Republica Argentina - P{)der Ejecutivo Nacional
2018 - Aiio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
Numero: DI-2018-2156-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 7 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-3110-580-17-8

VISTO el Expediente N° "1-47-3110-580-17-8 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MED S.R.L. solicita la autorizacion de revalidacion y
modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-959-78, denominado: Faco Fragmentador
Ultrasonico marca OERTLI

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre ¢l
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de
diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:



ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM 959-
78, correspondiente al producto médico denominado Faco Fragmentador Ultrasonico marca OERTLI
propiedad de la firma MED S.R.L. obtenido a través de la disposicion ANMAT N° 1254/12 de fecha 01 de
marzo de 2012, la cual sera el 01 de marzo de 2022.

ARTICULO 2°- Autorizase |a modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-959-78,
denominado: Faco Fragmentador Ultrasonico marca OERTLI

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones documento N° IF-2018-

048188387-APN-DNPM#ANMAT el cual debera agregarse al certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM 959-78.

ARTICULO 4°.- En los rotulos e instrucciones de uso deberan constar las modificaciones autorizadas

ARTICULO 5°.-Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, giresea la
Direccion de Gestion de Informacion Técnica para que efectie la agregacion del Anexo de Modificaciones
al certificado original. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma MED S.R.L.,, la modificacién de los datos
caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM
959-78 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del producto:

Nombre genérico aprobado: Faco Fragmentador Uktrasénico

Marca OERTLI
Disposicidn Autorizante de (RPPTM) N° 1254/12.
Tramitado por expediente N° 1-47-6352/11-9

DATO A ,
DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION / RECTIFICACION
IDENTIFICATORIO A
FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR i
Nombre Descriptivo: FACO FRAGMENTADOR ULTRASONI( Sistema de Cirugia Oftalmoldgica
Modelos: VC840100 SISTEMA DE CIRUGIA | VC840100 SISTEMA DE CIRUGIA

ANTERIOR FAROS

VC840101 SISTEMA DE CIRUGIA
. ANTERIOR POSTERIOR FAROS
VV621003 SETS DE TUBOS I/A
SWISSTECH CAJA DE 3

VV621010 SETS DE TUBOS I/A
SWISSTECH CAJA DE 10

. VV603200 MANGA DE
IRRIGACION, SILICONA
ESTANDAR

VG800011 PIEZA DE MANO PARA
FACO U/S CON CABLE 3M,
' HEXADISQ TITANIO

VV800833 PUNTA DE TITANIO CO-
MICS 2 1,6 mm INCISION
VV800735 PUNTA DE TITANIO
PUNTA FACIL 2,2 mm 40°
 VV800415 SCT “EXCELLERATOR
2" PUNTA 15° ALTA EXTRACCION

ANTERIOR FAROS sin pedal lineal dobl
sin control remoto

vC840101 SISTEMA DE CIRUGIA
ANTERIOR POSTERIOR FAROS sin ped
lineal doble y sin control remoto
VE830011 PEDAL LINEAL DOBLE
PROGRAMABLE PARA OS3 Y FAROS
VE840001 SET EXTENSION SEGME
POSTERIOR FAROS NOVITREX GOODLI
LED, AIRE, TWINAC, VISCO; PARA
VC840100 SIN INSTALACION
VE840020 CONTROL REMOTO FAR(
inaldmbrico

Accesorios Comrespondientes para Sist
de Cirugia Oftalmolégica

VE820001  CARRO DE ENFERMERIA
CATARHEX SIN BANDEJA DE
INSTRUMENTAL

—IF-26

VE820002 BANDEJA DE INSTRUMEH
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L VV800330 SCT “EXCELLERATOR"

PUNTA 30° BAJA TURBULENCIA,
TITANIO
VE655435 “QUICK-TIP” VA,

RECTO, 1,8mm (16G)/0,35mm

. VE655435 “QUICK-TIP” I/A, 45°,
1,8mm (16G)/0,35mm

VE654100 KIT DE INSTRUMENTOS
BIMANUELL I/A 0,8mm

VE103100 MOTOR MAGNETICO
- SUS, CABLE 3m, CON CONECTOR
FLOTANTE VERDE

VV103006 CUCHILLA DE
GUILLOTINA SUS 20G, USO CON
UN PACIENTE, ESTERIL, PAQUETE
' DE 6 PIEZAS

VV103306 CUCHILLA DE
GUILLOTINA SUS 23G, USO CON
UN PACIENTE, ESTERIL, PAQUETE
DE 6 PIEZAS

' VV104010 EXTRACTOR DEVENAS
TWINAC, USO UNICO, 20G,
ESTERIL, CAJA de 10

VV106010 EXTRACTOR DEVENAS
TWINAC, USO UNICO, 23G,
| ESTERIL, CAJA de 12

VE201710 PIEZA DE MANO DE
MANO LARGA, DIATERMIA
CONECTABLE, CABLE
CONECTOR FLOTANTE
(VE201722 PUNTA  CONECTABLE
PARA  DIATERMIA  “ERASER”
1,1mmy25mm/50° BISEL
VE201723 PUNTA CONECTABLE

IR0

3m,

CATARHEX para carro de enfermeria
VE820001

VE840002 BANDEJA DE INSTRUMENR
FAROS
VES50003 “STERILE-TOUCH",

AUTOCLAVE PARA OPERACION CON
EQUIPO ESTERIL

VE860001 BANDEJA DE INSTRUMEIJ'
PARA 0S4

Término colectivo: MD0105.1x Equipod
reutilizables para Sistemas Quirtrgicod
Oftalmolégicos

