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

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2023-58604485-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 22 de Mayo de 2023

Referencia: 1-0047-3110-007924-22-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-007924-22-5

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por MSZ SR.L. ; se autoriza la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2529-50
Nombre descriptivo: Lentes Intraocul ares Faquicas Refractivas

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-070 Lentes, Intraoculares, parafijacion del iris

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ARTISAN® ; ARTIFLEX®

Modelos:
203001W: Artisan Hipermetropia 5/8.5



204001W: Artisan Miopia 6/8.5

206001W: Artisan Miopia 5/8.5

130** 1W: Artisan Torico Sxx* Cxx* O°

140** 1W: Artisan Toérico Sxx* Cxx* 90°

40114SW: Artifelx Miopia

4A0** SW: Artiflex Torico S**.*C-* *X 0°

4CO**SW: Artiflex Torico S** *C-*.*X O°

(Donde * representan un nimero gque varia de acuerdo al valor de Esferay Cilindro de lalente)

Accesorios
OD125: Aguja de enclavamiento
OD110: Espétulade insercion Artiflex

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

Las lentesintraoculares faquicas ARTISAN® y ARTIFLEX® estan indicadas para la correccién de lamiopiao la
hipermetropia, en los pacientes mayores de 18 afios, cuando no hay ninguna patologia ocular que los afecte.

Las lentes intraoculares faquicas toricas ARTISAN® y ARTIFLEX® estan indicadas para la correccion del
astigmatismo, en los pacientes mayores de 18 afios, cuando no hay ninguna patologia ocular que los af ecte.

Periodo de vida ttil: 5 Afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: No corresponde

Forma de presentacion: Lentes intraoculares ARTISAN® / ARTIFLEX® cajapor 1 unidad
Accesorios OD125 / OD110 cagja por 5 unidades

M étodo de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:
OPHTECB.V.

Lugar de elaboracion:
Schweitzerlaan 15 , 9728 NR Groningen, Paises Bgjos

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2529-50 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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