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BUENOSAIRES, 2 9 SEP 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-582-15-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MED 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.N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacíonal

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección 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.
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Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos NO1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LAADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnol09ía Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnol09ia Médica (ANMAT) del producto médico

marca OERTLI, nombre descriptivo Maquina e Instrumentos para cirugía de

glaucoma y catarata y nombre técnico Unidades para Extracción de Cataratas,

por Facoemulsificación, de acuerdo con lo solicitado por MEO S.R.L., con los

Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de

Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 8 a 10 y 11 a 22 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-959-98, con exclusión de. toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTÍCULO 4°,- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.,,

ARTÍCULO 5°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento Mesa de

Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-582-15-1

DISPOSICIÓN NO

OSF

,
IftD. AOca

nlitrllSOt NacIonal
~'.~.M..,A.or.
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Instrucciones de Uso - Anexo Ill.-a )...
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-
2.9 S P 2015
:aAlmacenamiento y transporte

Temp: -20 a +5S'C
Humedad: 10 a 95%HR sin condensación

Presión Atm: 500 a 1060 hPa

Alimentación:
100. 24QV
SO/60Hz
150 VA

Importadopor: Fabri?8dopor: ,', :;"':,~~~:,~''''.'"

MEOSRL. Oerth Instrumente AG ?-.--fJ" .!J,\
Tucumán 2133 Piso 2 (C1050AAQ)- Hafnerwisenstrasse 4,9442 Berneck, "¡(¡U . \.
e SuIza,' I il.A.BA Argentina "'- ) Ü

Máquinas e Instrumentos para cirugía de \~~ "9
glaucoma y catarata '~~
Marca: OERTLI

CalaRhex 3 (VC821100) Phako Gerat

DirectorTécnico: In9. Mario Roberto Bershadsky MP,11098

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM 959-98

srmoolos e Instrucciones para el Instrumental y Accesorios:
Reutilizables:

NO ESTERIL
ESTERfUZAR CON VAPOR ANTE!; DIE USAR

Presión de prevacto: O,17bar.
Temperatura de exposición de la cámar.J: 134Q e

Presión de exposIción de la cámara: 2.88bar
Duración de fa exposición: 20 minutos -

Desechables

NO REESTERILlZAR. NO REUTILIZAR

NO UTILIZAR S/ EL ENVASE ESTÁ AB/ERTO O OAÑADD

@ IST'RIL' I~@ Almacenamiento y transporte
Temp: -20 a +SS"C

Humedad: 10 a 9S%HR sin condensación
Presión Atm: 500 a 1060 hPa

3. 1.SEGURIDAD

¡Advertencia!

• El equipo se ha construido según el estado más actual de lo técnica y las normas de seguridad técnica

reconocidas. No obstante, su uso puede conllevar peligros par;:¡ la vida y la integridad física del usuario o de

terceros o provocar daños en el equipo y otros daños materiallos.

Posible uso indebido

ara los pacientes y los usuarios

de la capacidad funcional del equipo Oertli no

Pelig

A1teraci

uso pa

•
•

El equipo no es adecuado para Intervenciones qUirúrgicas no OCUlazes. El equipo no es adecuado para

Intervenci es qUirúrgicas en el segmento posterior del oJo

El Incumpli 'enta de la utlhzaaón prevista, las modificaaones OIn au! nzación de Oertli o la utilización con

parámetros i ecuados se consideran un uso indebido del equipo. Elu indebido puede provocar lo siguiente:

I
<- responsabiliza de los daños producidos por el

I _
PágIna 1de 12
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Usuario correcto

El equipo solo debe ser manejado por personal médico especializado debidamente formado.

La elección correcta de los ajustes del equipo es responsabilidad der cirujano,

Obligaciones del operador

• El equipo solo 58 debe utilizar si 58 encuentra en perfedo estado técnico, de forma correcta y teniendo en

cuenta la seguridad y los posibles peligros y estas instrucciones.

• Asegurar el cumplimiento y la vigilancia:
• Uso correcto

• lEC 60601-1:2005 Equipos electro médicos - Parte 1: Requisitos generales para la seguridad básica y

funcionamiento esencial.

• Normas de seguridad y para la prevención de accidentes tanto legales como de airo tipo.

• Normas y directivas vigentes en el pals en que se utiliza el equipo

Cualificación del personal

• Debe garantizarse que, antes de inidar el trabajo, el personal haya le.do y entendido estas instrucciones y

cualquier otro documento aplicable, especialmente la infonnación relativa a la seguridad, el mantenimiento y la

reparación.

• Se deben regular las responsabilidades, las competencias y la vigilancia del personal.

• Los trabajos solo deben ser realizados por personal especializado.

• El personal en fase de formación solo deber. trabajar en el equipo bajo la supervisión de técnicos

especializados.

