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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2023-140600831-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Domingo 26 de Noviembre de 2023

Referencia: 1-0047-3110-004302-23-9

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-004302-23-9

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por VSA Alta Complegjidad S.A. ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1033-158
Nombre descriptivo: Lentesintraocularesy sistema de inyeccion

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

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

Model os;
-Alsaset Fourier Toric;



-Alsafit Fourier;
-Alsgjet Sky 1.8;
-Alsgjet Sky 2.0;
-Asgjet Sky 2.2;
-Alsgjet Sky 2.4;
-Alsget Sky Mid

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

Las lentes intraocul ares estan destinadas a colocarse en la camara posterior del ojo, reemplazando al cristalino
natural. Estas lentes intraoculares estan destinadas a tratamiento de cataratas.

Las lentes toricas estén destinadas al tratamiento de cataratas y astigmatismo al mismo tiempo.

Periodo de vida ttil: 3 afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: n/a

Forma de presentacion: -Alsaset Fourier Toric: Unitaria
-Alsafit Fourier: Unitaria

-Alsget Sky 1.8: Unitaria (cartucho e inyector)

-Alsgjet Sky 2.0: Unitaria (cartucho e inyector)

-Asgjet Sky 2.2: Unitaria (cartucho e inyector)

-Alsget Sky 2.4: Unitaria (cartucho e inyector)

-Alsget Sky Mid : Unitaria (cartucho e inyector)

Método de esterilizacion: -Alsaset Fourier Toric: Vapor
-Alsafit Fourier: Vapor

-Alsajet Sky 1.8:0xido de Etileno

-Alsgjet Sky 2.0: Oxido de Etileno

-Asgjet Sky 2.2: Oxido de Etileno

-Alsajet Sky 2.4: Oxido de Etileno

-Alsajet Sky Mid : Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:
Alsanza Medizintechnik und Pharma GmbH

Lugar de elaboracion:
Hermann-Burkhardt-Stral3e 3, 72793 Pfullingen, Alemania

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1033-158 , con unavigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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