2024 - ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA
LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION
N° rev: 1623-90#0002

El Instituto Nacional de Productos Médicos de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por
IMPLANTEC S.A. , se autoriza la modificacion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 1623-90 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 7591/18 de fecha 30 julio 2018
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: DJ 1623-90#0001

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

%@LOTIFI CATORIO A |PATO AUTORIZADO  |MODIFICACION/RECTIFICACION
MODIFICAR HASTA LAFECHA  |AUTORIZADA

Ophtha.Futur SF6, 500512
Modelos Ophtha.Futur SF6, Ophtha.Futur C2F6, 500513

500512

Caja conteniendo 1
jeringa de 15ml

Ophtha.Futur C3F8, 500514
POR UNIDAD

Forma de presentacién

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: GAS INTRAOCULAR

Caddigo de identificacidon y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-844 - MEDIOS PARA EL REEMPLAZO DEL HUMOR ACUOSO / VITREO

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Ophtha.Futur
Clase de Riesgo: Il

Indicacién/es autorizada/s: Taponamiento intraocular con posterioridad al tratamiento quirurgico
por desprendimiento severo de la retina.

Modelos: Ophtha.Futur SF6, 500512
Ophtha.Futur C2F6, 500513
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Ophtha.Futur C3F8, 500514

Periodo de vida util: 5 ANOS

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnolégico: N/A
Forma de presentacion: POR UNIDAD

Método de esterilizacion: VAPOR

Nombre del fabricante: PHARMPUR GMBH

Lugar de elaboracion: Messerschmittring 33, 86343 Konigsbrunn, Alemania.

AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 28

noviembre 2024.
/ b
,, anMat

TERRIZZANO Maria Loren
anmalt _ CONL 23042985604 o
BODNAR Andrea Veronica
Direccion EvaluaCidh wRagdri@déProductos Instituto Nacional de Productos Médicos
Médicos ANMAT
Firmay Sello Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emision: 28 noviembre 2024

/%

anMat

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cdédigo QR.

ﬂﬂ}‘lntlﬁcatorlo Tramite: 62904

/N
anmat

SCHUGURENSKY Gabriel Ernesto
CUIL 20201785767
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