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

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-91516523-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 20 de Agosto de 2025

Referencia: 1-0047-3110-003926-25-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-003926-25-2

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: 1975-84
Nombre descriptivo: SOLUCION VISCOELASTICA OFTALMICA

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-844 Medios para e reemplazo de humor vitreo/acuoso

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

Modelos:
Solucién viscoel astica estéril - Hialuronato de sodio - Jeringa Hyotek codigo: (CT1V2M) 2 ml a 1% y Canula



codigo: CAC190. (Ref: CT1V2M)

Solucion viscoelastica estéril - Hialuronato de sodio - Jeringa Hyotek codigo: (CT12V15M) 1,5ml a 1,2% vy
Canula codigo: CAC190 (Ref: CT12V15M)

Solucion viscoel astica estéril - Hialuronato de sodio - Jeringa Hyotek codigo: (CT14V1IM) 1ml a 1,4% y Cénula
codigo: CAC190 (Ref: CT14V1M)

Solucién viscoel astica estéril - Hialuronato de sodio - Jeringa Hyotek codigo: (CT16V2M) 2ml a 1,6% y Canula
codigo: CAC190 (Ref: CT16V2M)

Solucion viscoelastica estéril - Hialuronato de sodio - Jeringa Hyotek cédigo: (CT16V55M) 0.55ml a 1,6% y
Cénula codigo: CAC190 (Ref: CT16V55M)

Solucion viscoeléstica estéril - Hialuronato de sodio - Jeringa Hyotek codigo: (CT16V85M) 0.85ml a 1,6% y
Canula codigo: CAC190 (Ref: CT16V85M)

Solucion viscoel astica estéril - Hialuronato de sodio - Jeringa Hyotek codigo: (CT18V1M) 1ml a 1,8% y Cénula
codigo: CAC190 (Ref: CT18V1M)

Solucion viscoelastica estéril - Hialuronato de sodio - Jeringa Hyotek codigo: (CT18V15M) 1.5ml a 1,8% vy
Canula codigo: CAC190 (Ref: CT18V15M)

Solucion viscoel astica estéril - Hialuronato de sodio - Jeringa Hyotek codigo: (CT18V2M) 2ml a 1,8% y Cénula
codigo: CAC190 (Ref: CT18V2M)

Solucion viscoeléstica estéril - Hialuronato de sodio - Jeringa Hyotek codigo: (CT18v85M) 0.85ml a 1,8% y
Canula codigo: CAC190 (Ref: CT18V85M)

Solucion viscoel astica estéril - Hialuronato de sodio - Jeringa Hyotek codigo: (CT1V15M) 1.5ml a 1% y Cénula
codigo: CAC190 (Ref: CT1V15M)

Solucion viscoeléstica estéril - Hialuronato de sodio - Jeringa Hyotek codigo: (CT12V55M) 0.55ml a 1.2% y
Canula codigo: CAC190 (Ref: CT12V55M)

Solucion viscoelastica estéril - Hialuronato de sodio - Jeringa Hyotek cédigo: (CT12V85M) 0.85ml a 1.2% y
Cénula codigo: CAC190 (Ref: CT12V85M)

Solucion viscoeléstica estéril - Hialuronato de sodio - Jeringa Hyotek codigo: (CT14V55M) 0.55ml a 1,4% y
Canula codigo: CAC190 (Ref: CT14V55M)

Solucion viscoel astica estéril - Hialuronato de sodio - Jeringa Hyotek codigo: (CT14V2M) 2ml a 1,4% y Cénula
codigo: CAC190 (Ref: CT14V2M)

Solucion viscoeléstica estéril - Hialuronato de sodio - Jeringa Hyotek codigo: (CT14V85M) 0.85ml a 1,4% y
Canula codigo: CAC190 (Ref: CT14V85M)

Solucion viscoel astica estéril - Hialuronato de sodio - Jeringa Hyotek codigo: (CT16V1M) 1ml a 1,6% y Cénula
codigo: CAC190 (Ref: CT16V1M)

Solucion viscoelastica estéril - Hialuronato de sodio - Jeringa Hyotek codigo: (CT16V15M) 1.5ml a 1,6% vy
Canula codigo: CAC190 (Ref: CT16V15M)

Solucion viscoelastica estéril - Hialuronato de sodio - Jeringa Hyotek codigo: (CT18V55M) 0.55ml a 1,8% y
Cénula codigo: CAC190 (Ref: CT18V55M)

