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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-70990354-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 12 de Julio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-002615-22-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002615-22-6

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por LH INSTRUMENTAL SRL ; se autoriza lainscripcion en el Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 686-219
Nombre descriptivo: LIQUIDO PERFLUORCARBONO PARA USO INTRAOCULAR:

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-844 Medios para el Reemplazo de Humor Vitreo/Acuoso

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

Model os;
ARCALINE/ ARCOTANE



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Tamponamiento intraoperatorio parala cirugia de la retina, especialmente para el

desprendimiento de retina (DR), DR con desgarro gigante, DR con vitreoretinopatia proliferativa (VRP),
incluyendo la retinopatia diabética proliferativa, extraccion de cuerpos extrafios o luxacion del cristalino (natural
o artificial) en €l vitreo.

Periodo de vida ttil: 3(tres) afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: No corresponde
Formade presentacion: 5ml.y 7 ml.

Método de esterilizacion: AUTOCLAVE / FILTRACION ESTERILIZANTE

Nombre del fabricante:
ARCADOPHTA SARL

Lugar de elaboracion:
11rue Antoine Ricord, 31100 Toulose, Francia

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 686-219 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-002615-22-6
N° Identificatorio Tramite: 38745

AM

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.07.12 08:24:17 -03:00

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.07.12 08:24:17 -03:00



	fecha: Martes 12 de Julio de 2022
	numero_documento: CE-2022-70990354-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2022-07-12T08:24:17-0300


	usuario_0: Valeria Teresa Garay
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2022-07-12T08:24:17-0300




