
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-3110-003063-22-5

 

VISTO el Expediente Nº 1-0047-3110-003063-22-5  del Registro de esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y: 
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones 3B Optic Instruments de Schellhas Eric German  solicita se autorice la 
inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración 
Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas por la 
Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. Nº 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico 
nacional por Disposición ANMAT Nº 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que 
el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya 
inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 
 
Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 
 

DISPONE:



 

ARTÍCULO 1º.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
del producto médico marca SOPHI  nombre descriptivo SISTEMA ELECTROMEDICO PARA CIRUGIA 
OFTÁLMICA  y nombre técnico  FACOEMULSIFICACION , de acuerdo con lo solicitado por 3B Optic 
Instruments de Schellhas Eric German , con los Datos Identificatorios Característicos que figuran al pie de la 
presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento  N° IF-2022-58138706-APN-INPM#ANMAT .

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado por la 
ANMAT PM 1287-80 ”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de la 
presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de 
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

 

PM: 1287-80

Nombre descriptivo: SISTEMA ELECTROMEDICO PARA CIRUGIA OFTÁLMICA

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
ECRI: 17-596 FACOEMULSIFICACION

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

Modelos: 
1401-0100-ACW, Sophi, (infusión activa, Venturi limpio, conjunto inalámbrico). 
1401-0100-A, Sophi (infusión activa). 
1401-0100-AC, Sophi (infusión activa, Venturi limpio). 
1401-0100-CW, Sophi (Venturi limpio activo, conjunto inalámbrico). 



1401-0100-C, Sophi (Venturi limpio). 
1401-0100-AW, Sophi (infusión activa, conjunto inalámbrico). 
1401-0100-W, Sophi (conjunto inalámbrico). 
1401-0100-S, Sophi (-) . 
1401-0100-BACW, (básico, infusión activa, Venturi limpio, conjunto inalámbrico). 
1401-0100-BAC, Sophi (básico, infusión activa, Venturi limpio). 
1401-0100-BCW, Sophi (básico, Venturi limpio activo, conjunto inalámbrico). 
1401-0100-BC, Sophi, (básico, Venturi limpio). 
1401-0100-BAW, Sophi (básico, infusión activa, conjunto inalámbrico). 
1401-0100-BA, Sophi (básico, infusión activa). 
1401-0100-BW, Sophi (básico, conjunto inalámbrico). 
1801-0100, Sophi A (infusión activa). 
1401-1200, Casette peristáltico Sophi. 
1401-1203, Casette persitáltico Sophi ECO. 
1401-1210, Casette peristáltico y Venturi Sophi. 
1401-1290, Conjunto de tubos para casette Day.

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: 
El Sistema Sophi es un dispositivo integrado de extracción del cristalino diseñado para su uso en cirugía 
oftálmica intraocular en cámara anterior. La indicación de uso es la extracción del cristalino en la cirugía de 
cataratas. Sophi está destinado a la irrigación y aspiración de líquidos, la fragmentación del cristalino y la 
emulsión de faco por ultrasonidos, la vitrectomía anterior, la diatermia bipolar (equipo quirúrgico de alta 
frecuencia) para la hemostasia, la coaptación de la conjuntiva, el corte de tejidos y la capsulotomía.

Período de vida útil: 7 (SIETE) AÑOS

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: NO CORRESPONDE

Forma de presentación: POR UNIDAD

Método de esterilización: NO CORRESPONDE

Nombre del fabricante: 
This AG

Lugar de elaboración: 
1 Widnauerstrasse 9435 Heerbrugg, CH SUIZA
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MODELO DE ROTULO (ANEXO IIIB Dispo. 2318/02) 
 

 SISTEMA ELECTROMEDICO PARA CIRUGIA OFTÁLMICA  MARCA: SOPHI 

Modelo: xx 

Fabricado por: This AG,  
Lugar/es de elaboración: 1 Widnauerstrasse 9435 Heerbrugg, CH SUIZA 

Importado por: 3B OPTIC INSTRUMENTS DE ERIC SCHELLHAS 

 Güemes 2415 Rosario – Provincia de Santa Fe, Argentina 
 T. 54-341-482-0414 / F. 54-341-481-8334 
 eschellhas@3boptic.com – www.3boptic.com  
 
 

Director Técnico: Antonella Soledad Ferrari– Farmacéutica – M.P. 4137 

 
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias 

 

Autorizado por la ANMAT PM-1287-80 

 
Indicaciones, modo de conservación y almacenamiento  instrucciones de uso y 
advertencia se indican en el manual de instrucción. 

