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D1SPOS/CION N° 7 9 9 O 
"2010 -Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

BUENOS AIRES, 1 3 O I e 2010 

VISTO el Expediente NO 1-47-1450-10-3 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Biomat Instrumental S.R.L., 

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 Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, 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 los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

r 11 sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 
) 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- 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 del producto médico de marca 

Abott Medical Optics, nombre descriptivo Sistema para facoemulsificación 

oftálmica, nombre técnico Facoemulsificación, de acuerdo a lo solicitado, por 

Biomat Instrumental S.R.L., con los Datos Identificatorios Característicos que 

figuran como Anexo 1 de la presente Disposición y que forma parte integrante de 

la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 257 y 259 a 285 respectivamente, 

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte 

integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

. "l leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM 1071-9, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 
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ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 Y III. Gírese al Departamento de 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente NO 1-47-1450-10-3 

DISPOSICIÓN N° 
799 O 

, 1, I (j i.-~L-, 
í J ">J 

Dr. OTTO A. OR INGHER 
SU8-INTERve TOH 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ..... 1 .. 9 .. 9 ... 0 ..... 

Nombre descriptivo: Sistema para facoemulsificación oftálmica. 
Código de identificación y nombre técnico UMDNS: ECRI 17- 596 
Facoemulsificación. 
Marca del producto médico: Abbott Medical Optics (anteriormente conocido como 
Advanced Medical Optics INC.) 
Clase de Riesgo: III 
Indicación/es autorizada/s: remoción del cristalino opacificado (ojo) mediante la 
absorción. 
Modelo(s): 
1) Whitestar Signature® Sistema c/cable de energía - NGP680300 (AMO 
Manufacturing USA, LLC) 

NGP680135 Control remoto para sistema Whitestar Signature 

NGP680701 Pedal con cable del sistema Whitestar Signature® 

NGP680310 Kit de actualización ELLlPS para sistema Whitestar 
Signature® 

NGP680702 

NGP680320 
Signature® 

Pedal de control avanzado para sistema Whitestar Signature® 

Kit actualizado del sistema ID para sistema Whitestar 

2) Sovereign Compact® Consola Universal - CMP680300 (fabricado por: 
Sanmina SCI Corporation) 

CMP680002 

CMP680700 

CMP680135 

CMP680P2 

CMP680720 

Carrito para sistema Sovereign® 

Pedal para Sovereign® 

Control remoto para Sovereign® 

Columna IV con corriente OC para Sovereign® 

Pedal con dedo abierto Sovereign® Compact 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 
Nombre del fabricante: 

1.a. Abbott Medical Optics Inc (formalmente conocido como: AMO, Inc. -
Advanced Medical Optics, Inc.) 

1.b. AMO Manufacturing USA, LLC (formalmente conocido como: VISX, Inc.) 
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2. a Abbott Medical Optics Inc (formalmente conocido como: AMO, Inc. -
Advanced Medical Optics, Inc.) 

2.b. Sanmina- SCI Corporation 

Lugar/es de elaboración: 
1.a. 1700 E. Sto Andrew Place, Santa Ana, CA 92705, USA 
1.b. 510 Cottonwood Orive Milpitas, CA 95035 USA. 
2.a. 1700 E. Sto Andrew Place, Santa Ana, CA 92705, USA 
2.b. 2000 Ringwood Avenue, San José, CA 95134 USA 

Expediente NO 1-47-1450-10-3 
DISPOSICIÓN NO 

19 9 O I! . / 
. I • ~ ·hJi'/4.0 '~J 

bl. OTTO A •• o SINGHER 
sua-INTER e:NTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

········7···9···s···n········ 
~ 

,0Sl~~ 
o:' OTTO A. ;'SI GHER 
SUB-INTERVE OR 

A.N.M ...... T. 
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De nuestra consideración: 

799 O' 
Biomat Instrumental S.R.L 
Concepción Arenal 3425 Piso 2 ot. 44 
(Cl427EKA), Buenos Aires, Argentina 
Teléfonos rot.: (54-11) 4555-1957 
Email: info@lbiomat.axn.ar 

Buenos Aires, septiembre de 2010.-

Ret. REGISTRO DE PRODUCTO (2318/02) 

&p NO 1-47-1450-10=3 

La firma BIOMAT INSTRUMENTAL S.R.L., a través de su Director Técnico el Dr. Amadlo 

Bucchianeri, Farmacéutico M.N 13056: tienen el agrado de dirigirse a Ud. a los fines de 

adjuntar lo solidtado por el evaluador y asi dar curso al registro de Productos Médicos por 

Disposidón 2318/02 (TO 2004) de SISTEMA PARA FACOEMULSIFICACION OFTALMICA 

Whltestar Signature' Sistema cfrable de enelBía - NGP680300 (AMO Manufacturing USA, LLC) 

$overelgn Compact. 

Corporatlon) 

Consola Universal - CMP680300 (fabricado por: Sanmina SO 

Para ello se adjunta nuevo formulario ofidal 9.2.1.3.2. de Productos Médicos 
aase nI importado, donde se hace referenda de la documentadón presentada para tal fin. 

Sin más que agregar saludan a Ud. muy atentamente: 

BIO~N MENTAL S.R.L 
FAB ELEONE 

GERENTE 
ARN BUCCHIANERl 

CÉUTICO 
13.0S6 
R TÉCNICO 
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lIEGI8TRO DE PRODUCTO MÉDICO ADMINISTRACION 
NACIONAL 00 DISP. 2318/02 (TO 20(4) 9.2.1.3.2 MEDICAMENTOS , 
AUMENTOS Y RPM TECNOl1XlIA MEDICA 

PRODUCTO MEDICO a.ASE m - IMPORTADO 

OrIgen: PAÍS RECONOCIDO (AMa III) 

FORMUL.~ CON INFORMACWNES Da. FABRICANTE o IMPORTADOR y SUS 

PRODUCTOS MEDICOS (ANEXO m.A) 

1. Tipo de Solicitud: 

Registro 

2. Identificación de la actividad del soflCitante de Registro. 

Imporlaclor 

2.1. Código para identificación de la autorización del funcionamiento concedida al 

establecimiento para la fabricación o importación del producto médico. 

Legajo ANMAT N°: 1071 

DATOS DE LA EMPRESA 

2.2. Razón Social del fabricante o importador. 

Importador: BIOMAT INSTRUMENTAL SRL 

2.3. Nombre de fantasía del fabricante o importador, cuando correspondiera. 

BIOMAT INSTRUMENTAL 

2.4. Informaciones del fabricante o importador. 

CUIT: 30-70827872-2 

Domicilio del Establecimiento 

Concepción Arenal 3425, Piso 2 Of. 44 

Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina 
UCCHIANERl 
UTICO 

13.056 
RTeCNICO 



AMO 
SISTEMA PARA FACOEMULSIFICACION OFTALMICA 

Datos del Modelo: 
• Sovereign Compaet@ 
• Whitestar Signature® 

Nombre del fabricante legal: 
Abbott Medica! Optics Inc (formalmente conocido como: AMO, Inc. -Advanced Medica! Optics, 
Inc.) 1700 E ST Andrew Place Santa Ana, CA 92705 USA. 

