|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-130238052-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 27 de Noviembre de 2024

Referencia: 1-0047-3110-004711-24-3

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-004711-24-3

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por CORVISION DE JUAN JOSE PAPPOLLA ; se autorizalainscripcion en el
Registro Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia M édica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2560-4
Nombre descriptivo: LENTES INTRAOCULARES

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12324 L entes, Intraoculares

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

Model os;
UnA A5



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Las Lentes Intraoculares UnA estan indicadas parala correccion visua delaafaquiay lameoradelavision a
diferentes distancias en pacientes de 21 afios 0 mas, en sustitucion del cristalino natural del ojo humano afectado
por cataratay extirpado mediante técnica de extraccion extracapsular y facoemulsificacion. El implante de lente
intraocular UnA esta destinado a colocarse en el surco ciliar 0 bolsa capsular de la camara posterior.

Periodo de vida til: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: no corresponde

Forma de presentacién: Individualmente, en un vial de vidrio con solucion salinaa 0,9%.
Método de esterilizacion: vapor

Nombre del fabricante:
MEDIPHACOS INDUSTRIAS MEDICAS S/A.

Lugar de elaboracion:
AV.DEPUTADO CRISTOVAM CHIARADIA N° 777 —BURITIS—BELO HORIZONTE-MG — CEP: 30575-
815- BRASIL

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2560-4 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
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