 
NUMERO DE SERIE: xxx 

 
Fecha de Fabricación: xxx 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



  
 

                                                                              
 

 

 

 

 

 

 

SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES  (ANEXO IIIB Dispo. 2318/02) 
 

 SISTEMA ELECTROMEDICO PARA CIRUGIA OFTÁLMICA  MARCA: SOPHI 

Modelo: xx 

Fabricado por: This AG,  
Lugar/es de elaboración: 1 Widnauerstrasse 9435 Heerbrugg, CH SUIZA 

Importado por: 3B OPTIC INSTRUMENTS DE ERIC SCHELLHAS 

 Güemes 2415 Rosario – Provincia de Santa Fe, Argentina 
 T. 54-341-482-0414 / F. 54-341-481-8334 
 eschellhas@3boptic.com – www.3boptic.com  
 
 

Director Técnico:  

 
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias 

 

Autorizado por la ANMAT PM-1287-80 

 
Indicaciones, modo de conservación y almacenamiento  instrucciones de uso y 
advertencia se indican en el manual de instrucción. 

 



  
 

                                                                              
 

 

 

 

 



  
 

                                                                              
 

 

 



  
 

                                                                              
 

 

 



  
 

                                                                              
 

 

 



  
 

                                                                              
 

 

 



  
 

                                                                              
 

 

 



  
 

                                                                              
 

 



  
 

                                                                              
 

 



  
 

                                                                              
 

 

 

 

PRECAUCIONES, RESTRICCIONES Y ADVERTENCIAS 

 

 Contraindicaciones  

El dispositivo solo es adecuado para la cirugía en el ojo (operación de cataratas), y no se puede 

utilizar para ninguna otra intervención. 

 



  
 

                                                                              
 

 
Precaución:  
La integración del sistema Sophi en una red que involucre dispositivos distintos a los 
verificados por el fabricante puede generar riesgos para pacientes, operadores o terceros que 
no se conocían previamente.  
Solo el hardware suministrado por This AG, se puede usar para transferir los datos de video al 
dispositivo Sophi, ya que estos deben prepararse en consecuencia.  

 



  
 

                                                                              
 

