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

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION
N° rev: 1209-132#0003

El Instituto Nacional de Productos Médicos de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por
ASTATEC SA , se autoriza la modificacion en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 1209-132 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 2866 de fecha 28 mayo 2010
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: 6639/11, 4883/16, CRT N° 1209-132#0001, DJ N°
1209-132#0001, CRT N° 1209-132#0002

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO
IDENTIFICATOR DATO
10 A AUTORIZADO MODIFICACION/RECTIFICACION AUTORIZADA
MODIFICAR HASTA LA FECHA
Marca de (los) ZEISS
prgd.ucto(s) CARL ZEISS MEDICEL
médico(s)
Fabricante Carl Zeiss Meditec AG:
Visalis 100 incl. accesorios
Visalis 100 incl. Visalis S500 incl. accesorios
accesorios Visalis V500 incl. accesorios
Visalis S500 incl. Quatera 700 incl. accesorios
Modelos agce§orios . Fabricante Medicel AG: _ .
Visalis V500 incl. SMS355P Sistema coaxial I/A suizo en angulo de 45° /
accesorios 21G
Quatera 700 incl. SMS390S Sistema coaxial I/A suizo punta blanda,
accesorios angulo de 45°/ 21G
3032-23 Pieza de mano de irrigacion 23G sistema
bimanual I/A suizo
Nombre del Carl Zeiss Meditec [1) Carl Zeiss Meditec AG
fabricante AG 2) Medicel AG
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1) Goeschwitzer
Strasse 51-52 07745|1) a) Goeschwitzer Strasse 51-52 07745 Jena, Alemania
Jena, Alemania 1) b) Rudolf -EBER Strasse 11 73447 Oberkochen

Iélljagbaorrgce:ién 2) Rudolf -EBER  |Alemania
Strasse 11 73447  |2) Dornierstrasse, 9423 Altenrhein, CH Confederacion
Oberkochen Suiza
Alemania

Método de Equipo y accesorios no estériles: no corresponde

no corresponde . . s .
accesorios estériles: 6xido de etileno

Equipo: unidad

unidad Accesorios: envase conteniendo una unidad 0 50 10
unidades.

Visalis 100 incl. accesorios Visalis S500 incl. accesorios
Visalis V500 incl. accesorios Quatera 700 incl.
Accesorios: 8 (OCHO) ANOS.

SMS355P Sistema coaxial I/A suizo en angulo de 45° /
8 (ocho) afios 21G : 5 (cinco) afos

SMS390S Sistema coaxial I/A suizo punta blanda,
angulo de 45°/ 21G: 5 (cinco) afios

3032-23 Pieza de mano de irrigacion 23G sistema
bimanual I/A suizo: 5 (cinco) afios

Esterilizacion

Forma de
presentacion

Periodo de vida
atil

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de facoemulsificacion

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-596 — Unidades para Extraccion de Cataratas, por Falcoemulsificacion

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ZEISS
MEDICEL

Clase de Riesgo: llI

Indicacion/es autorizada/s: Uso en quiréfanos por medio de personal médico calificado (Medico
Oftalmoldgico) para procedimientos quirurgicos en el segmento anterior del ojo. El instrumento
fue disefado para la realizacion de técnicas de irrigacion, irrigacion / succion y facoemulsificacion
del cristalino, vitrectomia anterior y coagulacion por diatermia bipolar: El sistema esta previsto
para el uso de clinicas hospitales u otras instituciones sanitarias.

Modelos: Fabricante Carl Zeiss Meditec AG:

Visalis 100 incl. accesorios

Visalis S500 incl. accesorios

Visalis V500 incl. accesorios

Quatera 700 incl. accesorios

Fabricante Medicel AG:

SMS355P Sistema coaxial I/A suizo en angulo de 45° / 21G
SMS390S Sistema coaxial I/A suizo punta blanda, angulo de 45°/ 21G
3032-23 Pieza de mano de irrigacion 23G sistema bimanual I/A suizo

Periodo de vida util: Visalis 100 incl. accesorios Visalis S500 incl. accesorios Visalis V500 incl.
accesorios Quatera 700 incl. Accesorios: 8 (OCHO) ANOS.
SMS355P Sistema coaxial I/A suizo en angulo de 45° / 21G : 5 (cinco) afnos
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SMS390S Sistema coaxial I/A suizo punta blanda, angulo de 45°/ 21G: 5 (cinco) afios
3032-23 Pieza de mano de irrigacion 23G sistema bimanual I/A suizo: 5 (cinco) afos

Condicioén de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnoldgico: no corresponde

Forma de presentacién: Equipo: unidad
Accesorios: envase conteniendo una unidad o 5 o 10 unidades.

Método de esterilizacion: Equipo y accesorios no estériles: no corresponde
accesorios estériles: oxido de etileno

Nombre del fabricante: 1) Carl Zeiss Meditec AG
2) Medicel AG

Lugar de elaboracion: 1) a) Goeschwitzer Strasse 51-52 07745 Jena, Alemania
1) b) Rudolf -EBER Strasse 11 73447 Oberkochen Alemania
2) Dornierstrasse, 9423 Altenrhein, CH Confederacion Suiza

AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 10

enero 2024.
onmo onmo
BODNAR Andrea Veronica GARCIA Mariela Andrea
Direccién Evaluaciod i RéghtRy 86 Rroductos Inst@lddNF@SraB88 Froductos Médicos
Médicos ANMAT
Firma y Sello Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emision: 10 enero 2024

7%

anMat

ABRIOLA Leticia Adriana
7,’ CUIL 27323186494

anMat La validez del presente documento debera verificarse mediante el codigo QR.

N 10 R, A Emesto
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