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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-31113904-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 27 de Marzo de 2026

Referencia: 1-0047-3110-000561-26-3

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

N° 1-0047-3110-000561-26-3

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por CM ARG S.R.L.; se autoriza lainscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 3064-7
Nombre descriptivo: LENTES INTRAOCULARES

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-324 LENTES INTRAOCULARES

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SIFI

Model os;
MINI WELL (Cod. Z7560CZ)



MINI WELL PROXA (Cod. 1121CCZ2)
Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:

Las lentes intraoculares MINI WELL y MINI WELL PROXA son implantes primarios indicados para corregir
problemas de vision derivados de la afaquia en pacientes adultos (> 18 afios de edad) con y sin presbiciaalos que
se haya extraido € cristalino cataratoso, y de la afaquia causada por una lensectomia refractiva en adultos
présbitas que quieren ser mas independientes de las gafas tanto en vision de lgjos, como en vision de cerca. Estos
dispositivos se colocan en el saco capsular

Periodo de vida ttil: 48 (MESES)

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: NO CORRESPONDE
Forma de presentacion: POR UNIDAD

Método de esterilizacion: VAPOR DE AGUA

Nombre del fabricante:
SIFI SPA

Lugar de elaboracion:
ViaErcole Patti N° 36 - 95025 Aci Sant’ Antonio (CT), Itaia

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripciéon del PM 3064-7 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

1-0047-3110-000561-26-3
N° Identificatorio Tramite: 75137

AM



Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.03.27 12:27:28 -03:00

LUISEDUARDO FONTANA

Administrador Nacional
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