Obligaciones del personal

• El equipo solo se debe utilizar si se encuentra en perfecto estado técnico, de forma correcta y ~eniendo en

cuenta la seguridad y los posibles peligros y estas instrucciones. ¡
• Estas instrucciones y cualquier ouo documento aplicable se deben conservar .íntegros y legibles y en un lugar

siempre accesible para el personal.

• No utilizar el equipo de modo que se ponga en peligro al personal o a terceros.

• En el caso de un fallo relevante para la seguridad, apague inmediatamente el equipo y haga que la persona

competente subsane el fallo.

• Si tiene dudas con respeclo a la seguridad del equipo, apáguelo y evite que se siga utilizando.

• De forma complementaria a toda la documentación se deben cumplir las normas de seguridad y prevención de

accidentes tanto legales como de otro tipo, as. como las normas y C:ireclivas vigentes en el pafs en que se utiliza

el equipo.

pégina2de12
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Instrucciones de seguridad relativas a posibles zonas de pel1gro

Seguridad eléctrica

Si se abren cubiertas o se desmontan piezas a las que no se puede acceder sin herramientas, pueden quedar al

descubierto componentes conductores de tensión.

Los conectores también pueden estar bajo tensión.

• Antes de abrirlo, desenchufe el equipo de la red. /

• No realice nunca tareas de mantenimiento o de reparación en un cqJÍpo abierto que esta. bajo tensión.

• Los tra 'os en la instalación eléctrica solo deben ser realizados or el servicio técnico especializado.

• Antes de ~eclar el eqUipo, compruebe si en el qUirófano son arrectas la tenSión y la frecuencia de

allmentaa ~ (Identificación y rotulación y Datos eléctncos)
\

• Para evitar e . sgo de descarga eléctrica, este equipo s

de un condud e puesta a tierra.
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Instrucciones de Uso - Anexo III.B~

Conecte el cable de red a un enchufe con toma de tierra .

No conecte dispositivos periféricos al equipo .

~MEQ

•
•

~ 5"_~c. _

p" 'v, "')/ r>-- :1 '"

\.~7J~'1"",¡
\I.,,~...J !
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Ondas electromagnéticas ~'-~.~ <?."; ,
Los equipos que emiten ondas electromagnéticas pueden afectar a los dalos de medición o provocar fallos en el

equipo.

No utilice teléfonos móviles o inalámbricos, equipos emisores! receptores ni olros aparatos eléctricos que generen

ondas electromagnéticas en la misma sala que CataRhex 3.

Instrucciones de seguridad relativas a las diferentes fases de funcionamiento

Puesla en servicio

• No utilice el equipo directamente aliado de otros equipos o encIma de estos.

• Si fuese necesario utilizar el equipo cerca de olros equipos o encima de estos, observe el equip9 para

verificar que funciona correctamente en la disposición elegida.

Funcionamiento

• Durante la emisión de la potencia en los modos DIA, CAPS o HFDS se debe vigilar en todo momento la,
punta del Instrumento. El pedal debe soltarse de inmediato si se produce un calentamiento excesivo de los

tejidos. f
• Se deben utilizar exclusivamente los instrumentos, sistemas de tubos y accesorios suministrados por Oertli.

• Esterilice los instrumentos antes de cada uso. 1
• Compruebe periódicamente si los accesorios están dañados, sobre todo los cables de los instrumentos.

• Susliluya inmediatamente Jos cables dañados.

• No siga utilizando los accesorios dañados sino avise a un servicio técnico autorizado.

• No modlfique nunca de forma intenciona9a las piezas de mano ni las puntas (no las doble, corte; grabe,

etc.) ya que pueden romperse o provocar fallos de funcionamiento.

3.2; USO PREVISTO

CataRhex 3 está diseñado para ser utilizado en intervenciones quirúrgicas en el segmento anterior ~el ojo, que

requieren una fragmentadón, irrigación y aspiración simultaneas, así como funciones suplementarias como un corte

vflreo en combinación con diatermia bipolar.

• Irrigación y aspiración (función l/A)

• Facoemulslficación por ultrasonidos (función PHACO)

• Diatermia bipolar par coagulaciones del sangre durante cirugía ocular (función OlA)

• Capsulotomía diatérmica bipolar (función CAPS)

• Esclerotomla profunda bipolar diaténnica (función HFDS)

• Accionamiento de un instrumento para la vitrec!omía (fundón VIl)

El equipo se debe utilizar exclusivamente con los instrumentos recomendados y suministrados por Oertli.