Solucién viscoel astica estéril - Hialuronato de sodio - Jeringa Hyotek cédigo: (CT1VIM) 1ml a 1% y Canula
codigo: CAC190 (Ref: CT1V1M)

Solucion viscoeléstica estéril - Hialuronato de sodio - Jeringa Hyotek cddigo: (CT1V55M) 0.55ml a 1% vy
Cénula codigo: CAC190 (Ref: CT1V55M)

Solucion viscoeléstica estéril - Hialuronato de sodio - Jeringa Hyotek cddigo: (CT1V85M) 0.85ml a 1% vy
Canula codigo: CAC190 (Ref: CT1V85M)

Solucion viscoel astica estéril - Hialuronato de sodio - Jeringa Hyotek codigo: (CT12V1IM) 1ml a 1.2% y Cénula
codigo: CAC190 (Ref: CT12V1M)

Solucién viscoel astica estéril - Hialuronato de sodio - Jeringa Hyotek codigo: (CT12V2M) 2ml a 1.2% y Canula



codigo: CAC190 (Ref: CT12V2M)

Solucién viscoel astica estéril - Hialuronato de sodio - Jeringa Hyotek cédigo: (CT2V1IM) 1ml a 2% y Canula
codigo: CAC190 (Ref: CT2V1M)

Solucion viscoel astica estéril - Hialuronato de sodio - Jeringa Hyotek codigo: (CT2V15M) 1.5ml a 2% y Cénula
codigo: CAC190 (Ref: CT2V15M)

Solucién viscoel astica estéril - Hialuronato de sodio - Jeringa Hyotek cédigo: (CT2V2M) 2ml a 2% y Canula
codigo: CAC190 (Ref: CT2V2M)

Solucion viscoeléstica estéril - Hialuronato de sodio - Jeringa Hyotek cddigo: (CT2V55M) 0.55ml a 2% vy
Cénula codigo: CAC190 (Ref: CT2V55M)

Solucion viscoeléstica estéril - Hialuronato de sodio - Jeringa Hyotek cddigo: (CT2V85M) 0.85ml a 2% vy
Canula codigo: CAC190 (Ref: CT2V85M)

Solucion viscoel éstica estéril - Hialuronato de sodio - Jeringa Hyotek codigo: (CT3V1IM) 1ml a 3% y Céanula
codigo: CAC190 (Ref: CT3V1M)

Solucién viscoel astica estéril - Hialuronato de sodio - Jeringa Hyotek codigo: (CT3V15M) 1.5ml a 3% y Canula
codigo: CAC190 (Ref: CT3V15M)

Solucion viscoeléstica estéril - Hialuronato de sodio - Jeringa Hyotek codigo: (CT3V2M) 2ml a 3% y Céanula
codigo: CAC190 (Ref: CT3V2M)

Solucion viscoeléstica estéril - Hialuronato de sodio - Jeringa Hyotek cddigo: (CT3V55M) 0.55ml a 3% vy
Canula codigo: CAC190 (Ref: CT3V55M)

Solucion viscoeléstica estéril - Hialuronato de sodio - Jeringa Hyotek cddigo: (CT3V85M) 0.85ml a 3% vy
Cénula codigo: CAC190 (Ref: CT3V85M)

Solucion viscoelastica estéril - Hialuronato de sodio - Jeringa Hyotek codigo: (CT14V15M) 1.5ml a 1,4% vy
canula codigo: CAC190 (Ref: CT14V15M)

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:

Esta indicado en todos los casos en que sea necesario proteger |os tejidos oculares. Se utiliza en cirugias del
segmento anterior, implantes de lentes intraoculares, cirugia de cataratas, cirugia de glaucoma y trasplante de
cornea.

Periodo de vida ttil: 3 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: Por unidad, en jeringa con canula de aplicacion.
Método de esterilizacion: Vapor

Nombre del fabricante:
TEKNOMEK MEDIKAL MALZEMELERI SANAY | ve TICARET LTD. STI.

Lugar de elaboracion:
Karamehmet mahallesi, Avrupa Serbest Bolgesi 9. Sk No:14 Ergene, Tekirdag, TURQUIA



Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1975-84 , con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

1-0047-3110-003926-25-2
N° Identificatorio Tramite: 68473

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2025.08.20 10:10:31 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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