Advertencias Generales  
¡Lea estas instrucciones atentamente, antes de usar el dispositivo por primera vez!  
¡Antes de conectar la unidad, compruebe que el voltaje indicado en la etiqueta en el 
compartimiento de documentos coincida con el voltaje en el quirófano!  
Para evitar descargas eléctricas, este dispositivo solo puede conectarse a una fuente de 
alimentación con conexión a tierra de protección.  
Para desconectar el dispositivo de la red eléctrica, debe desconectar el enchufe de la fuente 
de voltaje.  
La fuente de alimentación también puede desconectarse directamente del aparato (Sophi en el 
compartimento de la documentación) desenchufando la clavija de alimentación.  
Coloque el aparato de forma que pueda desconectarse fácilmente de la red eléctrica 
desenchufando la clavija.  
Los pacientes con marcapasos o electrodos de marcapasos pueden estar en riesgo de 
deterioro o fallo del marcapasos. En caso de duda consultar al servicio de cardiología.  
La funcionalidad de otros dispositivos electromédicos puede verse afectada por la diatermia 
bipolar durante la operación.  
Cuando la diatermia de alta frecuencia se utiliza simultáneamente con un equipo de 
monitorización fisiológica en el mismo paciente, todos los electrodos de monitorización u otros 
cables deben colocarse lo más lejos posible de los puntos de diatermia. No se recomienda la 
monitorización con agujas. Se recomienda en todos los casos la monitorización del sistema 
con dispositivos de alta frecuencia y corriente limitada. Los electrodos que no se utilicen 
temporalmente deben colocarse lejos del paciente.  
Durante la operación en modo diatermia, la punta del instrumento debe observarse de cerca. 
Tan pronto como el tejido comience a sobrecalentarse, el pedal debe ser liberado 
inmediatamente.  
El dispositivo nunca debe utilizarse en áreas con anestésicos inflamables.  
La potencia de salida para el propósito correspondiente debe ajustarse lo más bajo posible.  
Durante la operación en modo de diatermia, se debe evitar el uso de anestésicos inflamables o 
gases inflamables, como el óxido nitroso (N2O) y el oxígeno, a menos que se aspiren las 
sustancias. Si es posible, se deben usar ingredientes no inflamables para la limpieza y 
desinfección.  
Durante la diatermia, solo se permiten equipos auxiliares y accesorios activos que muestren 
una tensión nominal mayor o igual a la máxima.  
Un mal funcionamiento durante la diatermia podría dar lugar a un aumento adverso de la 
potencia de salida. Utilizamos diatermia bipolar y, por lo tanto, no se permite un electrodo 
neutro.  
Durante la diatermia pueden surgir riesgos causados por la estimulación neuromuscular; 
particularmente durante los modos de operación que generan arcos eléctricos entre el 
electrodo activo y el tejido.  
Por favor, realice una inspección regular de los accesorios; especialmente los cables del 
electrodo deben revisarse para detectar posibles daños (por ejemplo, con una lupa).  
El uso correcto de los instrumentos y la elección de los ajustes es responsabilidad del cirujano. 
Los valores dados en este manual son solo parámetros sugeridos.  
El cambio de función, el programa y los cambios de parámetros y ajustes solo pueden 
realizarse con el consentimiento del cirujano responsable.  
Solo se pueden utilizar los instrumentos y accesorios suministrados por el fabricante 
(enumerados en el capítulo "Accesorios e instrumentos").  
La altura de la columna de infusión, no debe cambiarse por fuerza externa.  
La temperatura del líquido de infusión (en la botella o bolsa) es responsabilidad del cirujano.  
Para garantizar una presión de infusión suficiente, debe observarse el nivel de llenado en la 
botella de infusión o en la bolsa de infusión.  



  
 

                                                                              
 

En el caso de un error de "Presión de infusión demasiado baja", la infusión también se puede 
conectar directamente desde el frasco de infusión al instrumento. Esto se puede aplicar 
durante el control activo de la PIO, pero también durante la infusión por gravedad.  
Las piezas de mano o las puntas nunca deben ser cambiadas o modificadas, durante su 
activación.  
La punta ultrasónica de la pieza de mano (punta de Faco) no debe ser tocada por el cirujano 
después de la activación.  
PRIME (preparación) y test de Faco (ajuste) de la pieza de mano de Faco no deben activarse 
durante la cirugía.  
PRIME (preparación) o test de Faco (ajuste) de la pieza de mano de Faco mientras el 
instrumento está en el ojo puede provocar situaciones peligrosas. Estos pueden resultar en 
una lesión grave para el paciente.  
No se permiten modificaciones en el dispositivo.  
La pieza de mano de faco sólo puede funcionar con líquido de infusión (peligro de 
sobrecalentamiento). Con la potencia de faco activa, la aspiración no debe detenerse durante 
más de 10 segundos (peligro de sobrecalentamiento).  
Las modificaciones y reparaciones solo pueden ser realizadas por personas autorizadas por el 
fabricante. De lo contrario, existe el riesgo de que la función de la unidad se vea afectada.  
Si se modifica este equipo, se deben realizar inspecciones y pruebas adecuadas para 
garantizar el uso seguro y continuo del equipo.  
¡Los accesorios deben ser revisados regularmente! Especialmente los cables de diatermia, 
que deben revisarse para detectar posibles daños en el aislamiento.  
Si se utiliza una memoria USB, debe borrarse antes del primer uso. Después, solo puede 
contener datos relacionados con el sistema.  
Si la batería está dañada de alguna manera, debe ser reemplazada y eliminada 
adecuadamente.  
El dispositivo debe estar conectado a una fuente de alimentación adecuada, si falla de la 
batería, conlleva un riesgo potencialmente muy peligroso.  
Atención, el aparato puede volcarse si se empuja, se apoya o se apoya en él.  
El dispositivo no debe almacenarse, ni usarse cerca de otros dispositivos.  
El líquido debajo del dispositivo debe poder escurrirse (por ejemplo, no hay remanso para 
Sophi A debido a los bordes ascendentes de la mesa).  
El usuario es responsable de cumplir con la norma EN 60601-1: 2013.  
El compresor integrado también se puede activar, si no se conectan instrumentos neumáticos. 
Esto podría producir ruidos. 
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente Nº 1-0047-3110-003063-22-5  