",c;;6ABTIA ANDEZ
FARMACEUTlCO

MIt. Nacional N' 14318

I
3.3; 3.~.9,' PUESTA EN SERVICIO I
IADVE\T'E~CIAI I
El caP¡t~~ so~re segundad contiene informaCión Importante sobre la seglh'¡dad del equipo y se debe leer anles de la

p~~~o 1
Instalar el e j \

INota f

• nes y oír las se ales
11
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CataRhex3
Instrucciones de Uso - Anexo 1I1.B

acústicas, as. como manejar todos los elementos de mando, componentes, teclas y conexiones, :::=_~.

• Posicione el equipo de forma que no este sometido a inferencias de otros equipos ni ¡nterfier~A,:OtrO~J.7~
I/V~""ú' ~equipos. ',' , ~ '1

• Instale el equipo en un Jugaradecuado sobre una superficie estable, plana y limpia. ;1; .J ."_ lB;1
Montar las mordazas para barra \~ b , o J'
En el volumen de suministro del equipo se incluyen unas mordazas para barra. -~E-_.!.:
Con las mordazas para barra el equipo CalaRhex 3 se puede fijar en un soporte para infusión suministrado por
Oertli.

Páglna4de 12
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.--
, II

H
3. Enroscar el tomillo de mariposa (1) hasta que la barra de infusJón esta. firmemente sujeta en las mor~azas para

bar"" I
IPrecaución!

Durante los desplazamientos del soporte para infusión, la barra de infusión se debe encontrar en la posición de tope

inferior. De lo contrario existe el riesgo de que el soporte para infusión, vuelque.

Montar la bandeja de instrumentos (opcional)

En el soporte para infusión se puede montar adicionalmente la bandeja de instrumentos.

iPrecau~n!

• 'urante el uso, la bandeja de Instrumentos no se debe cargar'oon más de 1 kg.

• 'desplazar el soporte para infusión, la bandeja de instrum{ntos no se debe someter a cargas. De lo

co t~o existe el riesgo de que el soporte para infusiónl~elque.

Conectar el ~

1. Inserte las mordazas para barra (1) en el soporte (2) de la unidad de control según la flecha (3).

2. Desplace las mordazas para barra (1) hacia arriba en el sentido de la flecha (4) hasta que el resorte (5) encaje.

Montar el equipo en el soporte para Infusión l
CataRhex 3 se puede fijar con las mordazas para barra en un soporte para Infusión suministrado por Oertll.

¡Precaución! I
El equipo se debe fijar en el soporte para infusión debajo del tornillo giratorio para la regulación de la altu~a. De lo

contrario existe el riesgo de que el soporte para Infusión vuelque.

1. Sujete el equipo por el asa de transporte.

2. Ajustar la posición de la barra de infusión en el orificio de las mordazas para barra .
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Conede el pedal a la caja de conexión para el pedal (1).

Coneclara la red
• la tensión y la frecuencia de alimentación en el quirófano con correctas.

• Hay disponible un enchufe libremente accesible con loma de tierra.

1. Inserte el cable de red en la conexión de red (1).

2. Conede el cable de red con la loma de corrienle de la red de alimentación eléctrica.

Encender

Sitúe el interruptor de encendido/apagado del equipo en posición r.

Tras encender1o, el equipo efectuar. automáticamente una aulocomprobación.

Si la autocomprobación finaliza con .éxito, aparecer. El mensaje SISTEMA LISTO.

En la Unea superior aparecer. la versión del software instalado.

En la parte superior derecha aparecer. la memoria de médico seleccionada. El equipo está. ahora lisio y se puede

preparar para la intervención.

MANTENIMIENTO, INSPECCiÓN, REPARACiÓN

iAdvertencia!

Se deben comprobar periódicamente todos los accesorios. En especial es preciso verificar los cables de los

instrumentos con respecto a posibles daños del aislamiento. los accesorios dañados no se deben utilizar y se deben

sustituir sin demora.

Tabla da mantenimiento

,
, "
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Sustituir los fusibles

¡Advertencia!

• Antes de sustituir los fusibles, desenchufe el cable de red.

• No utilice fusibles provisionales.

~MEO
CalaRhex 3

fe¡:" 12
1
"

Instrucciones de Uso - Anexo IIl.B (/ ~'¡:

¡PRECAUCiÓN!

No cortocircuite el porta fusibles.

El equipo se suministra con dos fusibles de repuesto.

Sustituya los fusibles defectuosos siempre por fusibles nuevos del mismo tipo.

También encontrar. los valores impresos en el equipo debajo del conector de red.

El porta fusibles (1) se encuentra en el lado posterior del equipo.

1. Presione las pesta.as (1) del porta fusibles en el sentido de fa flecha (2).

2. Extraiga el porta fusibles.

3. Sustituya el fusible defectuoso.

4. Vuelva a insertar el porta fusibles.

util\zación con,
uede provocar lo siguiente:,

P~lna 6 de 12
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Reparación

¡Advertencia!