Nombre del fabricante (según corresponda): 
Sanmina - SCI Corporation San Jose, CA 95131 USA- 2000 Ringwood Avenue 

AMO Manufaetnring USA, LLC 510 Cottnnwood Drive 
Milpitas, CA 9S035 USA. Formalmente conocido como VISX 3400 Central Expressway Santa 

clara CA 9SOS1 USA) 

Importado por: 
BIOMAT INSTRUMENTAL S.R.L. Concepción Arenal 3425 piso 2 oc. 44 
Ciudad Autónoma de Bnenos Aires, Argentina 

Datos Regulatorios ANMAT: 

Director Técnico: ArnaIdo Bncchianeri - Farmacéutico - MoN. 13056 
Venta exclnsiva a profesionales e instituciones sanitarias" 
Producto Autorizado por la ANMAT PM-1071-9 

BIOMAT I~AL S.K.L 

GERENTE 

Registro de Producto según Disposición ANMAT 2318102 

(C1427EKA) 
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... [m ".upcrilli •• PI"" .... 
B sjgmy WHl1'ESTARSIJNA1tJREDles ~ por lIIIldio de las 
pmt.1IIa en d mooiúJr de la ......... 1iáiJ.1'II:de Kkl~ÍOIIIr Mi ~ ~ 
par. ada portiiJndel Pl""""'jmj ..... qIJinírgjro.tDerior. Ea la m:moriII del 
p>Upl1llDoIdeI ~es poo,sibIc~ba.ú SO.....,.." de ~cm 
lJll máximo de 10 oon/ígIltaciooes difenDts, aIemis del prug¡a:¡ .. de ~ 
~ de AM()1K. Esto penniL: que 105 U!UIrio5 4ili:R:nJ;e:s ¡m¡justat 
0!IlIS ~., que IIIIIIS1lIIrio indi ....... sol exiMe cm6p!QCinoes para 
pmmI;mic.úu5~ ioduido ... modo de ~ initial ¡xnnm!inO> 

MMI'-F....,--ióII de M .... M!iltipln 

Se di.ipooe de llIIiiM:ipIcs flPhu< •• okuIrode hlslDlldos de ~ dd si.>1iI:mo 
WHI1ESTAR SlGNAIDRED'. EiIiO le petIlIIif.e ~_.II)ns1es pa:a 
IliaIicas cspecilic.ls L1Ic:s como ~ r..:o., cxlIiMión viscoclislic.e 

Propiedades del producto: 

B ...... WHITESTARSIiNA11JREIlIIücob:ñldopa:a~"" 
1M llIIOIIo.s de <JpCmcm y """"';dMes quinírgjcas RlCP'ridas pord cirqj¡m de 
.... .,.,.."..., o1IIIIiI:ñor., ... _ Eif.1s Gll'Nl"ido1IIIc5 ~ 

Dia(a Mil (OlA) 

B l1OOIIo de didiamiaes liCjljn4D por lalDl)VÍa de hIs cinJ¡jmos pa:a ~ hIs 
--... pjrlt,J; --el prnraIimitn!o Y por lIguIos dnJjmo!; pa:a ~MIgI-~ 
la ooqjIDiv4 a limI del (XO''''''imi< 1110. UJ& fim"'lci.1 de 501IUIa oIIÍSIaIIa pemIÍIiI: la 
MlglJIarión del ¡qido _R('*"""', dimiII.wIdo la aIIesióft Y la lIaCCiM. Adtmis, 
lo proli....tid" de jJOidLlIi:ioln delCPpO~ es _...,...,dlo de las 
lIIIiobdes de fim""l'riAlmetlllf,1o qu: mRIIIiza el ~"dI.1mIiticaIo de 
1M lI;jidos.. LI delitr.1de:u del modo de dWcnnj. pcnnife'" cin!jIno do:tenIr el 
songraoIo dcDro de la inmióri,.- sallo lE mínimo enoogimimbl "",1enlIico. 

Fa.. 1 ...... (ftIACO) 

B modo de ~ÍIlIU "".-Jiu pro desoomponer(mdsi&v)e1 noídeo 
de la lerrte y luego pennit;c la aspiq¡:iiln dd núI:ko de la laIb: desde el ojo por 
llIIfIIIío de .. peIIIp. imI:SlD. l.rIls ciR:uiios de ............. zMQn ooa/inaa 
."....,... la dicimáol de "", ... m_ÍIlIU panc.adadrmid.! ti.: ImIic, inI:Iu.to pan 
demsidaies vm.bles oIiDrode lami<ma Ia!te. B ritmpOde ~ 
~ en miJluIus y sc:g¡nIos. ..... sda:ciaIP coovcnierrte de poIInI:i4 de 
~1iaeaIl.,pr 1 1 .. idHllelpwl,a"'lIYvMieoW.de~ 
de ___ "del"*"'ri" (puI:ios, "'Il!ps, ~I) ~ ... aJIIlIICIt<>cn 
le prccisim Y d 00IlftIIl 

LI ~ WHJTESTARllO a. pmniIiediminlrde .......... segtD ........ 1os 
fipotsde ~ por medio de p""pne/iIc ÍIIdSÍdIIIe:S eoD la ~de ... ... 
instnImaIID y ... solo modo.. 

... kaiIIJ/oJgiI WHlTESTAR no es UIIII ipIigrión pIIa1IiIIIII de.,....,.., 
<II'JIII(lI\1bI pan umbi.Irlas~ de la ~ lIIIo1IIdo polCO 

.,~ • .......,;cto. ESIox ................ pRI(lÍCoIIIblinnic.1s Y mcjoIa-e1 
<mImI de la lenIie sin reducir le poImcia de _ ni amIJi.w la litíaIic.I ., elicienciL 

OIIeT ......... CASE 

B bdOn One TGI1dn simplilialla PftII!r4II'IICÍIlIU de la limcióa CAS[ y le pemIiIe 
definir CIIIIl facilidá los ~ boIisicos de CASE ......... vez. LlIiD:iOn CASE 
pwde_..",;'-~cmlos~<lbe·rGl1dnpor .. CASEcn los 
piII'OIlas ~ CIiuPdox __ ... údc>, la fiImrimo!jdedCASE 

pwde~ pa:aPftlllOll'Í ....... OOoomot ~,,_elkieocia~ 
JlII". ~ .. auIqui« aJIlI!biNciOn ¡wIiadar1k deosidad.de c .... liJCIIiaI 
~., prelimlci.ls pmiOIlIIIles. 

Al S.Ii. 
Registro de Produáo 2318/02 

eCHIANERI 
neo 

8/59 
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Sovereign Compact@ 

Descrioeión: 

Hace mis de JO aik>s, d DI: 0mIcs Kdman conci>iO Y des:amIIó la 
&roemo.tsjfio • di, ... mo!IIodo paa la ..... au:ión de CII:ii r q¡tdja* 

~ IIIpJ::Nínjc! Y aspiación del atiUinoc .... n.., a u:avés de 
_ pequeña illcisión.. La &roemodsifitaciól presenla WJit!jas tao paa d 
parienoe oomo JIID d cirljaoo: 

• La incisión, que es mis P""P1C'iIa, m.pütre _ () ninlJ'" 
-.:1. disminllye d riesg) de inf«riétt Y ashgrroriSIM mrilo. 
y raciIira la PI'ri • iño de la visüJ a 00IkI y • pbm. 

• los plL"icnks pueden wIva ., _ aaividaIc:s ~ mis 
r.ípido Y QIIIIDCOOS rauic"iollcs que QlllIas ciruP 
lradjrigpales para la e." M. ÍIIÍn de. =-a • ti 

~ MediI:;d 0pKs, IDc.(AMO.;¡poya1a &roemoII5ifica;ÜlQIII 
~:uIisricada que aplimiZlIos beoef'oci.Js de este pRICICIimicokJ 
~ 

En este MaIiuaI se iD:Iuye iof .. uw:ióo ....... ~ _ZaIaS 
opcioIIIb del SisI 1M SOVERElGN"'. Su rcp;w 4.,,,, de AMO le 
cuofinD;d la ¡uibiridod de _1 ... iones en la QlllfiJ!JuaciOn de:su 
SjsMna SOVEREKiN"'. 

B SisPmia SOVERBGN'" IqItIiItWi mis de6 ~"" de7lDlologá de 
fáoomJulsifitaYo deAMO. La ~ friida! de uso, fiabilidad Y IItxibiIidad 
de las ~ tómiclsde m ..m;.w: farmm p¡nedel diIIiIIoy &1.- .. ir' .. de 
Gd'ui .... SOVERElGN"'. B SiiiI:ma SO\lBUlGN'" anpIeQllllm RlqIIÍloiPiIS 
de UL({h\crMiIIcr's UboJiIby), LEC. «()mjWa EIcctro7íx:Dita .... uUnoI) 
601-1 ydeE.M.C~:"'q,,"ihilida! ~)JIIIIlIa5ic1Íp>dedisposiPim. 