 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por 3B Optic Instruments de Schellhas Eric German ; se autoriza la inscripción en el 
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los 
siguientes datos identificatorios característicos:

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

PM: 1287-80

Nombre descriptivo: SISTEMA ELECTROMEDICO PARA CIRUGIA OFTÁLMICA

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
ECRI: 17-596 FACOEMULSIFICACION

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

Modelos: 
1401-0100-ACW, Sophi, (infusión activa, Venturi limpio, conjunto inalámbrico). 



1401-0100-A, Sophi (infusión activa). 
1401-0100-AC, Sophi (infusión activa, Venturi limpio). 
1401-0100-CW, Sophi (Venturi limpio activo, conjunto inalámbrico). 
1401-0100-C, Sophi (Venturi limpio). 
1401-0100-AW, Sophi (infusión activa, conjunto inalámbrico). 
1401-0100-W, Sophi (conjunto inalámbrico). 
1401-0100-S, Sophi (-) . 
1401-0100-BACW, (básico, infusión activa, Venturi limpio, conjunto inalámbrico). 
1401-0100-BAC, Sophi (básico, infusión activa, Venturi limpio). 
1401-0100-BCW, Sophi (básico, Venturi limpio activo, conjunto inalámbrico). 
1401-0100-BC, Sophi, (básico, Venturi limpio). 
1401-0100-BAW, Sophi (básico, infusión activa, conjunto inalámbrico). 
1401-0100-BA, Sophi (básico, infusión activa). 
1401-0100-BW, Sophi (básico, conjunto inalámbrico). 
1801-0100, Sophi A (infusión activa). 
1401-1200, Casette peristáltico Sophi. 
1401-1203, Casette persitáltico Sophi ECO. 
1401-1210, Casette peristáltico y Venturi Sophi. 
1401-1290, Conjunto de tubos para casette Day.

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: 
El Sistema Sophi es un dispositivo integrado de extracción del cristalino diseñado para su uso en cirugía 
oftálmica intraocular en cámara anterior. La indicación de uso es la extracción del cristalino en la cirugía de 
cataratas. Sophi está destinado a la irrigación y aspiración de líquidos, la fragmentación del cristalino y la 
emulsión de faco por ultrasonidos, la vitrectomía anterior, la diatermia bipolar (equipo quirúrgico de alta 
frecuencia) para la hemostasia, la coaptación de la conjuntiva, el corte de tejidos y la capsulotomía.

Período de vida útil: 7 (SIETE) AÑOS

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: NO CORRESPONDE

Forma de presentación: POR UNIDAD

Método de esterilización: NO CORRESPONDE

Nombre del fabricante: 
This AG

Lugar de elaboración: 
1 Widnauerstrasse 9435 Heerbrugg, CH SUIZA

 

 



Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM 1287-80 , con una vigencia cinco (5) 
años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-003063-22-5
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