2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

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

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION
N° rev: 1898-85#0001

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
ISKOWITZ INSTRUMENTAL S.R.L. , se autoriza la modificacién en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 1898-85 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 4549/2021 de fecha 18 junio 2021
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: NO CORRESPONDE

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO IDENTIFICATORIO |[DATO AUTORIZADO HASTA |MODIFICACION/RECTIFICACIO
A MODIFICAR LA FECHA N AUTORIZADA

16-844 Medios para el
reemplazo de humor
vitreo/acuoso

27-737 Soluciones/Cremas
Topicas, Lubricacion de los Ojos

Cddigo de identificacion y
nombre técnico UMDNS

Forma de presentacion unidad Caja por 10

Marca de (los) producto(s) 15| oy mia ALCHIMIA

médico(s)

Nombre del fabricante AL.CHIL.MIAS.R.L AL.CHI.MI.A. Srl

Lugar de elaboracién Viale Austria, 14 35020, Ponte |Viale Austria, 14 - 35020, Ponte
Nicola (PD), ltalia San Nicol6 (PD), Italia

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: Solucion lubricante e hidratante estéril para uso oftalmico

Cdédigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
27-737 Soluciones/Cremas Topicas, Lubricacién de los Ojos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ALCHIMIA
Clase de Riesgo: Il

Indicacién/es autorizada/s: eyeDRO es un dispositivo médico estéril, para uso tdpico y temporal,
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destinado a ser utilizado para hidratar y proteger la superficie de la cornea y mantener la claridad
optica durante la cirugia oftalmica.

Modelos: eyeDRO (EDO 001)

Periodo de vida util: 3 afios

Condicioén de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnolégico: NO CORRESPONDE
Forma de presentacion: Caja por 10

Método de esterilizacion: esterilizado por vapor

Nombre del fabricante: AL.CHI.MI.A. Srl

Lugar de elaboracion: Viale Austria, 14 - 35020, Ponte San Nicol6 (PD), Italia

AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 28

mayo 2026.
Firmado digitalmente por: TERRIZZANO Maria
/i Iﬁgz?:;ay hora: 04.06.2026 12:12:54
anMat
BODNAR Andrea Veronica
Direccién EvaluaCidh Regir@déProductos Instituto Nacional de Productos Médicos
Médicos ANMAT
Firmay Sello Firmay 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 mayo 2026

/%

anMaAt

ABRIOLA Leticia Adriana
CLIL 27323186494

) :
/ N La validez del presente documento debera verificarse mediante el codigo QR.
N° &ﬁﬁ%{prio Tramite: 77905

SCHUGURENSKY Gabriel Ernesto
CUIL 20201785767
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