administracion Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacién y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.
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LUGAR Y FECHA: Argentina, 24 junio 2026

Firmado digitalmente por Veronica B.Cini
DT y Apoderada

CUIL 2722360827

Alcon Laboratorios Argentina S.A.

Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello

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

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las previsiones
de la Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta la modificacion en el Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de ALCON
LABORATORIOS ARGENTINA S.A. bajo el numero PM 20-164 en |la Ciudad de Buenos Aires a
los dias 24 junio 2026

Se autoriza la comercializaciéon del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad, la cual mantendra la vigencia que consta en la Declaracién inicial revision 00 o
Disposicion Autorizante o su revalida.

/%

anMat
BODNAR Andrea Veronica
Direccion (Feuél'a%a%g%%? 4Fgegistro Instituto Nacional de Productos Médicos
Firma y Sello Firma y Sello
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Cddigo "N°rev legajo#version” vigente a partir de 07/02/22, reemplaza la anterior codificacion.
La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-004886-26-2

/%

anMaAt

SCHUGURENSKY Gabriel Ernesto
CUIL 20201785767

Firmado digitalmente por:
TERRIZZANO Maria Lorena
Fecha y hora: 01.07.2026 14:39:21
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