Set de Tubos OS3 Reutilizables
vv630003 SET DE CASSETTE I/A "
VAC" 0S3

PAQUETE DE 3, REUTILIZABLE/AUTOC
Set de Tubos Familia CataRhex Faros
Reutilizables

VV621001  SET DE TUBOS I/A FACI
REUTILIZABLE/AUTOCLAVE, 1 PIEZA
VV621003 SISTEMA DE TUBOS I/A
PARA FAROS/CATARHEX 3/SWISSTEC
CAJA DE 3, REUTILIZABLE/AUTOCLAVE
Instrumentos Faco Reutilizables
vG800011 PIEZA DE MANO PARA F
U/S CON CABLE 3M HEXADISQ TITAN(
Instrumentos para Diatermia Reutilizal
VE201710 PIEZA DE MANO LARGA
CONECTABLE, DIATERMIA CABLE 3M,
CONECTOR FLOTANTE

VE201712 PIEZA DE MANO CORTA
PUNTA DIATERMIA CABLE 3M, CONEC]
FLOTANTE

Instrumentos I/A Reutilizables
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PARA ENDO- DIATERMIA, 20G,
[ 28mm 54° PUNTIAGUDA
VE201732 PUNTA CONECTABLE
PARA ENDO- DIATERMIA, 25G,
28mm 54° PUNTIAGUDA
VE201726 PUNTA CONECTABLE
| PARA CAPSULOTOMIA, REGULAR
VE201750 PUNTA PARA
GLAUCOMA STT, CONECTABLE
PARA SKLEROTHALAMOTOMY
| ACC. TO PALLAS

VE201755 PUNTA PARA
GLAUCOMA IDK, CONECTABLE,
PARA QUERATOMIA DIATERMIA
INTRAESTOMAL

| VV300101 ENDO  ILUMINADOR
90°, 20G ESTERIL, MICRO
CONECTOR, PAQUETE DE 10
PIEZAS

VV300103 ENDO  ILUMINADOR
L 90°, 23G  ESTERIL, MICRO
CONECTOR, PAQUETE DE 10
PIEZAS

VV300105 ENDO  ILUMINADOR
90°, 25G ESTERIL, MICRO
. CONECTOR, PAQUETE DE 10
PIEZAS

VV300194 ENDO  ILUMINADOR
PROTEGIDO, 23G ESTERIL, MICRO
CONECTOR, PAQUETE DE 10
 PIEZAS

VV690100 LINEA DE SALIDA DE
AIRE CON FILTRO ESTERIL/USO
UNICO, CAJA DE 10

1.4

VE603010  MANGO DE IRRIGACION
CONEXION LUER “TITANO”
VE654100  KIT DE INSTRUMENTOS
BIMANUAL I/A 0,8MM

VE654101  KIT DE INSTRUMENTOS
BIMANUAL I/A 0,8MM, PUNTAS Asperﬁ
VE654102  KIT DE INSTRUMENTOS
BIMANUAL I/A 0,8MM, OVAL, PUNTAS
ASPERAS

Prosdocimo

VE654103  KIT DE INSTRUMENTOS
BIMANUAL I/A 23G

VE654105  PIEZA DE MANO IRRIGA(
TITANO 0,8MM 0,5MM APERTURA, PAF
SET BIMANUAL

VE654106  PIEZA DE MANO ASPIRA
TITANO 0,8MM 0,35MM APERTURA, P/
SET BIMANUAL

VE654107  PIEZA DE MANO IRRIGA(
TITANO 0,8MM ASPERA 0,5MM PARA §
BIMANUAL

VE654108  PIEZA DE MANO ASPIRA
TITANO 0,8MM ASPERA 0,35MM
APERTURA, PARA SET BIMANUAL
VE655000  PIEZA DE MANO I/A “QU
TIP”, TITAN
VE655020  ADAPTADOR LUER “QUI(
TIP”, HEMBRA

VE656100  CHOPPER IRRIGADOR C
19G GANCHO REDONDO, PARA CMP/M
VE656109  PIEZA DE MANO DE
IRRIGACION CMP 19G COOL
MICROINCISION PHACO

VE656120  CHOPPER DE IRRIGACIO

f
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VV690210 SET DE APLICACION SE
 SILICONA 20CC, ESTERIL,
PAQUETE DE 10

VV690211 SET DE APLICACION SE
SILICONA, ESTERIL, PARA
JERINGA OPSIA PAQUETE DE 10
" PIEZAS

I A0

CMP 20G GANCHO REDONDO, PARA
CMP/MICS

VE656128  PIEZA DE MANO DE
ASPIRACION CMP 20G COOL
MICROINCISION PHACO

VE656129  PIEZA DE MANO DE
IRRIGACION CMP 20G COOL
MICROINCISION PHACO
Instrumentos de Corte Reutilizables
VE103100 MOTOR MAGNETICO SUJ
CABLE 3M, CON CONECTOR FLOTANTE
VERDE