BSisPmIa SOVEKEI<iN"' dWlIVne ¡pIlÚDeQlde~que~b8sIntlllla 
_ iM> ... Mio Y cmm aIIiI)OSdinicm QD ~,,".'q .. altane"", &011_ .. 
Y ........... y (JIJl e&p<rimcia dmProde ladrugia de &ooetm¡Jsjfirca:üL 

La ~ del ~ WHlTESTAR'" PIJlI d 9:s7IctJ¡¡¡SOVERElGN'" 
propar<imapubmde""""l!iañ .... ,,", ,....... ...... inI<numpidos por periodos 
de mfriam¡""¡" 9"131'" ,. brew.s. Eoro pamite qued Siskma SOVERElGN'" 
ak:aIIce 7lItiI elica:iadecu5alb por~ Y cYooJc:n5e~ de 
>qJinnjanIn, al DIi:imI> ri<mpoque ~ _ CDagia mdojo. 

La 5itIciIIOIogiadel ~ ~11I1CE JllDd .is7iemaSOVERElGN'" 
es la ~ WIIJIES'WlIX depniúna~ WIIIllSTAR"'1CE 
pn1!!Ifti.ma pulsos de""""l!iap .... , 00 .. _ p¡ock ........ iI'mImpidrls por 
perio<b¡ de <DIi:i:imiaJm .... 131 •• ,. brew.s. los Iitmpos del cido de ttabojo 
ONiOFF se ¡uaIm aIaptr. d tiempo cm ON va de 2.,18 tmi Y d tiempo en OFF 
va de :> a 28 ms. Eoro ptmIiPe qued si!o1mIa SOVEREIGN'" aIcante 7IlIaI 
cfiGltiadeCGrIiÜII por \tti;DuIido Y CKdcnPie capIICidId deqrimictm,.1I 
Dli:iml>tiempo que iIImxUre_~ ... d<!ÍIL 

liR de Ias~ IIIÍS ............. del SOVERElGN"'es SI sioPmla de 8uido&, 
que permiPe d amuI ........... -i.". ... 'IlM:io. .linio.,....,.,., Iio1miade tJuidoIS, d 
SOVEJtOONl""cs lIp1i • .". .... ag ..... a b:iI.Véi de la P"' !1IIa iones m J8IbIIa 
de.,....y de las IOdos siruadas ... d pmd m.ral. B cln!in> ¡uaIe ¡a L, ir ... 
majQt:sd W:JIIIIlIeadap¡neddparolipjm¡o~ 