Peligro de muerte por reparación inadecuada .
•

Las reparaciones del equipo solo deben ser realizadas por psrsonal especializado autorizado por Oertli según la

versión vigente del manual de servicio técnico. L'
3.6; P IBlE USO INDEBIDO

El equi d, no es adecuado para intervenciones quirúrgicas n oculares. El equipo no es adecuado para

interven olles quirúrgicas en el segmento posterior del ojo.

El incum r .lento de la utilización prevista, las modificaci

parámel i adecuados se consideran un uso indebido del quipo. El
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Instrucciones de Uso - Anexorm.a:' /",

• Peligros para los pacientes y los usuarios ¿"~~\n~l'
''tri' jll1n '• Alteración de la capacidad funcional del equipo Oertli no se responsabiliza de Josdatos prodUrCld~Spo1'0

para fines no previstos ~ '
, i • F?!

Pacientes correctos \.('>-:' ~l'./jJ

El equipo se puede ulllJzar en lodos los padentes, independientemente de su edad, estatura ypeso.'4_9
En los pacientes con marcapasos cardiacos o electrodos de marca pasos pueden existir Jossiguientes riesgos si se

utilizan las funciones OlA, CAPS o HFDS:

• Alteración del funcionamiento del marcapasos

• Daños en el marcapasos

En caso de duda, consulte al departamento de cardióloga.

Advertencial

• Durante la utilización de la diatermia bipolar inlegrada en el equipo y de los modos CAPS o HFDS, se pueden

producir interferencias en otros equipos. ~

• Si se utilizan las funciones OlA, CAPS o HFDS simultáneamente con monitores de las constantes vitales en el,
mismo paciente, coloque los electrodos de monitorización a la máxima distancia posible de las puntas de

aplicación. I
No se aconseja el uso de electrodos de aguja para la monitorización. Se recomienda utilizar siempre sistemas de

monitorización con limitación integrada de la corriente de alta frecuencia.

Página 7 de 12
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3.8; LIMPIEZA Y ESTERlLlZACION

LIMPIAR EL equipo

¡Advertencia!

Antes de limpiar el equipo, apáguelo y desconéclelo de la alimentación eléctrica.

¡Precaución!

Mantenga secos los paneles de mando y el equipo y no los pulverice ni los lave.

• Limpie el equipo, especialmente los paneles de mando, tras cada día de uso con un pal'io suave ''ysin

pelusa humedecido con bencina de uso médico.

• Elimine sobre todo los restos de solución BSS.

Limpiar los instrumentos - Solo para Instrumental y Accesorios Reutilizables

iAdvertencia!

Limpie las puntas para diatelTTlia, capsulotomia y HFDS inmediatamente tras retirar1as del ojo y ~anténgalas

húmedas en solución BSS o en agua destilada hasta la limpieza final.

iPrecaución!

• Siga estrictamente las instrucciones de limpieza suministradas con los instrumentos.

• Utilice solo agua destilada o desionizada, productos de limpieza neutros y un paño suave y sin pelusa o una

esponja blanda.

• No utilice oxIgeno u otros gases.

1. Elimine la sangre, los tejidos, la suciedad y las demás sustancias con ~n paño de limpieza o una esponja.

2. Enjuague los instrumentos cuidadosa y meticulosamente con agua <;lestilada.

3. Limpl s Instrumentos cuidadosamente con aire comprimj'dO.

Esterilización. lo ara Instrumental Accesorios ReutiliZables

iAdvertencia!

• la utilizaci'. método de esterilización, s re todo de la seguridad bacteriológica, es

responsabilid I usuario.

• Los instrume utilizables se deben esterilizar antes
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Instrucciones de Uso - Anexo III.B

EsterilizaciÓll recomendada:

Esterilización por Vapor

Tipo de cieJo; Prevacfo

Presión de prevacío: 0,17bar

Temperatura de exposición de la cámara: 134" e

Presión de exposición de la cámara: 2.88bar

Duración de la exposición: 20 minutos

InstnJmental y Accesorios Desechables

Advertencias

• NO R£ESTERILIZAR. no reutilizar /os accesorios desechables

• NO UTILIZAR los accssOlios desechables si e/envase está abierto o dañado

3.11; ADVERTENCIAS

Mensajes de erTOr

El sistema vísualiza los siguientes mensajes de error.

,. l\4lnl!te lo punliI
) ,apit•• lll!<1,.

•. Si-"toil '
ap-=el I
mernaje:Utii".
otrapunl.l.

eldi_
,. ~. <!jeI:uW

el ll'SlI.w.
•. 5i •••••fw. i
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... Presión
atmosférica
[111'll[

Fundona- +10 hasta +40 30 hasta 75
miento

Almacena- -20 hasta +55 10 hasta:9S
miento"
transporte

700 hasta
1060
50011_
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Eotmo "'""c!o /'
El e\u~osolo esta. homologado para ser utilizado en espacios cerrados.