VG601351  MANGA DE IRRIGACION
1,50MM PARA SUS Y TWINAC CON TU
40CM CM, LL

VV608201  TUBO DE IRRIGACION 1
0,6 MM CODIFICADO AZUL, 1 ARO DE
METROS

VV608214  TUBO DE IRRIGACION 1
0,6 MM CODIFICADO AZUL, 40CM, 1X
LUER LOCK F

VV708214  TUBO DE ASPIRACION 1
0,6 MM TRANSPARENTE, 40CM, LL M+
Puntas Faco Reutilizables
VV800050  PUNTA DE TITANIO PAR/
FACOEMULSIFICACION PARS-PLANA
VV800051  PUNTA DE TITANIO 20G
PARA FACOEMULSIFICACION PARS-PL
VV800315  SCT “EXCELLERATOR” P
159 BAJA TURBULENCIA, TITANIO
VV800330  SCT “EXCELLERATOR” P
30° BAJA TURBULENCIA, TITANIO
VV800345  SCT “EXCELLERATOR” P
450 BAJA TURBULENCIA, TITANIO

.04010007
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VV800415  SCT "EXCELLERATOR 2"
PUNTA 15° ALTA EXTRACCION
VV800430  SCT “EXCELLERATOR 2"
PUNTA 30° ALTA EXTRACCION
VV800530  PUNTA FACO “ERGO-
EXCELLERATOR” 30° BAJA TURBULENC
VV800630  PUNTA DE TITANIO CMP
30° (COOL MICROINCISION PHACO)
VV800700  PUNTA DE TITANIO CMP
0° (COOL MICROINCISION PHACO)
VV800715  PUNTA DE TITANIO CMP
159 (COOL MICROINCISION PHACO)
VV800730  PUNTA DE TITANIO CMP
30° (COOL MICROINCISION PHACO)
VV800735  PUNTA FACO PUNTA FA(
2,2 MM 40°
VV800735A PUNTA FACO PUNTA FA(
2,2 MM 30°
VV8007358 PUNTA FACO PUNTA FA(
2,2 MM 150
VV800740  PUNTA FACO PUNTA FA(
2,8 MM 300
VV800831  PUNTA DE TITANIO PUN|
FACIL CO-MICS 30° 1,6 MM INCISION
VV800833  PUNTA DE TITANIO PUN|
FACIL CO-MICS 53° 1,6 MM INCISION
Puntas para Diatermia Reutilizables
VE201721  PUNTA CONECTABLE PA
DIATERMIA “ERASER”, 1,10MM/25MM
PUNTIAGUDA

VE201722  PUNTA CONECTABLE PA
DIATERMIA “ERASER”, 1,10MM/25MM
BISEL

VE201723  PUNTA CONECTABLE PA
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ENDO-DIATERMIA 20G / 28MM, 5490
PUNTIAGUDA

VE201724  PUNTA CONECTABLE PA
ENDO-DIATERMIA, 20G/0,45MM, 28M
540 PUNTIAGUDA

VE201726  PUNTA CONECTABLE PA
CAPSULOTOMIA, REGULAR

VE201727  PUNTA CONECTABLE PA
CAPSULOTOMIA, LONGITUD REDUCIDA
VE201730  PUNTA CONECTABLE PA
CAPSULOTOMIA, PUNTA LARGA, 0,5M|
FIMOSIS CAPSULAR

VE201732  PUNTA CONECTABLE PA
ENDO-DIATERMIA, 25G, 28MM, 54°
PUNTIAGUDA

VE201733  PUNTA CONECTABLE PA
ENDO-DIATERMIA, 23G, 28MM, 54°
PUNTIAGUDA

VE201734  PUNTA CONECTABLE PA
ENDO-DIATERMIA, LARGA 23 G, 36,5
54° PUNTIAGUDA
VE201751  PUNTA PARA GLAUCOMA
ABEE, ESCLEROTOMIA PROFUNDA DE
FRECUENCIA AB INTERNO

VE203902  PINZA BIPOLAR
“CONECTABLE” CURVA

Puntas I/A Reutilizables

VE655015  QUICK TIP PARA I/A CO
MANGA, RECTA, APERTURA DE
ASPIRACION 0,30MM, PARA INCISION|
DESDE 1,6-1,8MM
VE655035  QUICK TIP PARA I/A COI
MANGA, RECTA, APERTURA DE
ASPIRACION 0,35MM, PARA INCISION1

IRAAL0 AA010007 A DAL INIDALdA- N AAA-T
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DESDE 2,2-3,2MM
VE655050  QUICK TIP PARA I/A COI
MANGA, RECTA, APERTURA DE
ASPIRACION 0,50MM, PARA INCISION{
DESDE 2,2-3,2MM
VE655100  QUICK TIP PARA I/A SIN
MANGA, BINKHORST, GANCHO 3J,
DIAMETRO 1,55MM, APERTURA DE
ASPIRACION 0,35MM

VE655235  QUICK TIP PARA I/A SIN
MANGA, 45°, DIAMETRO 1,80MM,
APERTURA DE ASPIRACION 0,35MM,
LONGITUD PIERNA 1,5MM
VE655236  QUICK TIP PARA I/A SIN
MANGA, 45°, DIAMETRO 1,80MM,
APERTURA DE ASPIRACION 0,50MM,
LONGITUD PIERNA 1,5MM
VE655435  QUICK TIP PARA I/A SIN
MANGA, RECTA, DIAMETRO 1,80MM,
APERTURA DE ASPIRACION 0,35MM
VE655436  QUICK TIP PARA I/A SIN
MANGA, RECTA, DIAMETRO 1,80MM,
APERTURA DE ASPIRACION 0,50MM
VE655515  QUICK TIP PARA I/A COI
MANGA, 45°, APERTURA DE ASPIRACI(
0,30MM, LONGITUD PIERNA 1,2MM, P
INCISIONES DESDE 1,6-1,8MM
VE655525  QUICK TIP PARA I/A COI
MANGA, 45°, APERTURA DE ASPIRACI(
0,25MM, LONGITUD PIERNA 1,5MM, P
INCISIONES DESDE 2,2-3,2MM, DISEH
DE SEGURIDAD