Sepuodmal"A'''' ~29'!iu*s6fan*5,oMilWÓGdemcinjaloo"'.,. 
m ajQt:s pmIdrmiDabs al IaIhtiiiiIiadeaiu*s dd insInmmIPo. Eoro paml¡ea 
.... diferma; lIIlMID; ~ SIS pci:aaJ.¡s o a ID lI5UiIlÍO indivioUd 
pIIEiC'E c._. ~ pn.diWl5\1lS pnrtdimicrMs 
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LB REGISTRO DE PRO~~ 
~~~~·~~~!~t~ ______________ ~~~~~'~F~AC~O~E~M~U~L~ 

El s-SOVERElGN'''CSieqlipalojlGO Illabanaa."oiIiaPOlJaiillhlc:. Si 
... acIiv.a dicha opción al oomimm ele ... <WI""";" ele p<r"IWWfi-m ele ... 
~ liC puc:dGt iltRldudr los ¡j1lSleS .... 1a ~1Ir.I de la bana ammiIica 
lIMI!ia¡..t>1e ele I<inna ~ po CJda modo eIe~ ele ModIacÍÓli 
MUlIipI5 (AMM) ele ,*wm"lsi6tación mis los iIjusIeS paa lJi-'a, JJA Y 
~ DIDIu la cirugia, ...... eIe labana aJI<Iiiili<a ~ 
canbiar.ia la aIi1n ~rumOO ji<! cambie de moOO. 

La fMwwlcificaoi<i¡ ele Ootbioo Molle'" se ililiza .... r~ elli<mp:l ele 
__ del vacío que ji<! eqIi!rÍiiiI!IU hS la dC .... én ele la pdiIa ele 
fio:ocmIDfi<:ación., án &mitar la opcÍÓli del indioe ele aIpiGJcién a lr&Yés ele ... 
a@U.Íaánod!ir.A fin de <OJUVIar de filIma indcpaIdiede el índice de a5pÍACÍén Y el 
Iiaupode a¡¡met!I!I del va:io, lS posibIe1mer lJl índice de aspil3ciÓlldikrale 
aDido la .ja6lé«luida queaDido no lo e&It. 

La ~ficacióo deOtdusioo Mode'" tmbién liC wliza p;iilI ~ la 
mod,.xión de la pMJcia u1tr.RJnica La ilililMaciÓll de potGJcia del cab<zJl de 
Caoocnadsificac ( ___ pulsiIil Y día,p) ¡u:de jIiOj!I3iiOKliC po que 
ambie ... .......,;CJ!DeOIIe cuando la ....... de f.oocm"kj6cacién canbie de lMI3 

cmdición sin odúr a lMI3 0JDdición ocüda. 

La fi¡rotm,¡kjficacióodeOtdusioo Mode"'CASE lS IDsi:sIema fteI~de 
iiiODÍtori7ación de ~ 6sponi~ II1II3 todos los sdJnodos de 
faoomaJIsiIicacón. Se WIiza p;iilI reg¡br d va:ío máxjop pcm¡isible que se 
~,,~delaoo~ióndela ....... de~~O-OOIa 
....... de {;¡rom¡¡¡kificacién se obsIruye, ... ¡n¡a¡ta el vado. Si se dimim la 
oo~ión iiÜtdIa5 el va:io está a lB nivel elevado, se pockia prodo:ic lMI3 

eIe!iación R'pI"I'ina después de la odusióo. ero CASE, el sistmJa COOIRJIa los 
nivele:¡ mdeIi de ~ Y asnIo el va=ío sobrtjlli5ii ID umbral Cli¡ICdlial cbanfe 
IBIi<mpoQllJCR:llo, el siskma pone _¡di;' a¡ntAled ~ de \l3ÓO m¡!.inM. 
pmnisible a lB oivd de ~ mobinM'ocüdo CASE predefinido más. lOa 
va dinñJWla la ocklsión(en ID '!iusfede\I3ÓO máximo más bajo), eloistana 
_ahJcre~eI ajuste de va:ío máximo pros:a:tJado ori¡pjnaI. Es 
po5iJIe 1mer IB~ de va:io máüno difcnDeasnlo Ia:¡guia _ ocüda 
que asnIo iiO lo eI1t. 

La fi¡rotmWificacióo de Otdusioo Mode'" CASE también se wli2a pw:a 
¡qWr la ¡nod •• acién de la pokDcia u1l¡:;¡gjnica La i1iOCkUción de pokDcia del 
cab<zJl de {;¡rom¡¡"Áficrjón (awJ!i ...... puIsáIiI y cIf.p) ¡u:de ~ 
pn queombie ....... '¡, a¡¡a*'aando la ....... de facuc:mWilica:i cambie 
de 1113 condición sin odúr a uoa condición 00" 

13159 



l'taro:! ~·l'l""", 3). La ~ de Vát.u.. Ab .. /\'á1 ..... Baja 1""" 
"haro l. I'I ...... :! ~'I'I""", 3 ..., lb ... a .,.bo dur.oot..la 
IQ'O(JI..Ji-mciótl de la ~ <IeII>rogI3Iua. 

1IOb: Los ~mre. de faroetuulsifica11 ..... [U Al. [c,\p 
\AC}, \it..nOluía y d t8c>J dell~ua de tabñ:a 
sil'lII(1re U1i1iz.an la Vál~-nIa de Infusión Mt.a. 

Úlfoacidadde Dama l/V I~ 1:15d ....... I)IPLmL\.X61~ 
mile el ..,... de una baml. l/V cliietrica l.rogmnaI .... Si '"' ...... i.\ ... al 
lorincitoio de la Socuearia. <IeIl'iu§aiI'" de ~I., Ios,~ 
OO'S loar.t altura del iqlOl'le ltam :So:IItri11)j'S l/V IJUOOen itttroducir.;e 
Üd:t ...... tt"'llOtte ltanll'ltaro 1.1'I1IKQ 2 Y l'loaro 3. [l/A]. [c,\p 
V,\q y \~ Dunn .... Ia~ la altura de la Barra l/V 
~1abIe auubiará. a Ia.altura IlIquugraJloaW ruando íiC ;:out

I1lUtell las (wJcioaIo<'S • 

1IOb: Lila fu"ción sólo etiIá ..... úIJIe, <:UIlloOO d ';',;(""'111 .., 
utiliza ro .. woa Barra l/A Progranoa"¡". 

BIOMAT IMSTR_Ni S .. L 
FABIAN EO E 

SOCIO RENT 
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REGISTRO DE PROD 1P"I"lr.r-.... 

~ FACOEMULSIF 

INSTALACIÓN DEL PRODUCTOS MÉDICOS 

Signsture@ 

CIIIlI1Io U5Ialrecibe :su siskmI WHIlESfAR SIGNA1lJREIlI, inspa:ciooe el 
mlbll.tje eú«i« en lusc.I de aulquier seiiII de daño (JI." ¡uIimI haberocmido 
__ d ...... ~ Y IlllmeDIÚ 41: c:!fosdlñus cm los ducumc:nQ¡ 41: aMo. 
Si baysciiales delÚfiO, descmhole .................. el si:stmII WHl'J'ESTAR 
SIGNA l1JREIlI e ill5plllXiónelo en Ilusca 41: daiíos.. Si ho oaJI:rido CUilkpJier daño 
iI1 cooknido del ~ debeni presaUr de itmediIIo UD M:lImoanle 1.1 anpres.I 

bilJtijAA.1i:ú. los Ir.npodu.~ ~ lIIr ~d:I dc:i1i......., 
(lIII1ifd)y IDO lIIr~ del R'I'IIÍ"",* (AMO). 

Su~ AMO""b.tIri~cmU5lalplDlprogLAi_'" ............. 
y la formIáinde ~ opeatiws m el lIIlmeIIio m~ uskdlu~ 
roctido !IIi_ SÓ!Ii:IIIZ \\lHITE.'S'TAR SIGNAfUtEIlI. f'wr1 ss ... tI 
..... WHIII!SIJ\RSlCNAl"VRE"'cad,.' Ide*I3 eI,..- 7 ,. el,.. rlrN ...... o-y_basIaque d pmmII de i..........wn de AMO 
lIcgue a SI a:nIro PllilIIlIIlDIi1J; i ....... y CIIIIIpRIIw:su ~ El g/or" el fiío" ... 
la""",,", airaDOS )1IlI:lIIm _dIiIios • los eoppos ekdnlaiico<. 

Su sÍSfieml WHlTESTAR SIGNA"JUtED' _ deqmos de los OOfIItpiII_ 

:;iguii:lllil:S, " de 1IIJdai dios; 

• C--*delsisWYWHlJESTARSIiNAllJKEI»CIlIOGIIrojnoqpl,~ 
""'" ro ID brazo ~ y .... bata de J!III<ro ","pA.""'" 

• p~ de fubo< R.lS1ON'" (desech.IbIe:;) 

• PedoI Y afile déc:IJia) 

• CAbledéi:lñ<»(~) 

• ~ de 00II/r0I remo/;O ituIUmbrioo 

• lIIomal del propieYri" del :si:sfanI WHllESfAR SIiNA 1lJREIlI 

C_ ~ ~n:qIIÍCI'I: ID p!IIfIlI:foI: de.m FUSION"" 
"'-""""ks pn 1.1 bmIbt ~ "LI bmIba VaIIuIi. El p!IIfIlI:foI: de fubo< 
F1JSDNIlI5tlIo fíInciooa cm la booQ¡ pc:riiUIlica, que "" lItilizoI en lis 
mt.en>cnciones ~ ........... El paqut'Ie de bbJs de bomba doble 
liInI:iooa tIDID «JIl1a bomba ¡uisIjItica como CIlIO .. bomba VenIuri. C_ el 
¡aIIIJek 41: booQ¡ doble FllsímDl, es (IQ!ibIe ~ 0""1'''''' 41: las tb; 
bombIIs .. estiren un caso ~ 

El PIIJaefe 41: lIJbo¡¡ oonIÍeoe los """IJW""" sjgréertes: 

• p.,-de ......... .,.,.. ...... deinip:iOoy."IÑo ...... (;Iegode~).. 
aJIlunabolsa 4I:~e ............ ysclladl 

• FIIIIIÚ 41: inliJSiie 

• C..iINra 41: prudM - pn ...... ..,. y cdJa,;;¡ .... lÍz ... pieza de mIDO PIIiI 
~~ 

• CAIbabn d sop1fte MI)\1-pn nDir .. bmdeja Ma)'O y bmo 

• 0Ibemn dellDOIIÍIilr-pnnDir 11 ~ fi:ooUIIcIe la ...... tictiI 

~ 
~ 1ldImu81inne ........... oI(IRII!ÚIIIDS de mmip""""" Y deo:du.,...,.., 
.bocbeel JNI'I'Iácde ..................... d:l3IIpOlfe MIJo y la ............ del 
mmilDr. 

BIOMATIN 
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4.JIioMat 
tJe/~ PoI'! 

REGISTRO DE PROIll:f(¡fl¡f) 

Sovereign Compacte 

AnICS de paoeda a la axufipi .... b del sásalna,,1ca dt1 ~ -. * las sip- .es 
~ de scpricIad, _il __ aJOlIos >fJl1bolos so.Jos al" '*'"_ 
del ~ SOVEREIGN'" COMPACT. 

1. El SistmR SOVEREKlN'" COIIofl'ACf .... " '1'" CE _IMI"" de 3 ... ui 'tt 
de~quedebmcone.dUseCII_, ... deoanía:acca_M u*·Ma 
lima. Si el C8d1uk .. <DÍIIriIIC .... la 1aPIa cIt ""' ...... saIi<iIe .. ..mcio de ... 
..... bici>1a. NO imIIIlice o qüIe .. lmIIiIiaJ de ....... HIn aliena. 

:t :No .... aIoks oIIe a ·LIa .... 1a ........ 

3. No ~ la -.a cIt conÍCIIIE eIá:Irica de CA. 

~. Si .. Clilleo .......... <SIÍ dIiIadD,. .. de ..... 01 .--....... """'!IIJIII*r-
rie5tID de· ... -O eIi!dricIl O cIt """""00.. LIIme.AMO ... sor ........ _ 
cable. 

5. B __ """"'" con r3IIm3S de -'ilacilln .... pemiIir la el.; ........ del 
calor .... .,. ............... IW+;io •• "ic_. Si __ ...... ............ 

......... jIUlduáise liIUos del .--par ......... 1IlnDioo lo .... """""......- ID 

....."deincodo 

6. No ÍIIftIIIe rodar el CUlO del Si-..a SO\IEJtEIGN'" COMPACT ....... aIbnIns 
puoosI5 O :IIIIIJR ......... el,.,.". CDDO par ejemplo abIos , ... doa<s cIé&:IriaIs. 

7. No mIoqllt el ..... IICIIIO dR...,..teia 111) lIIIÍliIIIIIOS O iKIi ..... . 

1. No ..... 1Iii •• '. ___ '" dÍ ____ quirúo&ia& ........ ...... 
di",' d .... eaSÍlllllrJllLlliIicel: las.". l"tM ""-pos: 
AMO a ID de·· V,ir un d • B ......... J SC¿WiiW.......,.,. 

9. No .......... d peso JDbino de II.2S lIg ea d Pactll • ..,1Jo oIIe .. l'adIa IV ......,. .. ....... 
IO.~JIRIIIIeF"d~a.rralluídaso." 1«,.,_ - • ¡ulilke. , •. 

• ........ de. __ ks 
• _ de irripdán c:A!riI 
.. cabeDles csI&ics 

JI. T .... cuicIodo ...... _op.eB.......,~dd ___ _ 
Mal.·'. esqaadodrJequipo_sac •• , 

12. T.., añoWo aI.....pr ... ""'ezoIes ... bo ... " .. & ...... o __ pdiosilllls. 

13. Al UIiI' ... cII ()I'()6S. siicDpe"""" la boIIsI de ...... par _1iIapia, <die C3alL 

J4. EmoIIe <,'ií"r'o"= . .. t3Ib8e cIr/drico.- ..... mIJo del cable ... la ¡8IIC 
........ cltlapcKhalNo"_. 

15. DdaI ................. oquIoridodDosqlllc:s ... Ios •• 1 .... 'Ios..,... ...... 
caso de poübIe.t.los a d aÜslal! ¡, .... &le incI.,e" CIIIIcs de J[)jj r 'lAg EVrT 
ydeF~ 

Registro de Produdo 
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REGISTRO DE PROOtlíc;e~ 
FACOEMULSIF o 

SEGURIDAD Y CORRECTO FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO MÉDICO 
. ·······,~:t~3 
~ 0' ... 

El Facoemulsificador cumple con los requisitos de UL (Underwriter's Laboratory), lEC (Comis 
Internacional) 601-1 Y EMC (Compatibilidad Electromagnética) para este tipo de dispositivo. 

El Facoemulsificador esta acompallado toda la información técnica que un profesional necesita para realizar una 
instalación segura y confiable. 

RIESGOS DE INTERFERENCIA 

Aunque el equipo cumple con todas las normas y requisitos de interferencia electromagnética, es posible que la 
unidad pueda interferir con otros tipos de eqnipos electrónicos. 

Este equipo podría interferir con marcapasos cardíacos que estén colocados en el paciente, por lo tanto, es 
preciso asesorarse adecuadamente antes de utilizar el sistema. 

Esta indicación está colocada en el manual de uso como una advertencia. 

INSTRUCCIONES EN CASO DE ROTURA DEL ENVASE 

En caso de rotura del envase, si el producto no ha sido daIIado, no se altera las funciones previstas del mismo. 

REUTILIZACIÓN DEL PRODUCTO MÉDICO 

El F acoemulsificador es un eqnipo destinado a su reutiIización. 

Las prácticas de higiene y cuidados del equipo entre usos es facultad del profesional que lo utiliza. 

En el manual de uso del equipo se indica su modo de uso. 

CONDICIONES AMBIENTALES DEL PRODUCTO MÉDICO 

El eqnipo no tiene restricciones de ambiente de trabajo temperatura ambiente. 

t:LIMINACIÓN DEL PRODUCTO :MÍ:DICO 

Los componentes eIectrónicos del facoemulsificador están sujetos a la Din:etiva Europea 20021961CE sobre 
Residuos de Aparatos Eléctricos y Eleclrónícos. Esta directiva se aplica a todos los equipos e1ectrónicos 
únicamente en la Unión Europea 

Está prohibido desechar los equipos eleclrónicos en la basura municipal según esta directiva; dichos equipos 
deben ser tratados y reciclados. Cada componente que está sujeto a esta normativa lleva una marca con el 
siguiente símbolo: 

CHIANEkI 
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~. M REGISTRO DE PRonl-tlr<iii'>0 