E' eq ;p~\ se debe .UU"" '" p",seooa de ,"estés;oos ;oflama,(s.

d electromagnética (CEM)

f
SEBASTlAN NANDEZ
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Los aparatos electro médicos están sujetos a medidas de precauClon especiales relativas a la compatibilidad

electromagnética. CataRhex 3 se debe instalar y utilizar de acuerdo con las indicaciones CEM incluidas en estas

instrucciones de uso.

Los aparatos de comunicación móviles y portátiles de alta frecuencia pueden afectar a la seguridad operativa del

equipo. La utilización de accesorios diferentes a los prescritos por Oertli puede provocar un aumento de la emisión

de interferencias y/o una reducción del nivel de resistencia a estas.
Directrices y declaración del fabricante

CataRhex 3 esta diseñado para el funcionamiento en un entorno electromagnético como el que se describe a

continuación.

Los usuarios de CalaRhex 3 deben asegurarse de que el equipo se use en un enlomo de eslas caraderlSticas.
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Eliminación

El producto deb.e eliminarse junto con la basura doméstica. .'
. I

Se debe re er aparte de la basura doméstica y eliminar ecológicamente según las disposiciones locales para la

eliminación de quipos electrónicos o devolver a Oertli para su eliminación.

El operador es sponsable de su correcta eliminación.,
Elimine los artí los desechables según las disposiciones ara la eliminación de residuos médicos

contaminados.



3. 16; DATOS DE RENDIMIENTO EN LAS DIFERENTES FUNCIONES

~MEQ

FacoemufsiliGltión

DiaWmia

Capslllotomia

Glaocoma (HFOS)

lerWo'13 de salida de
Af max. (tensión pico de
circuito abierto)

ViIrOClomia

Caudal de aspiración
Vaáo

RujQRHW){

PreslOO RITWJO

CataRhex 3

Instrucciones de Uso - Anexo 111.6

26 - 28,a kI{z. 28 kfb: nominal

4OW:tllW(110001100 %)

500Vs l00í)/l00%)
500 kHz
O- a,5 vatios Mm. a 50 n
85 Vs temiOO sin OIrga
500kHz

Valores de rendllTliento
predeterminados:
lle9ular: 7.7 W a 60 n
High:l0Wa600
500 kHz

Valor de rendimiento
predl'tl.'nnlllado:
7.6Wa600
OlA (100 'lb>: SS V
CAPS Regular. 280 V

CAPS HIgh: 340 V
HFOS: 170 V
30- 1200 <:artes/min
I're5ión máx. del a,re: 1,85 bar
0- 50 mllmín :tlS 'lb
0-600 mmHgotlO'l'oO
:l:S mmHg
O-SOkPa :1:10% 0:1:0,7 kPa
15 mllmin :1:25%
lSOmmHg:l:IO%

Iv. ,D dUo
Ing. r~~A.10 A. lE ~SH4DSKY

so '0 GE ''''''TE

..••..BAS IAN FERNANOEZ
F RMACEUTICO

• NaCiOnal N9 14318



Importado por:
MEO SRL.
Tucumán 2133 Piso 2 (C1050AAQ)-
C.A.B.A. Argentina

~MEQ

Rótulo del sistema CathaRex 3

CataRhex 3

Proyecto de Rótulo -Anexo 111.8

Fabricado por:
Oertli Instrumente AG
Hafnerwisenstrasse 4, 9442 Berneck,
Suiza

Autorizado por la ANMAT PM 959-98

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Almacenamiento y transporte
Temp: -20 a +5S"C

Humedad: 10 a 95%HR sin condensación
Presión Alm: 500 a 1060 hPa

SIN xxxxxxxx

Alimentación:
100.240V
50J60Hz
150 VA

Máquinas e Instrumentos para cirugía de
glaucoma y catarata I
Marca: OERTLI

CataRhex 3 Phako Gerlit

d J
I

)1!-
I
I
I
1

Director Técnico: Farmacéutico Sebastián Femández Mat. Nac.14318

Ref#: (VC821100)

I

I

Jl:S"'STIAN FEANANOEZ
F "RMACEUTlCO

MM. Nacional N9 14318

Página 1 de 3
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SEBASTlAN FE-ANANDEZ
FARMACEUTlCO

Mal Nacional N9 14318

Fabricado por:
Oertli Instrumente AG
HafnelWlsenstrasse 4, 9442 Berneck,
Suiza

CataRhex3
Proyecto de Rótulo -Anexo 111.8

NO ESTERIL
ESTERJUZAR CON VAPOR ANTES DE USAR

!'rulón de prevee/o: 0,17bar-
Temperatura de exposición de la cámara: 1340 e
Presión de exposición de la cámara: 2.BBbar