VE655526  QUICK TIP PARA I/A COI
MANGA, 45°, APERTURA DE ASPIRACI(

JR-A000 AA01000 DAL AD A LA DI Ald-T
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0,25MM, LONGITUD PIERNA 2,1MM, P
INCISIONES DESDE 2,2-3,2MM, DISER
DE SEGURIDAD

VE655527 QUICK TIP PARA I/A COI
MANGA, 45°, APERTURA DE ASPIRACIY
0,25MM, LONGITUD PIERNA 1,2MM, P
INCISIONES DESDE 1,6-1,8MM, DISE
DE SEGURIDAD

VE655535 QUICK TIP PARA I/A CO
MANGA, 45°, APERTURA DE ASPIRACK
0,35MM, LONGITUD PIERNA 1,5MM, P
INCISIONES DESDE 2,2-3,2MM
VE655635 QUICK TIP FUR I/A CON
MANGA, CURVA, APERTURA DE
ASPIRACION 0,35MM, PARA INCISION|
DESDE 2,2-3,2MM

Mangas Reutilizables

VV603201 MANGA DE IRRIGACION
QUEMA” RIGIDA, CUBIERTA DE SILICQ
VV603209  MANGA DE IRRIGACION
PUNTA FACIL 2,8MM SILICONA, AZUL
VV603220  MANGA DE IRRIGACION
PARA PUNTA FACIL 2,2MM SILICONA,
TRANSPARENTE

VV603231  MANGA DE IRRIGACION
PARA PUNTA FACIL CO-MICS SILICON/
GRIS
Accesorios para Vitrectomia Reutilizabl
VE601003  TERMINAL DE IRRIGACI(
20G/4,0MM TUBO Y CONECTOR LUER
Accesorios reutilizables

VE103199  TAPON DE LIMPIEZA PAI
PIEZA DE MANO SUS

VE800100 LLAVE PARA PUNTAS PA

IT-A0L0- 04010007 A DATAIDA LdidA- NI A AAT
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FACO, CON INSERCION DE TITANIO
VE904705 CONTENEDOR DE
ESTERILIZACION CON BANDEJA PLAS
CON ETIQUETA DE IDENTIFICACION
VVv636010 BOLSA DE DRENAJE PAH
SETS DE TUBOS Y CASSETTES 20
UNIDADES/DESECHABLE/NO ESTERIL
VV803100 CAMARA DE PRUEBA PA
FACO, SILICONA

VVv803200 TAPA DE PROTECCION P
PIEZA DE MANO PARA FACO U/S,
AUTOCLAVE

Vvv909709 CONTENEDOR DE RESID
PARA FAROS/CATARHEX 3/SWISSTEC
PARA SISTEMAS DE TUBOS
REUTILIZABLES, REUTILIZABLE, CAJA
Término colectivo: MD0105.x Equipos
estériles para Sistemas Quirirgicos
Oftalmolégicos

Sets de tubos 0S3 de uso unico
VV630010 CASSETTE I/A "TWIN VA
PARA 0S3 CAJA DE 10, ESTERIL/USO
UNICO

VVv630013 CASSETTE I/A “TWIN VA
0OS3 CAJA DE 10, TUBOS LARGOS, ES]
Sets de tubos Familia CataRhex, Farog
uso unico

VV621010 SISTEMA DE TUBOS I/A
PARA FAROS/CATARHEX 3/SWISSTEC
ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE 10
VV621010A SISTEMA DE TUBOS I/A
PARA FAROS/CATARHEX 3/SWISSTEC
ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE 10:
SISTEMA DE TUBOS, BOLSA DE DRENA

I A0 0 NAAa0100077 AT

GBS A WITTEC.W FX, .
II=2UI0*USO 1000 /AT INLJINT IVIFAINIVIA]

pagina 9 de 22



SET DE INFUSION, BOLSA DE PROTEC
VV621010B SISTEMA DE TUBOS I/A
PARA FAROS/CATARHEX 3/SWISSTECH
ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE 10:
SISTEMA DE TUBOS, BOLSA DE DREN/
SET DE INFUSION

Paquetes quirurgicos Twin Vac 0S3 de
unico

VV630011A2 PACK FACO “TWIN VAC"
UNIDADES EXCELLER.30°/2 MANGAS/
ESTERIL USO UNICO

VV630011AE PACK FACO “TWIN VAC”
CAJA DE 10 / ESTERIL/USO UNICO:
CASSETTE / PUNTA FACIL 2,8MM 30°
MANGA / CAMARA DE PRUEBA / LLAVE
FACO / SET DE INFUSION / BOLSA DE
PROTECCION / LLAVE DE EMERGENCIA
VV630011AE2 PACK FACO
“TWINVAC” CAJA DE 10 / ESTERIL/US(
UNICO: CASSETTE / PUNTA FACIL 2,8
30° / 2 MANGAS / CAMARA DE PRUEB/
LLAVE FACO / SET DE INFUSION / BOJ
DE PROTECCION / LLAVE DE EMERGEN
VV630011A° PACK FACO “TWIN VAC”
UNIDADES UK EXCELLER.30° ESTERIL
UNICO