~~~o~a~'~~ ____________ ~~~~D-__ ~F~A~CO~E~M~U~L~SI~F~~~ 

PRECAUCIONES, RESTRICCIONES Y ADVERTENCIAS 

Sigoature"' 

PRECAUCIONES 

1, a:!ÍSilmll WHIl'ESTAR. SENAJUREI" víme ""P'ipado <:mm aodrme 
déclriro de 3 polillas '1"" se """"'*' ....... ,1'6 m IlIIIDmIooIri<Ilfe <0lIl m 
[~deliara. 

Si el mclúe 1IiI~ en el 1IlIlIYOi.IIrÍf~ <:m llII decIrió!U. 
NO omodiI:iq"" IIÍ R:tiR: la JIIIiIIa de ~ o1Ilian.. 

2. No use calfe; de exkn!iÓll Qlft su :sWmIa, 

3.. No~m~odédrico(~). 

4, Si el afile O mcluf'e se CDrJII'IIIrm daiados, no wlice el im1nmmIo. Puede 
producir.oe una descMg,1 do'ídrica o lÍe!!¡!p de iooendio. ......., al sc:rvicio al 
clkDede AKJ para pe.lirmc.oHe_ 

S. a ÍldtIIIIIMO lime abcmns de \'CIIIÍ1adón en la (IIde posreñor de La cmsoLa 
par .. pcrmilird ~ de.ún:~ y la libcracit\ndel calor ~1IIo 
.une Le ~ Si Les 1IoatIr,sedIIlMp .......... _ ......... de 
c.of<ocpw¡le ...... liIIIJJS aJl el :iÍ:itaIIY, """ pudriIIIl proob:ir llII ~ de 
íno:endio. 

6. No ÍdI:IIII: _ el CIIIro ti :sábn;¡ WHIl'ES"fAR. S1GNAJUREI":soIJn: 
4llJiomI!m¡ ~ osallreOOjeio< rod meIoamB poc~ eMes y 
co:doo::s eléctrioos. 

7. Tcnp aDidJdo de 00 ll1iIjJUa QJD hJs aobb dlariro Y ti pedd. 

&. No inImIe I~el carro del sURma WHlTESTAR. SIGNAnJrnIlO. 

9. No ooIoque el iIIIsInomaoIIo iWR: :supcdi¡:ics 4i:sp.njas o m¡....t.rs 

111. No llIliIille d~ deWIIIbI~.-esiIIÍos ni mm insIrumeIms ~ 
qo¡oe no cstin dixiiados para c:sk: si:!kma. Ulilioe sólo n:pI"""" _"'lIdad05 
poc AMO para Jop-llIIl\!"tIIdimietrio Y ~óptimm.. 

11. No opere el ... _ WHIl'ES"TAR. SIGNAJUREIll m merúJmO <0lIl 

cmdet1sación. Tcnp cuidado de ~ el ÍOSú1DelIIO del mdo O) 

~de fluidos. 

12 P.n proIq¡cr el pilCÍcuIe de fluidos o pia.Is de lDóIIlO oonhmjryo\os, :sólo 
utilice: 

• J:MIIUács de bobos QIiriIcs 

• fhrido de iaipción aIio!riI 
• pó¡7.oos de _ CI1II!rikls 



13. fCll§ll aIidIdo .. I..........aer, rW3i:r1J gQ- d lxlIlV <1IlfiaIIado del :iIJIIOIfe M.I)u 
MlniripSf ~de lis ¡IIIrt.'s deI.po quelarpn~. 

14. Tetl@ilcuitIadoal ...... piezasde_cmbordes filosos IJ"- 00niI:as. 

IS. ~ reanplKed ~del1lflos am:--. 
16.. EnroIleaú~d Glbledédrico re!tInIe en d roUodel CIbIe en bI 

parte lnIicra de .. oomoLa. 

e .. cid "de irTipiéw 
Tenga ID cuidado emano •• 0 M.1a bofdIa 000 solución sama 
........,.,.... porlI dismmuic o.....,...d fI.gode /mio y'" ""';0... Si boja la 
lacIIa dcmzsj"'n. p!ICIIk ............ la ",-M.* • iOO de la dm.n aIlkriur. Sí 
kv_ la boIdla d::mIsialo .... puede alI5« 'Pi" !le proJiJndic,e la dm.n 
<IIIkrioc. P_ a:gtlIOIX de qu: la a ...... del frasco lID XI dmysialo lita, puaIe 
...........,... Lt mixima "llora delli'asco en Lt pIIIt.dIa Dili!l""<'ieos. 

No:ú: t.liIit:e 1lnill1lUCV.1McIIa de SJb:íIln:sdína ~ ..... ÍIIÍCÍIIIX o:.1IU aIill), 

F .......... - -lin IIIUI DI. - ...... ... 
La~ de la rmx.mbilkacioo sin 1111 tIqjo ........... deilrig¡DáOO p!IICde 
0GIIiMiIr1lNl fmlp'ran d..."ata de Ia...,.,u 'Idilios ~ all4'tdo 
<JCIIIar"o podiÍII CIIIISIIC LI ... 1CJ&ú.\n de la cimIr.L Cmfitme que boya fllJ!io de 
irtigacioo lIItes de iIIiciIr la flDrortn".iliaciOn. Una herida cctUda o d iÜl@lRlo de 
1a4l'l!iaal ... de LlIrcrida ~ ~ ~d fIII!iode~aI pinzaI" 
d ...... , .. de fiDLe de ÍiIÍpCÍIlR CllIlI:iaI m la 4l'I!ia de la pieza de _ pn 
facoemuI5iIkacíOO. 