Duración de la exposición: 20 minutos

Instrumentos para cirugía de glaucoma y
catarata

Marca: OERTLI Modelo:. _
para CataRhex 3 Phako Gerlit

\.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM 959-98

Director Técnico: Farmacéutico Sebastián Femández Mat. Nac.14318

Ref#: _

Importado I;)0r:
MEDSRL.
Tucumán 2133 Piso 2 (C10S0AAQ)-
C.A.B.A. Argentina

Rótulo de Instrumentos Reutilizables del sistema CathaRex 3

--_------==_-----¡LPágina 2 de 3
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Rótulo de Instrumentos desechables del sistema CataRhex 3

".

A;MED'<~? l.O.L

CataRhex 3

Proyecto de Rótulo - Anexo IIl.B

Importado por:
MEDS.R.L.
Tucumán 2133 Piso 2, (C1050AAQ)
CABA Argentina.

Fabricado por:
Oertlllnstrumente AG
Hafnerwlsenstrasse 4, 9442 Berneck,
Suiza

Instrumentos para cirugía de glaucoma y catarata I
Marca: OERTLI Modelo:. _
para CataRhex 3 Phako Gerat

Ref#:--- N° Lote, _

NO REESTERILlZAR. NO REUTILIZAR

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O OAÑAOO

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Director Técnico: Farmacéutico Sebastián Femández Mal. Nac. 14318.

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM.959-98.

@ ImAlLE El @ Almacenamiento y transporte
Temp: -20 a +5S"C

Humedad: 10 a 95%HR sin condensación
Presión Atm: 500 a 1060 hPa I

j
¡

(

"d,sntr!!!::
FARlII1ACEUTICO

MM.~ltlonll N' 14318

MEO S.R.L.
Ing. MARIO A. BERSHADSKY

SOCIO GERENTE

--------;;:;;:=.------------.'-Página 3 de 3
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:Ministerio de Sa(ud
Secretaría de Poatieas,
tRsou(ación e Institutos

Jl:N'M;n

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-582-15-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

""(,,S,.,k,,9, y de acuerdo con lo solicitado por MED SRL, 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: Máquina e Instrumentos para cirugía de glaucoma y

catarata

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-596-Unidades para

Extracción de Cataratas, por Facoemulsificación

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

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: Intervenciones quirúrgicas en el segmento anterior

del ojo, que requieran una fragmentación, irrigación y aspirac1ón simultáneas, así

como funciones suplementarias como un corte vítreo en combinación con

diatermia bipolar.

Modelo/s:

,~ 4



Grupo de N° de Producto Nombre del ProductoProductos
CataRhex VE820001 Carro de enfermería CataRhex,

SwissTech VE820002 Bandeja de instrumental CataRhex

I VE820003 Estuche Portador CataRhex

I VE830015 Pedal lineal para CataRhex o OS3

Sets de tubos W620010 Sets de tubos l/A para CataRhex 10 piezas
familia; Faros, W621010 Sets de tubos l/A SwissTech Caja de 10
CataRhex de uso W621010A Cassette Faros/Swisstech
único II
Paquet~s W621011A Pack Faco "SwissTech" Caja de,
quirúrgicos 1O Excellerator 30°

i
Familiaj Faros W621011AB Pack Faco Faros Swisstech Punta Fácil 2,8mm
CataRhex de uso 30° l/A Bimanual

i
úniCO , W621111CE Pack Faco Faros Swisstech Punta Fácil

I Comics 53°

W621111CE2 Pack Faco Faros Swisstech Punta Fácil

Comics 53°, 2 Mangas

W621011DB Pack Faco Faros Swisstech Punta Fácil 2,2mm

40° l/A Bimanual

W621011DBA Pack Faco Faros Swisstech Manga
para Punta Fácil2,2mm 40° l/A Bimanual

W621011DE Pack Faco Faros Swisstech Punta Fácil 2,2mm

40'

W621011DE2 Pack Faco Faros Swisslech Punta Fácil 2,2mm

40°, 2 Mangas

Puntas I Faco de W806833 Punta de titanio Punta Fácil 1,6mm CO-MICS

uso úniGo 53°, estéril, Caja de 10

W806833A Punta de titanio Punta Fácil 1,6mm CO-MICS

30°, estéril, Caja de 10
, W806834 Punta de titanio Excellerator 2 19G, 30°,
I estéril, Caja de 10,
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W806835 Punta de titanio Punta Fácil 2,2mm 40°, estéril,