VV630011D PACK FACO “TWIN VAC’
CAJA DE 10 / ESTERIL/USO UNICO: P
FACIL 2,2MM 40° / MANGA / CAMARA
PRUEBA / LLAVE FACO / SET DE INFUS
/ BOLSA DE PROTECCION / LLAVE DE
EMERGENCIA

VV630011D2 PACK FACO “TWIN VAC”
CAJA DE 10/ ESTERIL/USO UNICO: P

IR 30000401000 AI=d LD
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FACIL 2,2MM 40° / 2 MANGAS / CAMA
DE PRUEBA / LLAVE FACO / SET DE
INFUSION / BOLSA DE PROTECCION /
LLAVE DE EMERGENCIA

VV630011DA PACK FACO “TWIN VAC’
CAJA DE 10 / ESTERIL/USO UNICO: P
FACIL 2,2MM 30° / MANGA / CAMARA|
PRUEBA / LLAVE FACO / SET DE INFUS
/ BOLSA DE PROTECCION / LLAVE DE
EMERGENCIA

VV630011D8 PACK FACO “TWIN VAC"
CAJA DE 10 / ESTERIL/USO UNICO: P
FACIL 2,2MM 40° / MANGA / CAMARA
PRUEBA / LLAVE FACO / SET DE INFUS
/ BOLSA DE PROTECCION / LLAVE DE
EMERGENCIA / IA BIMANUAL
VV630011DC PACK FACO “TWIN VAC’]
CAJA DE 10/ ESTERIL/USO UNICO: P
FACIL 2,2MM 150 / MANGA / CAMARA
PRUEBA / LLAVE FACO / SET DE INFUS
/ BOLSA DE PROTECCION / LLAVE DE
EMERGENCIA

VV630111C  PACK FACO “TWIN VAC"
PUNTA FACIL CO-MICS, 10 UNIDADES
ESTERIL USO UNICO

VV630111C2 PACK FACO “TWIN VAC"
CAJA DE 10/ ESTERIL/USO UNICO: P
FACIL CO-MICS 53° / 2 MANGAS / CA
DE PRUEBA / LLAVE FACO / SET DE
INFUSION / BOLSA DE PROTECCION /
LLAVE DE EMERGENCIA

Paquetes quirirgicos Familia CataRhex
Faros de uso unico
VV621011AE PACK FACO PARA

I AAL0 NA4010007 A DAL IAIDA bbb I AerlA-T
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FAROS/CATARHEX 3/SWISSTECH,
ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE 10:
SISTEMA DE TUBOS, PUNTA FACIL 2,8
309, MANGA, CAMARA DE PRUEBA, LU
FACO, LLAVE DE EMERGENCIA, SET Df
INFUSION, BOLSA DE DRENAJE, BOLS
PROTECCION

VV621011DB PACK FACO PARA
FAROS/CATARHEX 3/SWISSTECH,
ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE 10:
SISTEMA DE TUBOS, PUNTA FACIL 2,2
400, 1/A BIMANUAL, MANGA, CAMARA
PRUEBA, LLAVE FACO, SET DE INFUSI
BOLSA DE DRENAJE, BOLSA DE
PROTECCION, LLAVE DE EMERGENCIA
VV621011DBA PACK FACO PARA
FAROS/CATARHEX 3/SWISSTECH,
ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE 10:
SISTEMA DE TUBOS, I/A BIMANUAL,
MANGA PARA PUNTA FACIL 2,2MM,
CAMARA DE PRUEBA, SET DE INFUSIO
BOLSA DE DRENAJE, BOLSA DE
PROTECCION

VV621011DE PACK FACO PARA
FAROS/CATARHEX 3/SWISSTECH,
ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE 10:
SISTEMA DE TUBOS, PUNTA FACIL 2,3
40°, MANGA, CAMARA DE PRUEBA, LL
FACO, SET DE INFUSION, BOLSA DE
DRENAJE, BOLSA DE PROTECCION, LL
DE EMERGENCIA
VV621011DE2 PACK FACO PARA
FAROS/CATARHEX 3/SWISSTECH,
ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE 10:
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| ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE 10:

SISTEMA DE TUBOS, PUNTA FACIL 2,3
40°, 2 MANGAS, CAMARA DE PRUEBA,
LLAVE FACO, SET DE INFUSION, BOLS
DRENAJE, BOLSA DE PROTECCION, LU
DE EMERGENCIA

VV621011DEA PACK FACO PARA
FAROS/CATARHEX 3/SWISSTECH,
ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE 10:
SISTEMA DE TUBOS, MANGA PARA PU
FACIL 2,2MM, SET DE INFUSION, BOL
DE DRENAJE, BOLSA DE PROTECCION
VV621011DEB PACK FACO PARA
FAROS/CATARHEX 3/SWISSTECH
ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE 10:
SISTEMA DE TUBOS, PUNTA FACIL 2,3
309, MANGA, LLAVE FACO, LLAVE DE
EMERGENCIA, CAMARA DE PRUEBA, S
DE INFUSION, BOLSA DE DRENAJE, B(
DE PROTECCION

VV621011DEB2 PACK FACO PARA
FAROS/CATARHEX 3/SWISSTECH

SISTEMA DE TUBOS, PUNTA FACIL 2,2
300, 2 MANGAS, LLAVE FACO, LLAVE |
EMERGENCIA, CAMARA DE PRUEBA, S|
DE INFUSION, BOLSA DE DRENAJE, B(
DE PROTECCION

