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

Certificado - Redaccion libre

NuUmero: CE-2024-135509868-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 10 de Diciembre de 2024

Referencia: 1-0047-3110-006403-24-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-006403-24-2

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por GSJ S.A. ; se autoriza la inscripcion 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: 1975-162
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): Ophthalmo Pro

Model os;
EY E-Fold®



Primus-HD®

Primus-HD® Y ellow
PRIMUS-HD® Toric
PRIMUS-HD Yé€low® Toric
Push Primus HD®

Push Primus HD® Y ellow
ZOE®

Clase de Riesgo: |11

Indicacién/es autorizadals:

Los sistemas de L10 precargadas OpthalmoPro Primus® estén indicados para la correccion visual de la afaquia
en pacientes adultos después de una cirugia de cataratas.

Los modelos de LIO monofocal asférica Primus-HD®, Primus-HD® Y ellow, Eye-Fold®, Push Primus-HD® y
Push Primus-HD® Y ellow se gjustaran en general parala correccion de distancia.

Primus-HD® Y ellow, Push Primus-HD® Y ellow y Primus-HD® Y ellow Toric proporcionan un filtro de luz azul
adicional.

Primus-HD® Toric y Primus-HD® Yellow Toric, proporcionan no sélo correccién de la vision a distancia, sino
también correccion del astigmatismo.

Los modelos de lentes intraoculares multifocales Primus-EM® proporcionan correccion de lavision de lgjosy de
cerca.

El modelo ZOE® de profundidad de enfoque mejorada (EDoF) adopta un disefio 6ptico de L10O asférico EDoF,
gue puede proporcionar una mayor profundidad de campo que el disefio de LIO monofocal Primus-HD®, realizar
laagudeza visual delegjosy proporcionar una cierta agudeza visual intermediay cercana.

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: La LIO se presenta por unidad precargada en un sistema de inyeccion.
Método de esterilizacion: Oxido de etileno.

Nombre del fabricante:
Ophthalmo Pro GmbH

Lugar de elaboracion:
Im Reihersbruch 1, 66386 St. Ingbert, Alemania

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1975-162 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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