...... iipdúoi cid ...... iáNd&f¡ iN dIIm.te la dni&'II 
Si cWk llIIoI piRIiIIa dd .. JPJjni ..... cIiáriro lIIank: ID ~am, usIiod 
dd!erá: 

• Rdiqr Lt pi.¡:l.t de _ del '!iD 
• Liber.Ir d .,.,... .. '" pasicioo O 

Cuando se re:!UhIeza d unint!Iro déWiro: 

• SeblcímeC.cblriSínt ..... ..vI_ .. «bar-m tüdos y~'" pieza de 
_de ~ VIii<le 0IIIIdr ¡ya.mllCirLt dIinciOOdeI timIpo 
de«bodo. 

• ~ d lDlIIIo qu: atm. en uso CIJaIdD x Iubú pmüIo d.1IIIIini:stro 
dédr:im(Pl:{ACO, lA., VlINdIIiIIIiaoDi ........ ) 

Coneüinde_ pi_de_ 
Es DIIIt)' iImp¡xt¡1de que m ~ cIicIñtos de LIs ¡Ñc:l.1Is de _ aUn 
~ __ deMD"""'tI<lsa los ......"....,BIosdel ~ 

WHITE!ITARSIGNAlURE"'_I'IIcden:ábir:IlIII~"Ei:rordef.dlo.liemlde 
la pieza de 1IIIII&l~ si d _« esli ~ 

BIOMA~M TAL ,.~ ... 
FA o ELEONE 

ER!NTE 
Registro de Producto según' ición ANMAT 2318/02 1915~ 
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REGISTRO DE PRODU 
FACOEMULSIFI 

NoelWlll& el peso mm...., de las dos boIdlas de soIucillo soIin1 ........... de SOO 
mi en d 5OpOI1iI: p;n bW:IYs.te la bina de gob:ro. 

eo.truI i fB in:r hice 

J:.s1'e di!pasiti\IO CIIIIIPIe coo ... parte 15.te LIs RgIas .te la Cauisim FedoDI.te 
C.ommitaciones (fCC}. la t1pCIaciIln e!tá ... jeta a las síguienIes dos condicimes-

1. f31:ttispmiÚN IIIIJ pu¡cde_ illtafam:ia ~. 

2. J:.s1'e dispnsilim debe aceptIt a·aIquicr ilUrfam:ia redMda, incluida IIIU 

im:I:fam:ia ¡p: ¡ucde _lIJa opcraciOO ~ 

TodoC8lllbioolMllif"aciOnno ~~JW~:t.bIiaJ 
0pIia.. b:. pucde o1II1U.Ir la ........ 1kI1II5IIIIriP de <JpCQI"eI ~ 

Ná:a:: E* equipo ha sido ~ y se ha moootralo ..-eampleOlll Jos 
limites p;n un4is¡uiliwdigiUIde d.B A,de-w coo'" pO: 15 de las 
reglas <le ... FOC EsW lúmites estim~ pll"a ¡mpooidDIIr 1m 
prokla:illn 1lIlIIlIIIObIe..-~ paplicill cumdo "" opera el 
equipa coun CÚDIIIO CQIDCrI:ÍÁ. J:.s1'eequjpo gIDCR, Uliliu Y puede ~ 
mergia de ~ y, si no se inltala y UIiIiza de acuenIocoo el 
.-.aJ. de inImDI:cimcs, pu¡:dc _ ~ pcrjDdiá.d. •• 
~deradio. LlOJICGICÍIlRde~ ~ mlDiireI ~ 
es prdMbIe¡p: cause iDIi:rfemIcia pegudicial, m CU)'O C&9O se requerirá ¡p: 
el U!Ua"ÍO corrija ... irmfcrenci&, estIIIdo a ... CIIllJl dicho psIO. 

ADERTENCIAS 

~ ADVIlJtTENOA: Todo el pu __ ..-e pookia..,.,......ae equipa 
ddJeci ~ y ~ las ÍIIItIUCcitYIeS de ~ InlllllllIIIies <le Ulita. el 
oHIema. Si no lo hiciera, esID podría ocasionar la opuacillo incormcta dd sis ........ 
Este~SIlIodebe seclHllb JWID llDIidioo ClJMCitado coo'" debida 
Ii""""",,-

6 AIJ\fI!R1ENCIA: B nivel de lIuido.s en el Irasco de IiOIIIIci4ln soIiIJII 
bI!Lenooaúddxúsec~JWelpelSnlllltde~~ B 
/II::;11111ado de ID fia:o con poco nivd de lIuidooun fia:o vzóoafa:la el ClCJllÜibño 
\üioo y la presiooinlralCUlar(lOP)aJIIIIdoUSkdaspira. Un fWoocoopocooi\ld 
de lIuido .. IR tr.os:u -=iD pu¡:dc lJI:a5imar: 

• LldjsrnMguciolnde ... profi .... ;.w o la .'dl.' dJ«C ...... de la cimIOI 

• la aqliración de rejidols 

. ..f.i. 
FA MONTELEON~ 

Registro de Producto según MAT 2318/02 
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• u.~ I~di: '" bcrid¡¡ dcnominMJ cp:mMn di: LII herida 
(aso erImIM) 

El permaI quinírgico debe ~ el llivd de fluido tD lodo lMJloeII/i). 

6 ADVIiR'lENOA: E11"'Ñ"""'1DO 4dxd ...... en ............ cm ningún 
~ mdáIioo quee:!li....",..,.,..." tiemI o que pre;aU IN apIICitn"ia 
.t¡mciabIe ,,1iCmL Se reoomieadl d uso di: _1IfmIIIñUa -iecdIi<".a pn esIie 

¡npOsiIo. 

6 ADVliR'lENOA: l..Qs ckW .... di: IIIIIJIIÍIIJrizaI:i,ñn 11_ tipos di: 
~ debm.....w.s.·tan Iqosde lI(IldIos lid si*-WHl"r5TAIt 
SIGNAl1JKEIX_ SI:iI posiJIe.. Se n:ani ...... di~VO!i limiAdm:sdelllfa 
<lOlIJimIe pn la pn;m:ción de bleslli:slanas. No se ~ los dedrodos de 
IIIIIJIIÍ!IlrÍZ.1ICÑln de 2gII!j.1, 

6 ADVIiR'IENOA: ).fnoo¡ "'" dat!lede di.EmIi.I ~ dd IIIICÍPt1Iie Y 
di: _ picas di: IIIIDO o roqdell"fQr::s (pur"ejanplo, ekdtudus de 1IIIIIIika .... iOO). 

~ .. 

SOCIO GERENTE 



~ ADVER1ENCL\:: La pdieDi:U deSllida ~ dd!e ser 1m baja 
......,,..., posible JIIIIlII dlll!iO ~ 

~ ADVER1ENCL\:: Si bimesu unicIiIdaJlllllecm fDd.I!¡ LIs _ Y 
recp:rimicnIos de inli:rfen:ncill elccb ..... ~ca (EMI), es posible que 1& 
~ PRl"istI por La (l!X13C i!ln del EQUIPO QUIRÚRGICOS DE ALTA 
FItECUEliClA(HF)p!llCldainl1uirde_."_l&op:q¡:iOndeolnJs~ 
doi:lRDoos. 

6. ADVER1ENCL\:: 1U~ IIOX ..,......."...et .......... ckpiet. 
piden d !I"'ci"""', _los bnms yd 1mID. ............. gBII """'" poo.,.;r..: el 
_,scgtÍl1 resIIk~ 

N<tt La mioLadno ...,..;me ni11Bín dectrodonaml.. 

NIú: U sdir4I de~ Ci bipol.tr. 

NIú: Se RlOODlimda wriflCM La....ticiDn de fddo:¡ los ubIe:s de ~ Y 
de LI pieza de ",.., de llIIlICQI n:gua.. 