VV621111CE PACK FACO PARA
FAROS/CATARHEX 3/SWISSTECH,
ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE 10:
SISTEMA DE TUBOS, PUNTA FACIL CO
530, MANGA, SET DE INFUSION, BOLS
DRENAJE, CAMARA DE PRUEBA, LLAVE
FACO, LLAVE DE EMERGENCIA, BOLSA

004010 T A A b ANIAAA-T
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PROTECCION

VV621111CE2 PACK FACO PARA
FAROS/CATARHEX 3/SWISSTECH,
ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE 10:
SISTEMA DE TUBOS, PUNTA FACIL CO
530, 2 MANGAS, SET DE INFUSION, &
DE DRENAJE, CAMARA DE PRUEBA, LU
FACO, LLAVE DE EMERGENCIA, BOLSA
PROTECCION

VV621111CEA PACK FACO PARA
FAROS/CATARHEX 3/SWISSTECH,
ESTERIL/USO UNICO, CAJA DE 10:
SISTEMA DE TUBOS, PUNTA FACIL CQO
309, MANGA, SET DE INFUSION, BOLS
DRENAJE, CAMARA DE PRUEBA, LLAVE
FACO, LLAVE DE EMERGENCIA, BOLSA
PROTECCION

Paquetes para Vitrectomia OS3 de usg
unico

VV630012C PACK VITRECTOMIA 20G
TWINVAC 6 UNIDADES SPS/LUZ 90°
ESTERIL USO UNICO

VV630012DP PACK VITRECTOMIA 20G
TWINVAC 6 UNIDADES SPS/ LUZ
PANORAMA PROTEGIDA / AIRE / LLAV
CIERRE / TAPONES ESTERIL USO UNI(
VV6301138 PACK VITRECTOMIA
NOVITREX 23G CAJA DE 6 CASSETTE
SISTEMA DE CANULA CALIBURN UN P
SPS / LUZ 90° / AIRE, ESTERIL USO U
VV630113BA PACK VITRECTOMIA
NOVITREX 23G AT, CAJA DE 6: CASSE
/ SISTEMA DE CANULA CALIBURN
AUTOSELLO UN PASO / SPS / AIRE,

Q. NA010
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ESTERIL USO UNICO
VV63011388 PACK VITRECTOMIA
NOVITREX 23G (SIN CASSETTE), CA)A
10: SISTEMA DE CANULA CALIBURN
AUTOSELLO UN PASO / SPS / LUZ
PANORAMA PROTEGIDA / AIRE, ESTER
USO UNICO
VV6301138P PACK VITRECTOMIA OS:
NOVITREX 23G CAJA DE 6 CASSETTE
SISTEMA DE CANULA CALIBURN
AUTOSELLO UN PASO / SPS / LUZ
PANORAMA PROTEGIDA / AIRE, ESTER
USO UNICO

VV630115B PACK VITRECTOMIA
NOVITREX 25G, CAJA DE 6: CASSETT
SISTEMA DE CANULA CALIBURN UN P
SPS / LUZ 90° / AIRE, ESTERIL / USO
UNICO

VV63021388 PACK VITRECTOMIA
NOVITREX 23G (SIN CASSETTE), CAJA
10, ESTERIL/USO UNICO: SISTEMA Df
CANULA CALIBURN AUTOSELLO UN PA
CUCHILLA FLUJO CONTINUO / LUZ
PANORAMA PROTEGIDA / AIRE / LLAV
PASO DE 3 VIAS/BOLSA CUBRE PANTA
VV630213BP PACK VITRECTOMIA OS]
NOVITREX 23G, CAJA DE 6, ESTERIL/Y
UNICO: CASSETTE/ SISTEMA DE CAN({
CALIBURN AUTOSELLO UN PASO /
CUCHILLA FLU)O CONTINUO / LUZ
PANORAMA PROTEGIDA / AIRE / LLAV
PASO DE 3 VIAS / SET DE INFUSION
BOLSA PE

VV630215BP PACK VITRECTOMIA 0S

4030007 A DALIANDAAdd
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NOVITREX 25G, CAJA DE 6, ESTERIL/\
UNICO: CASSETTE/ SISTEMA DE CAN
CALIBURN AUTOSELLO UN PASO /
CUCHILLA FLUJO CONTINUO / LUZ
PANORAMA PROTEGIDA / AIRE / LLAV
PASO DE 3 VIAS / SET DE INFUSION
BOLSA PE

Paquetes para Vitrectomia Faros de ug
unico

VV621113BA PACK VITRECTOMIA
NOVITREX FAROS 23G (SIN SISTEMA
CALIBURN PMS, CAJA DE 6: SISTEMA
TUBOS / SPS / LUZ PANORAMA
PROTEGIDA / AIRE, ESTERIL/USO UNIl
VV621113BP PACK VITRECTOMIA
NOVITREX FAROS 23G, CAJA DE 6,
CASSETTE / SISTEMA DE CANULA
CALIBURN AUTOSELLO UN PASO / SPS
LUZ PANORAMA PROTEGIDA / AIRE,
ESTERIL/USO UNICO