Caja de 10 I
W808835A Punta de titanio Punta Fácil 2,2mm 30°, estéril,

Caja de 10 I
W806835B Punta de titanio Punta Fácil2,2mm 15°, estéril,

Caja de 10 1
W806840 Punta de titanio Punta Fácil 2,8mm 30°, ~stéril,

Caja de 10 I
Mangas de uso W603206 Sel Faca 19G 1 Manga 1 Cámara de prueba,

•
único Caja de 6, estéril/uso único I

W603207 Set Faca 20G 1 Manga 1 Cámara de prueba,

Caja de 6, estéril/uso único I
W603208 Set Faca CO-MICS 1 Manga Cámara de

prueba, Caja de 6, estéril/uso único 1
W603210 Manga de irrigación 19G para Punta rCil,

Silicona, Azul, uso único, Caja de 10

Instrumentos l/A W650010 l/A Bimanual Set estéril Ide uso único
•

Cabezales de W103006 Cuchilla de guillotina SUS 20G, Uso con un
corte SUS paciente, estéril, Paquete de 6 piezas I

W103306 Cuchilla de guillotina SUS 23G, Uso
,

con un

paciente, estéril, Paquete de 6 piezas \
Guillotina W104010 Extractor de venas Twinac, Uso único, 20G,

Neumática SPS estéril, Caja de 10 I
Twinac de uso W105010 Extractor de venas Twinac, Uso único, 29G,
único estéril, Caja de 10 I

W106010 Extractor de venas Twinac, Uso único, 23G,
estéril, Caja de 10 I

Sets de tubos W620003N Sets de tubos l/A para CataRhex Pack de 3 ,

Familia Faros, W821001 l/A Schlauchset CataRhex easy, autoklavierlJar
•

5 ~\



CataRhex W621003 Set de tubos l/A SwissTech Caja de 3
Reutilizables

Instrumentos Faco VG800011 Pieza de mano para Faco U/S con cable
Reutilizables 3m, Hexadisq Titano

W803100 Cámara de prueba para Faco, Silicona

W803200 Tapa de protección para Pieza de mano para
Faco UlS, autoclave

VE800100 Llave para puntas faca, con inserción de titanio

Instrumentos para VE201710 Pieza de mano larga, Diatermia Conectable,

Diatermia Cable 3m, Conector Flotante

Reutilizables VE201712 Pieza de mano corta, para Punta Diatermia,

Cable 3m, Conector Flotante

Instrumentos l/A VE603010 Mango de irrigación con Conexión Luer

Reutilizables 'Titano"

VE654100 Kit de Instrumentos Bimanual l/A O,8mm

VE654101 Kit de Instrumentos Bimanual l/A O,8mm,

Puntas ásperas

VE654102 Kit de Instrumentos Bimanual l/A O,8mm,

ovalado, Puntas ásperas

VE654103 Set Bimanuall/A 23G, reutilizable

VE654105 Pieza de mano irrigación Titano O,8mm O,Smm

apertura, para Set Bimanual

VE654106 Pieza de mano aspiración Titano O,Bmm
O,35mm apertura, para Set Bimanual

VE654107 Pieza de mano irrigación Titano O,8mm áspera

O,5mm para Set Bimanual

VE654108 Pieza de mano aspiración Titano O,8mm

áspera O,35mm apertura, para Set Bimanual

VE654109 Pieza de mano aspiración Titano O,8mm

O,50mm apertura, para Set Bimanual

VE655000 Pieza de mano l/A "Quick-Tip", Titan

VE655020 Adaptador Luer "Quick-Tip", hembra

¡
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VE656100 Chopper irrigador CMP, 19G, Gancho redondo,

para CMP/MICS I
VE656109 Pieza de mano de irri9ación CMP,(9G, Cool

Microincision Phaco

VE656121 Manipulador irrigador CMP, 20G, B,reyer Cool

Microincision Phaco I
VE656128 Pieza de mano de aspiración CMP) 20G, Cool

Microincision Phaco t
VE656129 Pieza de mano de irrigación CMP, 20G, Cool,

Microincision Phaco ¡
Instrumentos VE103100 Motor magnético SUS, Cable 3m, con conector

cortantes flotante verde I
Reutilizables VE103199 Tapón de limpieza para pieza de mano

•VG601351 Manga de irrigación 1,5mm pana SUS y

TwinVac con tubo 40cm, LL

W708214 Tubo de aspiración 1,3 x 0,6 mm

W608201 Tubo de irrigación 1,3 x 0,6 mm I
Puntas Faco W800050 Punta de titanio 19G para Facoemulsificación

