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

ANEXO Il

2024 - ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA
LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

DECLARACION DE CONFORMIDAD INICIAL — PM CLASE I-II

Numero de revision: 1623-214#0001

Numero de PM:

1623-214

Nombre Descriptivo del producto:

INSTRUMENTAL PARA MICROCIRUGIA OFTALMICA

Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

15-621- INSTRUMENTAL PARA MICROCIRUGIA

Clase de Riesgo:
Clase Il

Marca de (los) producto(s) médico(s):

VORTEX SURGICAL

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

23GA Sonda laser recta - REF VS0110.23

25GA Sonda laser recta - REF VS0110.25

27GA Sonda laser recta - REF VS0110.27

23GA Sonda laser curva - REF VS0120.23

25GA Sonda laser curva - REF VS0120.25

27GA Sonda laser curva - REF VS0120 27

23GA Sonda laser curva iluminada - REF VS0125.23A

23GA Sonda laser curva iluminada-Stellaris - REF VS0125.23B
23GA Sonda laser curva iluminada-EVA/Nexus - REF VS0125.23D
25GA Sonda laser curva iluminada-Constellation - REF VS0125.25A
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25GA Sonda laser curva iluminada-Stellaris - REF VS0125.25B
25GA Sonda laser curva iluminada - EVA/Nexus - REF VS0125.25D
23GA Sonda laser con punta flexible - REF VS0130.23

25GA Sonda laser tapered con punta flexible - REF VS0130.25
27GA Sonda laser con punta flexible - REF VS0130.27

23GA Sonda laser con punta flexible, iluminada-Constellation - REF VS0135 23A

23GA Sonda laser con punta flexible, iluminada-Stellaris - REF VS0135.23B

23GA Sonda laser con punta flexible, iluminada-EVA/Nexus - REF VS0135.23D
25GA Sonda laser con punta flexible, iluminada-Constellation - REF VS0135.25A

25GA Sonda laser con punta flexible, iluminada - Stellaris - REF VS0135.25B

25GA Sonda laser con punta flexible, iluminada-EVA/Nexus- REF VS0135.25D

23GA Sonda laser Max Reach - REF VS0140.23

25GA Sonda laser Max Reach - REF VS0140.25

27GA Sonda laser Max Reach - REF VS0140.27

23GA Sonda laser Max Reach extensible - REF VS0141.23

25GA Sonda laser Max Reach extensible - REF VS0141.25

27GA Sonda laser Max Reach extensible - REF VS0141.27

23GA Sonda laser Max Reach iluminada-Constellation - REF VS0145.23A
23GA Sonda laser Max Reach iluminada-Stellaris - REF VS0145.23B
23GA Sonda laser Max Reach iluminada-EVA/Nexus - REF VS0145.23D
25GA Sonda laser Max Reach iluminada-Constellation - REF VS0145.25A
25GA Sonda laser Max Reach iluminada-Stellaris - REF VS0145.25B
25GA Sonda laser Max Reach iluminada-EVA/Nexus - REF VS0145.25D
23GA Canula con punta suave - REF VS0200.23

23GA Canula con punta suave-a granel - REF VS0200.23B

25GA Canula con punta suave - REF VS0200.25

25GA Canula con punta suave-a granel - REF VS0200.25B

27GA Canula con punta suave - REF VS0200.27

23GA Canula con punta suave EZPass-0,5 mm - REF VS0205.23

25GA Canula con punta suave EZPass-0,5 mm - REF VS0205.25

25GA Canula con punta suave EZPass-0,5 mm-a granel - REF VS0205.25B
27GA Canula con punta suave EZPass-0,5 mm - REF VS0205.27

23GA Canula con punta suave, ranurada - REF VS0210.23

25GA Canula con punta suave, ranurada - REF VS0210.25

23GA Canula con punta suave, versatil - REF VS0280 23

25GA Canula con punta suave, versatil - REF VS0280.25

23GA Canula con punta roma - REF VS0201.23

25GA Canula con punta roma - REF VS0201.25

27GA Canula con punta roma - REF VS0201.27

27GA Canula con orificio lateral - REF VS0202.27

27GA Canula con orificio doble - REF VS0203.27

Nano dispositivo subretinal - REF VS0225

Nano dispositivo de entrada subretinal - REF VS02251

Nano dispositivo subretinal curvo - REF VS0225C

25GA Canula de inyeccion subretinal - REF VS0220.25

23GA Canula con punta suave, versatil - REF VS0280 23

25GA Canula con punta suave, versatil - REF VS0280.25

30GA PC Maintainer - REF VS0240 30

25GA IDD - REF VS0250 25

23GA Canula backflush - REF VS0270.23

25GA Canula backflush - REF VS0270.25
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27GA Canula backflush - REF VS0270.27

23GA Canula backflush retractil - REF VS0275.23

25GA Canula backflush retractil - REF VS0275.25

27GA Canula backflush retractil - REF VS0275.27

TID (depresor escleral con iluminacion Todorich) Alcon Constellation- REF VS0801A
TID Alcon Constellation - REF VS0801A

TID Bausch and Lomb - REF VS0801B

TID DORC - REF VS0801D

23GA Pinzas Pro-Grip - REF VS0713.23

23GA Pinzas Pro-Grip para cirugia de miopia - REF VS0713.23-35
25GA Pinzas Pro-Grip - REF VS0713.25

25GA Pinzas Pro-Grip para cirugia de miopia - REF VS0713.25-35
27GA Pinzas Pro-Grip - REF VS0713.27

27GA Pinzas Pro-Grip para cirugia de miopia - REF VS0713.27-35
23GA Pinzas adaptables - REF VS0740.23