6 ADVER1ENCL\:: ltieI!!Iode ............. e jnMño Noúilioeel 
SZma c;:raJ de lIIIII:ri.IIes .......... '::5, .. les _ piCZl5lD1d.i1ic:115 de la l:01mII, 

~ cm R9II'iies iIIierims orina simiIIires. R .......... ace los cmlesde 
da:lr0du5 '" ~xiíaIc:s de ddi:óoro en los misnos. 

\ 



REGISTRO DE PRODU 
FACOEMULSIFI 

6 ADVIlRlENCIA: Amt.s ole ..aa.o" ......... p<JR:iOn inw.tl!iv .. del 
0lIIj.-di: la piez.I di: _ eumineIa" el iIIÍtIlIJiC>ilp en busI:a de diñas 
~ bmtamIlreo la pre;mcia de lIIIoMieI:W edr:IiIo.. Si se ..mtnMlar:lldieri.i6as 
~ UliÜlleuna pie2a de......., de racrva pira la cilugia. El uso de 
~ios del !islellla 0lIIIamiRaI0s o daños puede cau<ar lesiones al pilCieme. 

~ 
ADVIlltJENCIA: El lISO de proobms 00 o1ipRIbaIas poc AMO cm el 

>Ískma WHI1ESTAR SJGNA11.JREDIpIII<de.Ja:tor el rcndimicnIo gmeaI del 
'"""", Y 110 se RlCOIIÜ.aIIIL AMO Il1O puede _ n::spoII5M.c del R:IIIIÜlIIiCIlr 
'fIÍrIÍI'gkO del .......... >i se Ulilizan es1rl5 proob:Im m ~ 

1.05 :si,g¡uicntC1i símbolos ipIRIIlCIII ce la5 ~ aIdIDtao Y muero del ___ 
WHlTESTAR SlGNAn.JREDI )' en el sollw.lre: 

SOCIO GERENTE 



~ioM2tt. 799 
lAIlS 5Í.IlI1ica/i:s :IÉIbIlI.05 ¡¡p.iIm:D ca los JNI"ICks dc:ImIiero Y lDI!icro cid 5ÍliIiI:IDIII 
WHI1'ESTAR S/GNAnJREI1I Y ca el 5011ware: 

T .... ,J.l-D~1iIi1i .......... 
SidJoIoand ÍIIIa,..,....'di!áñco que india .... lo 

I 
iIIi-"';;'" e!Ü mcrodiob 

SiiJJboIocad ~di!áñco que iadi.:.I .... 1o 

O 
iIIimo:ot.1cit' e!Ü 1PIllJda. 

Jadic.1 .... bay ÍiI:i1IUa:ÍoiIc impoltDcs de qxa:iio Y 

Lh 
_i'!!imo indo ..... cad mIIII1III del ~ Y del 

~ 

Jadic.11o ~ de ....... SÍDMAII1IIÍrtMmd 

& inIaíorcld im1nncnfo. Jtjcsgode~ diáñca. No 
idire la lapa cid Íil!úImt'iJIo. 

Jadic.11E fiI5ibIt. 

I 1I 

OxñcaIie.Jllmu 11II!1OM1f&-. 

0.J 
lA piezI aplirada a1l*jentee!Ü.tiLIda de La ............. a 

1I1 lÍCriiI. 

lA piezI apIirada a1I*ÍCiIIie ei1á aJIIIXt.1da alicmD O 00 

t baymergil dIlárica tSrcct.a ......,.. 

B~lNTAl ',h ... 

FASI MONTELCON~ 

Registro de Produáo seg ANMAT 2318102 



Coneúln dcl paIIL 

~ 
ftIcdo de cm-iraáones 

~ 
BImI*gdiero~ 

DI 
1tm:pIán"!JIIlI oIi.Jtamú .. 
~de la pi=! de_ pmll;aro:mo .... &a:iOO 

I 
('...mm dcl CllIdaIIoc pmI riIwduuia -- En""jvdorde I"*"""úl 

V 
hliad ............... CD Lu.ecimdedispnsili_ 

( ( 
máIicos. 

0050 

lt 
Serequien! .... - 1." ..... """iIln.,... ...,. •• , 

e 
Pmooo de uso ioocuo pmI d lDfIIÜIt ..... Iie_ aUliOllS 
(RoIIS) 

Jndic.I wnformídIIIl .... 1EC 6Ofí01-1-2:2001, 

('1) 
"CompIIiljJicWckdru>~ RcqWiIus)'CItSoI)QSde 
CI(IIÍpOS da:lrvu §1i00lJi .... 

BIOMAr 



• 
~ de Liúdo por En.., emiIidI ,,_los pRlIUIos 
que hin" ...... aIOlos mpk'ñ' ........ deDOODla< de 
~de pmdudos pilO Di E!údos lJnidos y('........ti. 
(En. oIIIicrÍIIIJDeJ "'" EAIism Te!ÚIIg 1 ... -...... y) 

l'UaID de Ius lIIIÍVaSIl saie (USB) 

~ 
('ooÑsÑ\n FaIeaI de Ü_!llÓQCi ....... (RX:) 

Fe L1I FCC rqvM __ ""ÍOCiIJRCi ~e 

~porratio, fd.a¡diOa,~~'Y aIIIe" L1jtmdilxiOn de L1 F<r_ 

BoIiín del modo FlJSI(JNIlt ,dizado piID'" L1 JIIIIUIL1 - de~CASE. 

MuI::Ih lA puPción del peúI&l ¡K>iunodo. B lIIÍmI:IV 

I momdoambia al ~ la posiciOO. 

L1I b:ooIIIgia WHITESTARnI Si MIIYIIIIa. 

a 
L1I ~WHlTESTARnlSiadii : yL1 • allÓl.l'" de pIlbos rE Si d, l. 

L1I~ ElipsnlSiadi ..... • B buI.tln ~ .. arpr:se Wlino piID~ del ............ • por los p"wa,1a'I; del ánjano. 

Sovereign Compact@ 

AD\IERTENClA: Todo d persooaI debe lea" Y UIJ4ftUJtt las insIrucciooes 
de ~ manual Des de IÚIi23r d sistaua. El iocumpIimieóo de lo anIierior: 
podria i2JS3l" uoa ...... iOn inad"..u_ del mismo. 

ADVERI'ENClA: NO inb:oU: ..... e15Íi11C1D3 si no funciona COllCCi3lOC 
amo se india;:o este _131 

AD\IERTENClA: NO uoe d si:stam en preielICia de~oos inO:umhles 
u otros pses inAanabk:s, c:m:a de objelos o liqW\oIi intJanabIe¡ 0;:0 

prescOOa de .. ses (\xjdarus, ya 4Je se podría producir ID irwndio 

AIJ\1EJ.O'ENCL\ B\U lDidad podria inttóair COlI ........ i« matapll105 ~ _____ 

anIiaoo 4Je esté coIocado;:o d JlGlCio*" por lo lanIio, es preciso as!SIK3ISe ~ 
;w\e .... ad·\kIJk: Des de IÚIizar d sictana 



REGISTRO DE PRODUCTO 
F. COEMULSIFI 

AIJ\IERIENCIA: B pacimt.e 00 debe em:.- en o •• ;d¡. ero piezas de metd 
(lIIIC'!!'t;Ida a tima o ~ taJi!¡aD lID c.-:i'anrja (lQll$idmJHe a tien:i. Se 
n:amicnda e! uso de lID eskI3 3Dlicstllica para este fin. 

AIJ\lfRTENCIA: I.ds dedrodos demooikJR:o Y 0ImS ~ deeoppo deben 
ooIocarse lo más alejados posible de 105 del Siskma SOVERElGN"'. Se 
r«OOlimla e! uso de d .... li~ e<Uhjtiz:wloresdeabconi_ para la 
prokeCióndedichos ~ 

AIJVEKI'ENCL\: u poIIDCia de salida sdeccimada debe ser Jo mas bClja 
posible para e! uso pR!\'i:;tll. 

AIJ\lEKfENCIA: A\DlUC ala lPdid cgopIeero kldas las _ y 
~tos de ~~,csposiblequela unidadpucda 
ioIieócrirero 0ImS tipo!¡ de ~ dedníoicos. 