VV6211158 PACK VITRECTOMIA
NOVITREX FAROS 25G, CAJA DE 6,
CASSETTE / SISTEMA DE CANULA
CALIBURN AUTOSELLO UN PASO / SPS
LUZ 90°/ AIRE, ESTERIL/USO UNICO
VV6212138P PACK VITRECTOMIA
NOVITREX FAROS 23G, CAJA DE 6,
ESTERIL/USO UNICO: CASSETTE/ SIS
DE CANULA CALIBURN AUTOSELLO UN
PASO / CUCHILLA FLUJO CONTINUO /
PANORAMA PROTEGIDA / AIRE / LLAV
PASO DE 3 ViAS / SET DE INFUSION
BOLSA DE DRENAJE / BOLSA PE
VV6212158P PACK VITRECTOMIA

I A0 NAA0100077 A DAL INAIDA fdid
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NOVITREX FAROS 25G, CAJA DE 6,
ESTERIL/USO UNICO: CASSETTE/ SIS
DE CANULA CALIBURN AUTOSELLO UN
PASO / CUCHILLA FLUJO CONTINUO /
PANORAMA PROTEGIDA / AIRE / LLAV
PASO DE 3 ViAS / SET DE INFUSION
BOLSA DE DRENAJE / BOLSA PE
Paquetes quirurgicos Combinados de U
unico

VV621113AA PACK VITRECTOMIA/FAC
NOVITREX FAROS 23G, CAJA DE 6:
SISTEMA DE TUBOS / SPS / LUZ
PANORAMA PROTEGIDA / AIRE / MAN
PARA PUNTA FACIL 2,2MM / CAMARA
PRUEBA / I/A BIMANUAL, ESTERIL/US(
UNICO

Puntas Faco de uso Unico

VV806833  PUNTA FACO PUNTA FA(
CO-MICS, MANGA, CAMARA DE PRUEB
CAJA DE 10 ESTERIL / USO UNICO
VV806833A PUNTA FACO PUNTA FA(
CO-MICS 30°, MANGA, CAMARA DE
PRUEBA CAJA DE 10, ESTERIL / USO
UNICO

VV806834  PUNTA FACO EXCELLERA
2, MANGA, CAMARA DE PRUEBA CAJA
10 ESTERIL / USO UNICO

VV806835  PUNTA FACO PUNTA FAC
2,2MM 40° 1 MANGA /1 CAMARA DE
PRUEBA CAJA DE 10, ESTERIL, USO Ul
VVB06835A PUNTA FACO PUNTA FA(
2,2MM 30° 1 MANGA /1 CAMARA DE
PRUEBA CAJA DE 10, ESTERIL, USO U
VV806835B PUNTA FACO PUNTA FA(
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2,2MM 15° 1 MANGA / 1 CAMARA DE
PRUEBA CAJA DE 10, ESTERIL, USO U
VV806840  PUNTA FACO PUNTA FA(
2,8MM 30° LLAVE DE EMERGENCIA, 1
MANGA / 1 CAMARA DE PRUEBA ESTE
USO UNICO, CAJA DE 10

Mangas de uso (nico

VV603206  SET FACO 19G 1 MANGA
CAMARA DE PRUEBA ESTERIL, USO Uf
CAJA DE 6

VV603207  SET FACO 20G 1 MAN
CAMARA DE PRUEBA ESTERIL, USO U
CAJA DE 6

VV603208  SET FACO CO-MICS 1 M
1 CAMARA DE PRUEBA ESTERIL, USO
UNICO, CAJA DE 6

VV603210  MANGAS FACO 19G CA)
10, ESTERIL, USO UNICO
Instrumentos I/A de uso unico
VV650010  SET I/A BIMANUAL ESTE
CAJA DE 10 / USO UNICO

Cabezales de corte SUS de uso Unico
VV103001  CUCHILLA DE GUILLOTIN
SUS 20G, ESTERIL, USO CON UN
PACIENTE, PAQUETE DE 1

VV103006  CUCHILLA DE GUILLOTIN
SUS 20G, ESTERIL, USO CON UN
PACIENTE, PAQUETE DE 6

VV103306  CUCHILLA DE GUILLOTIN
SUS 23G, ESTERIL, USO CON UN
PACIENTE, PAQUETE DE 6

Cuchilla para Vitrectomia de uso Unico
VV104003  CUCHILLA VITRECTOMIA
TWINAC SPS, USO UNICO 20G, ESTER
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CAJA DE 3
VV104010  CUCHILLA VITRECTOMIA
TWINAC SPS, USO UNICO 20G, ESTER
CAJA DE 10

VV104110  CUCHILLA FLUJO CONTI
TWINAC, 20G, ESTERIL / USO UNICO,
CAJA DE 10

VV105010  CUCHILLA VITRECTOMIA
TWINAC SPS, USO UNICO 25G, ESTER
CAJA DE 10

VV105110  CUCHILLA FLUJO CONTI
TWINAC, 25G, ESTERIL / USO UNICO,
CAJA DE 10

VV106010  CUCHILLA VITRECTOMIA
TWINAC SPS, USO UNICO 23G, ESTER
CAJA DE 10

VV106110  CUCHILLA FLUJO CONTI
TWINAC, 23G, ESTERIL / USO UNICO,
CAJA DE 10

Sistemas de Microincision Parsplana P
de uso Unico

VV123211  LiNEA DE INFUSION 6M
PARA AUTOSELLO PMS 23G ESTERIL,
DE 10

VV123212  TROCAR PARA INFUSION
23G CON LiNEA DE INFUSION Y MANC
PARA SISTEMA PMS / CAJA DE 10
UNIDADES, USO UNICO / ESTERIL
VV123311  SISTEMA DE CANULA
CALIBURN 23G UN PASO, AUTOSELLAI
ESTERIL, USO UNICO, CAJA DE 10
VV125100  PLANTILLA DE INCISION
PMS, CAJA DE 100 UNIDADES
VV125110  PLANTILLA DE INCISION
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PMS, ESTERIL, USO UNICO, CAJA DE
UNIDADES