23GA Pinzas adaptables para cirugia de miopia - REF VS0740.23-35
25GA Pinzas adaptables - REF VS0740.25

25GA Pinzas adaptables para cirugia de miopia - REF VS0740.25-35
27GA Pinzas adaptables - REF VS0740.27

27GA Pinzas adaptables para cirugia de miopia - REF VS0740.27-35
23GA Pinzas Tewari (T2) - REF VS0742 23

23GA Pinzas Tewari para cirugia de miopia(T2) - REF VS0742.23-35
25GA Pinzas Tewari (T2) - REF VS0742.25

25GA Pinzas Tewari para cirugia de miopia (T2) - REF VS0742.25-35
23GA Pinzas end-grip - REF VS0743.23

23GA Pinzas end-grip para cirugia de miopia - REF VS0743.23-35
25GA Pinzas end-grip - REF VS0743.25

23GA Pinzas end-grip para cirugia de miopia - REF VS0743.25-35
23GA Pinzas ILM - REF VS0744.23

23GA Pinzas ILM para cirugia de miopia - REF VS0744.23-35

25GA Pinzas ILM - REF VS0744.25

25GA Pinzas ILM para cirugia de miopia - REF VS0744.25-35

27GA Pinzas ILM - REF VS0744.27

27GA Pinzas ILM para cirugia de miopia - REF VS0744.27-35

23GA Pinzas asimétricas - REF VS0745.23

23GA Pinzas asimétricas para cirugia de miopia - REF VS0745.23-35
25GA Pinzas asimétricas - REF VS0745.25

25GA Pinzas asimétricas para cirugia de miopia - REF VS0745.25-35
23GA Elevador de membrana ILM Edge Advantage - REF VS0300.23
25GA Elevador de membrana ILM Edge Advantage - REF VS0300.25
23GA Elevador de membrana ILM retractil Edge Advantage - REF VS0350.23
25GA Elevador de membrana ILM retractil Edge Advantage - REF VS0350.25
23GA Elevador de contorno ILM - REF VS0380.23

25GA Elevador de contorno ILM - REF VS0380.25

27GA Elevador de contorno ILM - REF VS0380.27

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

N/A

Indicacién/es autorizada/s:
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Instrumental destinado a auxiliar al médico oftalmélogo, durante la cirugia del ojo, en las
siguientes circunstancias: irrigacidn y aspiracion, dilatacion del iris, dilatacion del canal lagrimal,
diseccidn de tejidos esclerdticos, extraccion, corte y agarre de tejidos, manejo de fluidos y gases,
visualizacion del fondo de ojo y estructuras retinianos.

Periodo de vida util (si corresponde):

5 ANOS

Método de Esterilizacion (si corresponde):

OXIDO DE ETILENO

Forma de presentacion:

Cajas conteniendo 3 unidades
Cajas conteniendo 5 unidades
Cajas conteniendo 6 unidades

Condicién de uso:

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:

VORTEX SURGICAL

Lugar/es de elaboracion:
4 Research Park Dr, Suite 124, Saint Charles, MO, ESTADOS UNIDOS.

En nombre y representacién de la firma IMPLANTEC S.A., el responsable legal y el responsable
técnico declaran bajo juramento que los productos médicos enumerados en el presente Anexo,
satisfacen los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.) previstos por la
Disposicion ANMAT N° 4306/99, que cumplen y se encuentra a disposicion de la Autoridad
Sanitaria la documentacién técnica que contenga los requerimientos solicitados en los Anexos
[1.B y 1ll.C del Reglamento Técnico aprobado por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004) y
Disposicion ANMAT N° 9688/19.

CUMPLIMIENTO DE R.E.S.E. DISPOSICION ANMAT N° 4306/99 Y GESTION DE
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RIESGO

[ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE LABORATORIO/N® DE FECHA DE
RIESGO PROTOCOLO EMISION
1-1SO 13485 - MEDDEV 2.7.1 - ISO
17665-1 - ISO 14971.

2-1S0 13485 - MEDDEV 2.7.1 - ISO
17665-1 - 1ISO 14971.

3-1SO 13485. - -
4-1SO 13485 - 1ISO 10993-5/6/7/10/11. - -
5-1SO 13485 - ISO 11607. - -
6- 1ISO 13485 - MEDDEV 2.7.1 - ISO 14971
-1SO 11135-1.

7- 1SO 13485 - EN 980. . .
8-1S0O 13485 - ISO 14971 - ISO 14644-4 -
ISO 14644-5.

9-1S0 14971. . .
10- N/A.
11- N/A.
12- EN 980. - -

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 documentacién 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 Cédigo Penal en caso de falsedad.

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

LUGAR Y FECHA: Argentina, 04 junio 2024

Responsable Legal Responsable Técnico
Firmay Sello Firmay Sello
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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 IMPLANTEC S.A. bajo el numero PM
1623-214

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 04 junio 2024 la cual tendra una vigencia
de cinco (5) afios a contar de la fecha.

NnM
anmoat anmat |
: TERRIZZANO Maria Lorena
BODNAR Andrea Veronica CUIL 23242965604
CUIL 27254978472
Direccion de Evaluaciéon de Registro Instituto Nacional de Productos Médicos
Firmay Sello ? Firma y Sello
b |

aonMaAlt

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494

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

LY
Tramitada por xﬂaente N°: 1-0047-3110-003344-24-1

anMat
SCHUGURENSKY Gabriel Erne
?/ﬁ CUIL 20201785767 E 7,‘
anMaAt anmat
IRIBARREN Pablo José VOLOSIN MENENDEZ Javier Matias
CUIL 20162467981 CUIL 20280331180
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