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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-98505207-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 4 de Septiembre de 2025

Referencia: 1-0047-3110-002842-25-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002842-25-5

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por GSJIS.A. ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1975-26
Nombre descriptivo: SISTEMA DE LENTES INTRAOCULARES PRECARGADAS

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

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Primus HD® / Primus HD yellow® / Push Primus HD® / Push Primus
HD yellow® / Primus HD toric® / Primus HD yellow toric® / ZOE® EDOF / ZOE® EDOF Toric/ MaxVision®
/ MaxVision® Toric



Modelos:

Primus HD® (Modelos A1UL22, A1UL24, A1UL28)

Primus HD yellow® (Modelos AQBXL22, AQBXL24, AQBXL28)

Push Primus HD® (Modelos A1UL P22, A1UL P24, A1ULP28)

Push Primus HD yellow® (Modelos AQBXLP22, AQBXLP24, AQBXLP28)
Primus HD toric® (Modelos AT1-6UXL22, AT1-6UXL24, AT1-6UXL28)
Primus HD yellow toric® (Modelos AT1-6BXL22, AT1-6BXL24, AT1-6BXL28)
ZOE® EDOF (Modelos AE2UL 22, AE2UL 24, AE2UL 28)

ZOE® EDOF Toric (Modelos AET1-6UL22, AET1-6UL24, AET1-6UL28)
MaxVision® (Modelos AM1-6UXL22, AM1-6UXL24, AM1-6UXL28)
MaxVision® Toric (Modelos AM1-6T1-6UXL22, AM1-6T1-6UXL24, AM1-6T1-6UXL28)

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

Estan indicadas para colocarse en el Saco Capsular del ojo y efectuar la correccion visual de laafaguiaen

paci entes adultos de 18 afios 0 més alos que se ha extraido un cristalino con cataratas y que esperan mejorar la
vision de lgjos, adistanciaintermediay de cerca, ademas de reducir la dependencia de las gafas.

Periodo de vida til: 5 afios
Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Presentacion unitaria. Cada unidad de unidad de lente intraocular (L10) se presenta
precargada en un inyector descartable. El sistema seincluye en un blister de polipropileno sellado con papel de
aluminio, que esta contenido en un pouch (envase de esterilizacion), con un estuche como envase secundario.

Método de esterilizacion: OXIDO DE ETILENO

Nombre del fabricante:
Eyebright Medical Technology (Beijing) Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
No.9 Xingchang Road, Changping Science Park, Changping District - 1022 00 Beijing. CHINA.

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1975-26 , con unavigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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