AIJ\lEKfENCIA: No se rrcomicnda e! o'.ac1o pid a pie! me! paciede, p. 
q. e! (J()IútW entre los limos ye! kmiO. 
No": La midad 110 conIicne un dedmdo neáro. 
NOId: u salida de diaImnia es bipolar. 
N%.. Es .... 'lI..m.hle veriiicac habih ....... eel esIado de todos 105 cables de 

ióm:ooexión Y de la pieza de mano. 

AIJVEKI'ENCL\: ~ de"",""", ..... e inccoJio. No lo !dice cm:a de 
mat.criales ,...p!Cl!yes laIes _ piezas de metIl de la ama, eokhooes cro 
mueIIc5 m e! inb:ri0l" Y 5irníIlmi. Renueve los caIlIes de elcaroclos 5Í tienen 
indicios de dimioro. 

AIJVEKI'ENCL\: ()rs *P dédrica pe/iJJusa. Esre ccpJipo es iíui<aJmJk 
para que lo uIiIi"" p!""'QR1 n .. lifiado 

AIJ\IEKIENCIA: Desoollocre la corriente antes de ha!:Ier la reoi:sióR. 

AIJ\IEKIENCIA: No e;tá ................... para e! lISO en ambicDesero _odn_ iOn. Si qut:da c:quesIO a la QJ!!IItnsociOO, dqeque e!:siskma se 
equilibre en las .....diciones lipicas del quinífano aoIes delnso. 

Loooipimlrs ....... apac:u:um la...., __ del pond Iiud:d Y do ... ........,. 
_del S~SOVE1lFJGN"': 

Elsimh<IIo>mtl Ü*mIpI<rdo la .I¡men" • .;óulédrraiodica,.ae ti 
sistaDaatá ENCEl'ODO (QN). 

El simbaIomd Ü*mIpI<rdo la .1..........., d6dñca indica que d 
sistaDa CIIá APAGADO !.OfF). 

lDdiot la dislrMeú do iJt!IrucIcion<s imp<IrWIIes """'" el 
Ii ....... ¡Ii.¡ .... Y ~ que...cm "" el MaIIual delUsuori<>. 

lDdica la jli<liGida do .. ",1Iige >in __ d&:dN dc:l mnWliClllO. 
Pdi!Iodo .... :I ...... .,......,...... No ..... la ..... deI ." ... W!(I11n 

lDdica ... fitsibles. 
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REGISTRO DE 

La pieza .......... al pa:icnIi: ati. "".:dIda a tieua O DO hay """'l!ÍI 

• 
I 
e 

d6t1ricacirma .... .,.., 

a-.ióII cid paIaI 

T_do ~ ""'" la pieza do ....... do foaJcmuI>ifial:ión 

ÜI<1aIlJ<"['\C (Oa:i"""') 

I.~I (¡¡¡pRsoca 

C]: l'ataIo:ia PcrieIiI:a del C'.mo 

@<»KOd 
~ Tomado ÜIIIada del AIIawz 

rEJ. TdllladoSllidtdelAllamz 

L JzqujmIa 

R D<m:ha 

REF ~dePicla 

SN 

* CE: 
0050 



REGISTRO DE PRODU 
FACOEMULSIF 

799 O 
ROTULOSDELOSFACOE~nnCADORES 

7 S 
55 P n .......... _ ..... aj:A.llOR 

AMO 
SISTEMA PARA FACOEMULSIFICACION OFTALMICA 

Datos del Modelo: 
o Sovereign Compact-
o Whitestar Signature® 

Nombre del fabricante legal: 
Abbott Medieal Optics Inc (formalmente conocido como: AMO, 
IDc. -Advaneed Medical Opties, IDc.) 1700 E ST Andrew Place 
Santa ADa, CA 92705 USA. 

Nombre del fabricante (según corresponda): 
Sanmina - SCI Corporation San Jose. CA 95131 USA- 2000 
Ringwood Avenue 

AMO Manufaeturing USA, LLC 510 Cottonwood Drive 
Milpitas. CA 9S035 USA. Formalmente conocido como VISX 3400 

Central Expressway Santa clara CA 9SOS1 USA) 

Importado por: 
BIOMAT INSTRUMENTAL S.R.L. Concepción Arenal 3425 piso . 
:z or.44 (Cl427EKA) CitIdad A ...... de o..os 
Aires, Argentina 

Datos del Producto: 

SN Ni.ero de oerIe 

Leo d Muo" de Uso 

Datos RegulotorjosANMAT: 

Director Técnico: Arnaldo Bneehianeri - Farmacéutico - M.N. 13056 
Veuta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias" 
Producto Antorizado por la ANMAT PM-I071-9 

Condiciones de almacenamiento y transporte. transportar en su embalaje original 
no exponer a condiciones solares directa, almacenar a temperatura ambiente, y 
tomar las precauciones para almacenar fuera de humedad excesiva. 
Simbología de "Frágil" 

BIOMAT·4 NTAL s." .• 
FAB:lN~TELEONE 

Registro de Producto seg ANMAT 2318102 

\ ........ 0. ...... .. 
~l1Ea# 
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Ministerio áe Salutf 
Secretaria áe <Políticas, 'Rigufiuión 

e Institutos 
)I.N.M.)I. 'l'. "2010 -)lño deCCJ3icentenario de fa iJWvolución de Mayo" 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-1450-10-3 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

1 .. 9 .. 9 ... 0., y de acuerdo a lo solicitado por Biomat Instrumental S.R.L., se 

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de 

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos 

identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Sistema para facoemulsificación oftálmica. 
Código de identificación y nombre té.cnico UMDNS: ECRI 17- 596 
Facoemulsificación. . 
Marca del producto médico: Abbott Medical Optics (anteriormente conocido como 
Advanced Medical Optics INC.) 
Clase de Riesgo: III 
Indicación/es autorizada/s: remoción del cristalino opacificado (ojo) mediante la 
absorción. 
Modelo(s): 
1) Whitestar Signature® Sistema e/cable de energía - NGP680300 (AMO 
Manufacturing USA, LLC) 

NGP680135 Control 'remoto para sistema Whitestar Signature 

NGP680701 Pedal con cable del sistema Whitestar Signature® 

NGP680310 Kit de actualización ELLIPS para sistema Whitestar 
Signature® 

NGP680702 

NGP680320 
Signature® 

Pedal de control avanzado para sistema Whitestar Signature® 

Kit actualizado del sistema ID para sistema Whitestar 

2) Sovereign Compact® Consola Universal - CMP680300 (fabricado por: 
Sanmina SCI Corporation) 

CMP680002 

CMP680700 

CMP680135 

~ 

Carrito para sistema Sovereign® 

Pedal para Sovereign® 

Control remoto para Sovereign® 



CMP680P2 

CMP680nO 

Columna IV con corriente DC para Sovereign® 

Pedal con dedo abierto Sovereign® Compact 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 
Nombre del fabricante: 

1.a. Abbott Medical Optics Inc (formalmente conocido como: AMO, Inc. -
Advanced Medical Optics, Inc.) 

1.b. AMO Manufacturing USA, LLC (formalmente conocido como: VISX, Inc.) 

2. a Abbott Medical Optics Inc (formalmente conocido como: AMO, Inc. -
Advanced Medical Optics, Inc.) 

2.b. Sanmina- SCI Corporation 

Lugar/es de elaboración: 
1.a. 1700 E. Sto Andrew Place, Santa Ana, CA 92705, USA 
1.b. 510 Cottonwood Drive Milpitas, CA 95035 USA. 
2.a. 1700 E. Sto Andrew Place, Santa Ana, CA 92705, USA 
2.b. 2000 Ringwood Avenue, San José, CA 95134 USA 

Se extiende a Biomat Instrumental S.R.L .. el Certificado PM-1071-9 en la Ciudad 

d B A· 1 :3 O I e 2010 . d . . . (5)-e uenos Ires, a ................................ , sien o su vigencia por cinco anos a 

contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 

sd 
799 O , 

;t\J{J~~ '1 
í -

I 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUS"'NTERVENTOR 

..&..N.M.A.T. 