Reutilizables Pars-Plana ,
W800051 Punta de titanio 20G para Facoemulsificación

Pars-Plana I
W800230 Punta de titanio para Faco UlS 35° "Diseño

baja turbulencia" I

W800315 SCT "Excellerator" Punta 15° Baja Turbulencia,

Titanio I
W800330 SCT "Excellerator" Punta 30° Baja Turbulencia,

Titanio ¡
W800345 SCT "Excellerator" Punta 45° Baja Turbulencia,

Titanio I
W800415 SCT "Excellerator 2" Punta 15° Alta Extracción

I



W800430 sel "Excellerator 2" Punta 30°Alta Extracción

W800530 Punta de Titanio Ergo-Excellerator 30°, Baja

I Turbulencia

I W800630 Punta de Titanio CMP 19G, 30' (Cool

Microincision Phaco),

W800700 Punta de Titanio CMP 20G, O' (Cool

Microincision Phaco)

W800715 Punta de Titanio CMP 20G, 15' (Cool
,

Microincision Phaco)

W800730 Punta de Titanio CMP 20G, 30' (Cool

Microincision Phaco)

W800735 Punta de Titanio Punta fácil 2,2 mm 40°

I W800735A Punta de Titanio Punta fácil 2,2 mm 30°

W800735B , Punta de Titanio Punta fácil 2,2 mm 15°

W800740 Punta de Titanio Punta fácil 2,8 mm 30',

reutilizable

W800831 Punta de Titanio Punta fácil 1,6 mm CO-MleS

300, reutilizable

I W800833 Punta de Titanio Punta fácil 1,6 mm CO-MleS

53°, reutilizable

Puntas para VE201721 Punta conectable para Diatermia "Eraser",

Diatermia 1,1mm/25mm/1 000 Puntiaguda

Reutilizables VE201722 Punta conectable para Diatermia "Eraser",

1
1,1mm/25mm/500 bisel

VE201723 Punta conectable para Endo-Diatermia, 20G,

28mm, 54° Puntiaguda
-

Endo-Diatermia,VE201724 Punta conectable para

20G/O,45mm, 28mm, 54° Puntiaguda

VE201726 Punta conectable para Capsulotomía, regular

VE201727 Punta conectable para Capsulotomía, longitud

I reducida

I VE201729 Punta conectable para Capsulotomía, punta,

I
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larga, O,7mm Kilchhofer

VE201730 Punta conectable para Capsulotomia, punta
larga, O,5mm Fimosis Capsular I

VE201732 Punta conectable para Endo-Diatermia, 25G,

28mm, 54° Puntiaguda I
VE201733 Punta conectable para Endo-Diatermia, 23G,

28mm, 54° Puntiaguda I
VE201734 Endodiathermiespitze 23 G, 36,5 mm 54°,
VE201751 Punta para Glaucoma Humourx I
VE203902 Fórceps Bipolares "Conectable", curVos•

Puntas l/A VE655035 Aspiración "Quick-Tip", Recto, O,3,mm, para
Reutilizables Manga de silicona

VE655050 Aspiración "Quick-Tip", Recto, o,¡mm, para

Manga de silicona

VE655100 "Quick-Tip" I/A, Binkhorst, 1,55mm, Gancho J,

O,35mm Puerto de Aspiración ,

VE655235 "Quick-Tip" l/A, 45', 1,8mm (16G)/ O,35mm

VE655236 "Quick-Tip" l/A, 45', 1,8mm (16G)/ O,50mm
,

VE655435 "Quick-Tip" l/A, Recto, 1,8mm (16G)/ O,35mm

VE655436 "Quick-Tip" l/A, Recto, 1,8mm (16G)/ O,50mm,
VE655015 Aspiración "Quick- Tip", Recto, O,:imm, para

Manga CO-MICS

VE655515 Aspiración "Quick-Tip", 45°, O,3mm, para
Manga CO-MICS

VE655535 Aspiración "Quick-Tip", 45°, O,35mm, para
Manga de silicona

VE655635 Aspiración "Quick-Tip", Curvo O,35mm, para
Manga de silicona

Mangas W603201 Manga de irrigación "No quema" 1
Reutilizables W603209 Manga de irrigación Punta Fácil 2,8 ,
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W603220 Manga de irrigación 20G, para Punta fácil,

Silicona, transparente, reutilizable

W603231 Manga de irrigación para Punta CO-MICS,

Silicona, color gris, reutilizable

Accesorios W909709 Contenedor de residuos Swisstech

reutilizables W909711 Contenedor de residuos sr con Luer
VE904705 Bandeja/Contenedor esterilización

VE850003 "Sterile-Touch", Autoclave

W636010 Bolsa de Drenaje para 083

Período de vida útil: 15 años para el dispositivo y 5 para los accesorios e

instrumental.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Oertli Instrumente AG.

Lugar/es de elaboración: Hafnerwisenstrasse 4,9442 Berneck, Suiza.

Se extiende a MEO SRL el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-959-

, . . 2 9 SEP 201598, en la Ciudad de Buenos Aires, a , siendo su vigencia por

cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO 7948
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