2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

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

ANEXO Il
DECLARACION DE CONFORMIDAD INICIAL — PM CLASE I-II

Numero de revision: 1234-1#0001
Numero de PM:

1234-1

Nombre Descriptivo del producto:

Instrumental quirdrgico para oftalmologia

Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

12-850 Instrumentos Quirurgicos, para Oftalmologia.

Clase de Riesgo:
Clase |

Marca de (los) producto(s) médico(s):

OFCOR

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

Blefardstatos: Barraquer (OF-1000, OF-1030, OF-1075), Premature (OF-1060), Cook (OF-1104,
OF-1106), Lieberman (OF-1210, OF-1215)

Depresores: Depresor (OF-1325).

Retractores: Desmarres (OF-1520, OF-1522), Knapp (OF-1530).

Cucharillas: Meyerhoefer (OF-3010, OF-3012, OF-3014), Wells (OF-3120).

Espatulas: Castroviejo (OF-3220), Barraquer (OF-3230)

Ganchos para musculos: Stevens (OF-3400), Graefe (OF-3420), Gass (OF-3470), Wilder (OF-
3570).

Calibres: Castroviejo (OF-3660), Fixed Calipers/Calibres Fijos (OF-3672, OF-3700).
Marcadores: Thornton (OF-3750), Fine Thornton (OF-3800).
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Instrumental Lasek: Para uso epithelial con trépano y alcohol (OF-3896), Espatula para
reemplazar el flat epitelial y para despegar el epithelio (OF-3897).

Manipuladores para lentes: Sinskey (OF-4005), Pusher (OF-4045), Kuglen (OF-4080), Drysdale
(OF-4120).

Choppers: Nagahara (OF-4160), Blanco (OF-4210), Chopper y Espatula (OF-4220), Seibel (OF-
4224).

Tijeras: Castroviejo (OF-5025), Katzin (OF-5050, OF-5060), Westcott (OF-5100, OF-5114, OF-
5120), Vannas (OF-5200), Gills Vannas (OF-5260), Stevens (OF-5340, OF-5350), Strabismus
Scissors/Tijeras para Estrabismo (OF-5370), Enucleatin Scissors/Tijeras para Enucleacion (OF-
5390).

Porta agujas: Troutman: (OF-5540), Barraquer (OF-5560, OF-5600), Castroviejo (OF-5700).
Punches para trabeculectomia: Luntz-Dodick (OF-5800), Kelly (OF-5820), Kerrison (OF-5850).
Pinzas: Bonn (OF-6020, OF-6024), Colibri (OF-6075), Paufique (OF-6140), Tissue (OF-6170),
Adson (OF-6190), Dressing (OF-6200), Adson (OF-6210), Mc Pherson (OF-6240), Jewelers (OF-
6280, OF-6285), Kelman-Mc Pherson (OF-6298), Utrata (OF-6300, OF-6310), Masket (OF-6320,
OF-6330), Akahoshi (OF-6575), Combo (OF-6585), Lasik Flap (OF-6715), Lambert (OF-6800),
Desmarres (OF-6820), Hartmann Mosquito (OF-6900, OF-6900-B).

Instrumentos para lagrimal: Dilatador (OF-7415), Pigtail (OF-7430), Bowman (OF-7440).

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

N/A

Indicacién/es autorizada/s:

Instrumental quirdrgico reutilizable para cirugia oftalmolégica, destinado a cortar, sujetar, retraer,
manipular y realizar procedimientos propios de la técnica quiruargica ocular.

Periodo de vida util (si corresponde):

No corresponde.

Método de Esterilizacion (si corresponde):

No se suministra estéril. Esterilizable por Oxido de Etileno.

Forma de presentacion:

Por unidad

Condicién de uso:

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:

OFCOR S.R.L

Lugar/es de elaboracién:
Av. Fuerza Aérea Argentina 4642, Cérdoba, Argentina

En nombre y representacion de la firma OFCOR S.R.L. , el responsable legal y el responsable
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técnico declaran bajo juramento que los productos médicos enumerados en el presente Anexo,
satisfacen los Requisitos Esenciales de Seguridad y Desempefio de Productos Médicos por la
Disposicion ANMAT N° 11467/24, que cumplen y se encuentra a disposicion de la Autoridad
Sanitaria la documentacion técnica que contenga los requerimientos solicitados en el Apéndice IV
y V del Anexo del Reglamento Técnico aprobado por Disposicion ANMAT N° 64/25 y Disposicion
ANMAT N° 9688/19.

CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y DESEMPENO.
DISPOSICION ANMAT N° 11467/24 Y GESTION DE RIESGO

ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE LABORATORIO/N® DE e
RIESGO PROTOCOLO EMISION
6.1) Requisitos generales - Aplica Certificado de BPF RPP 22/01/20
Disp. ANMAT 3266/13 (BPF) 160101 Informe de Gestion de 11/02/20
ISO 14971:2019 Riesgos de Producto Rev. 01 26
ISO 7153-1:2016 Revision de la 22/08/20
ASTM 899-12 biocompatibilidad Rev0 o5
6.2) Evaluacion clinica - No aplica - -
6.3) y 7.1) Propiedades quimicas, fisicas y 06/01/20
gi‘;'og/'f,jm’.*rp,o',';g(a 13 @PF) Certificado de BPF Revision de [26
- _ la biocompatibilidad RevO 22/08/20

ISO 7153-1:2016 o5
ASTM 899-12
6.4) Esterilizacion y contaminacion microbiana 06/01/20
- Aplica o .

: Certificado de BPF Revision de |26
Disp. ANMAT 3266/13 (BPF) . -~
1SO 7153-1:2016 la biocompatibilidad Rev0 22/08/20
ASTM 899-12
6.5) Consideraciones sobre el medio ambiente " 06/01/20
y condiciones de uso - Aplica Certificado de BPF RPP. . 26

_ 160101 Informe de Gestion de
ISO 14971:2019 Riesqos de Producto Rev. 01 11/02/20
Disp. ANMAT 3266/13 (BPF) Revigién de Ia ' 26
ISO 7153-1:2016 biocompatibilidad Revo 22/08/20
ASTM 899-12 P 25
6.6) Proteccion contra riesgo eléctricos, (R;:;i;go ;:;E;OSQZSG 11/02/20
mecanicos y térmicos - Aplica Producto Rev 091] 26
6.7) Productos médicos activos y productos | -
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meédicos conectados a ellos - No Aplica

6.8) Productos médicos y productos médicos
para diagnaostico in vitro que incorporan
programas informaticos (software) o que
constituyan un programa informatico
(software) como producto médico - No aplica

6.9) Productos médicos y productos médicos
para diagnostico in vitro con funcién de
diagnostico o medicion - No aplica

6.10) Rotulado - Aplica
Disposicion 64/2025

Rotulos e instrucciones de uso

6.11) y 7.2) Proteccién frente a las radiaciones
- No aplica

6.12) Proteccidn contra los riesgos asociados
a los productos médicos y productos meédicos
para diagnostico in vitro destinados por el
fabricante a su uso por usuarios legos - No
aplica

6.13) Productos médicos y productos médicos
para diagnostico in vitro que incorporan
materiales de origen bioldgico - No aplica

médicos implantables - No Aplica

7.3) Requisitos particulares para los productos |

7.4) Proteccion contra los riesgos que los
productos médicos que suministran energia o
sustancias pueden suponer para el

paciente o el usuario - No Aplica

7.5) Productos médicos que incorporan una
sustancia considerada como medicamento o
farmaco - No aplica

- No aplica

8.1) Propiedades quimicas, fisicas y biologicas|

8.2) Caracteristicas del desempeno - No aplica

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacién presentada y declaran bajo juramento mantener en su
establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la documentacion alli declarada y la que
establece la Disposicién 9688/19, bajo apercibimiento de lo que establece la Ley N° 16.463, el

Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Codigo Penal en caso de falsedad.

En caso de inexactitud o falsedad de la informacion o documentacion, la Administracién Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacién y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 17 abril 2026
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Juan José Barbero Vanina del Valle Land1

CUIL/CUIT: 23-13371855-9 CUIL/CUIT: 27-26928895-2
Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello

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

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las previsiones
de la Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de OFCOR S.R.L. bajo el numero PM
12341

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracién de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 17 abril 2026 la cual tendra una vigencia de
cinco (5) afios a contar de la fecha.

/%

anmMat
BODNAR Andrea Veronica

Direccion deC H\%I%gg%zhgggﬁggistro Instituto Nacional de Productos Médicos
Firma y Sello Firma y Sello

Caddigo "N°rev legajo#version” vigente a partir de 07/02/22, reemplaza la anterior codificacion.
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La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-002439-26-6

/%

aonMat

SCHUGURENSKY Gabriel Ernesto
CUIL 20201785767
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