VV125311  SISTEMA DE CANULA
CALIBURN 25G UN PASO, AUTOSELLAI
ESTERIL, USO UNICO, CAJA DE 10
Endo Iluminadores de uso Unico
VV300101  ENDO ILUMINADOR 90°
20G, MICRO CONECTOR ESTERIL,
PAQUETE DE 10 UNIDADES

VV300103  ENDO ILUMINADOR 90°
23G, MICRO CONECTOR ESTERIL,
PAQUETE DE 10 UNIDADES

VV300105 ENDO ILUMINADOR 90°
25G, MICRO CONECTOR ESTERIL,
PAQUETE DE 10 UNIDADES

VV300152  ILUMINADOR CHANDELIE
CON TROCAR, 25G CIERRE RAPIDO PA
23G Y 25G, ESTERIL, CAJA DE 10
VV300191  ENDO ILUMINADOR
PANORAMA, PROTEGIDO, 20G MICRO
CONECTOR, ESTERIL, PAQUETE DE 10
UNIDADES

VV300194  ENDO ILUMINADOR
PANORAMA, PROTEGIDO, 23G MICRO
CONECTOR, ESTERIL, PAQUETE DE 14
UNIDADES

VV300195 ENDO ILUMINADOR
PANORAMA, PROTEGIDO, 25G MICRO
CONECTOR, ESTERIL, CAJA DE 10
Infusién activa uso Unico

VV632006  SET DE INFUSION ACTI\
FACO PARA 0S4 ESTERIL, USO UNICO
CAJA DE 6

Instrumentos Visco Aire de uso unico
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VV690100 LINEA DE SALIDA DE Al
CON FILTRO ESTERIL, USO UNICO, CA
DE 10

VV690220  LINEA/TERMINAL DE
INFUSION 4MM/20G, BSS, ESTERIL, G
DE 10, USO UNICO

VV690221  TERMINAL DE INFUSION
4MM 20G, PARA SILICONA 6000CS, 1{
UNIDADES, ESTERIL

VV690230  LINEA/TERMINAL DE
INFUSION 6MM/20G, BSS, ESTERIL U
UNICO, CAJA DE 10

VV690231  TERMINAL DE INFUSION
6MM 20G, PARA SILICONA 6000CS, 1
UNIDADES, ESTERIL

VV690310  SET DE APLICACION
SILICONA 20 CC ESTERIL, PAQUETE ({
VV690320  LINEA DE INFUSION “SI
COSTURA” 4,5MM 20G PAQUETE DE 1
UNIDADES, ESTERIL

VV690330  LINEA DE INFUSION “SI
COSTURA” 6MM 20G, PAQUETE DE 10
UNIDADES, ESTERIL

Pinza para Retina

VV200013  FEELCEPS MEMBRANA,
SIMETRICO, 23G ESTERIL,

VV200015  FEELCEPS MEMBRANA,
SIMETRICO, 25G ESTERIL,

VV200023  FEELCEPS MEMBRANA,
ASIMETRICO, 23G ESTERIL,
VV200025  FEELCEPS MEMBRANA,
ASIMETRICO, 25G ESTERIL.

Indicaciéon de uso

Equipo quirirgico destinado a quirdf]

'oftalmolégicos para la cirugia de

I S0

Para realizar intervenciones

quirirgicas en el ojo, tanto en el

LS aCAY)
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 Faco Fragmentacion en frio, d) Diaté

segmento anterior y posterior de!io{
Pudiendo utilizar las siguientes técn
quirargicas: a) Irrigacién/aspiracién,
Faco Fragmentacion Multimodo, c) (

Bipolar, h) Vitrectomia Posterior (Ed
Faros Anterior/Posterior VC840101)

polo anterior como en el posterior.
Incluye todas las funciones
necesarias para ello: aspiracion e
irrigacion,  facoenulsificacion  por
ultrasonidos, diatermia bipolar para
la hemostasia y la coaptacién de la
conjuntiva, capsulotomia diatérmica,
diseccion tisular diatérmica (cirugia
de glaucoma) y accionamiento de
instrumentos para la vitrectomia.

La variante del equipo para el
segmento posterior se puede equipar
adicionalmente con las opciones luz
(LED), vitreotomo neumatico (5000
cortes/min) y  AIR/Visco (con
conexion de aire comprimido) para la
realizacién de intervenciones

vitreoretinales.

Fabricante:

| OERTLI INSTRUMENTE AG.

HAFNERWISENSTRASSE 4.
CH-9442-
BERNECK, SUIZA

Oertli Instrumente AG,
Hafnerwisenstrasse 4, 9442 Berneck,
Suiza.

Vida atil del producto:

. No especificada

10 (diez) afos para el dispositivo
Faros.

3 (Tres) afios para accesorios
estériles.

Vigencia
Certificado

del

01 de marzo de 2017

01 de marzo de 2022

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizaciéon

antes mencionado.

Expediente N© 1-47-3110-580-17-8
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