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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-137146688-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 13 de Diciembre de 2024

Referencia: 1-0047-3110-005210-24-9

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-005210-24-9

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por ISKOWITZ INSTRUMENTAL SRL ; se autorizalainscripcion en e Registro
Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1898-100
Nombre descriptivo: Sistema para extraccion de cataratas y vitrectomia

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
27-995 Sistemas de Vitrectomia/Extraccion de Cataratas, por Facoemulsificacion

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

Model os;
Sistemas;



1401-0100-ACW
1401-0100-A
1401-0100-AC
1401-0100-CW
1401-0100-C
1401-0100-AW
1401-0100-W
1401-0100-S
1401-0100-BACW
1401-0100-BAC
1401-0100-BCW
1401-0100-BC
1401-0100-BAW
1401-0100-BA
1401-0100-BW
1801-0100

Componentes consumibles descartables:
1401-1200
1401-1203
1401-1210
1401-1290

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

El Sistema Sophi es un dispositivo integrado de extraccion del cristalino disefiado para su uso en cirugia
oftdlmicaintraocular en camara anterior. Laindicacion de uso es la extraccion del cristalino en lacirugia de
cataratas. Sophi esté destinado alairrigacion y aspiracion de liquidos, lafragmentacién del cristalinoy la
emulsificacion del cristalino por ultrasonido, la vitrectomia anterior, la diatermia bipolar (equipo quirdrgico de
altafrecuencia) parala hemostasia, la coaptacién de la conjuntiva, € corte de tejidosy la capsul otomia.

Periodo de vida Util: Sistemas SOPHI no estériles :vida de servicio estimada en 10 afios
Componentes consumibles descartables. 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: NO CORRESPONDE

Forma de presentacion: El sistema SOPHI se comercializa por unidad
Componentes consumibles descartables. Cajas por 10 o 16 blisteres estériles unitarios

M étodo de esterilizacion: Componentes consumibles descartables: Estériles por Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:
ThisAG

Lugar de elaboracion:



1 Widnauerstrasse, 9435 Heerbrugg, Suiza

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1898-100 , con unavigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

N° 1-0047-3110-005210-24-9
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