|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-98512051-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 4 de Septiembre de 2025

Referencia: 1-0047-3110-002484-25-9

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002484-25-9

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por 3B Optic Instruments de Schellhas Eric German ; se autoriza lainscripcion en el
Registro Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia M édica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1287-96
Nombre descriptivo: LASER RETINAL PHOTOCOAGULADOR

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-808 Léseres, de Diodo, para Oftalmologia

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

Model os;
FENIX 532-S



FENIX 532-P

FENIX 532-DUO

Sonda Endolser Recta 20G 510F

Sonda Endoléser Curvada 20G 520F

Sonda Endoléser Recta 23G 513F

Sonda Endoléser Curvada 23G 523F

Sonda Endolaser Recta 25G 515F

Sonda Endolaser Curvada 25G 525F

Sonda Endoléser Recta 27G 517F

Sonda Endoléser Curvada 27G 527F

Sonda Endolaser [luminada Recta 20G 510FI

Sonda Endolaser [luminada Curvada 20G 520F|

Sonda Endoléaser |luminada Recta 23G 513FI

Sonda Endoléser [luminada Curvada 23G 523FI

Sonda Endolaser [luminada Recta 25G 515FI

Sonda Endolaser [luminada Curvada 25G 525F|

Sonda Endolaser |luminada Recta 27G 517FI

Sonda Endolaser [luminada Curvada 27G 527FI

Sonda Endoléser Iluminadarectay Curvada 20G 530F
Sonda Endoléser [luminadarectay Curvada 23G 533F
Sonda Endoléser Iluminadarectay Curvada 25G 535F
Sonda Endolaser [luminada Curvada advanced 20G 530FI
Sonda Endolaser [luminada Curvada advanced 23G 533FI
Sonda Endolaser [luminada Curvada advanced 25G 535FI
Sonda Endolaser |luminada Curvada advanced 27G 537FI
Fibra de Luz Gran Angulo 20G 601L

Fibrade Luz Gran Angulo 23G 631L

Fibrade Luz Gran Angulo 25G 651L

Fibra de Luz Gran Angulo 27G 671L

Fibrade Luz Blindada 20G 609L

Fibrade Luz Blindada 23G 639L

Fibrade Luz Blindada 25G 659L

Fibrade Luz Blindada 27G 679L

Fibra Optica de Candelabro 23G 6503L

Fibra Optica de Candelabro 25G 6505L

Fibra Optica de Candelabro 27G 6507L

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

El producto puede ser utilizado en cirugias vitreo-retinales segln |a eleccion de personal médico
autorizado y cualificado durante el tratamiento de las siguientes indicaciones:

* Fotocoagulacién panretinal en enfermedades proliferativas como laretinopatia diabética proliferativay
enfermedades oclusivas venosas,

* Fotocoagulacién focal 0 en cuadricula para el edema macular debido ala diabetes o la oclusion de venas
retinianas,



* Tratamiento de laretinopatia de la prematuridad,

» Cierre de anormalidades microvascul ares retinianas, como microaneurismas,telangiectasias y fuga perivascular,
* Ablacion focal de la membrana neovascular coroidal extrafoveal,

* Creacion de adhesiones coroiretinales que rodean las rupturas retinianas y areas separadas,

* Tratamiento focal de anomalias pigmentarias como evitar la corioretinopatia serosa central,

* Tratamiento de tumores oculares.

Periodo de vida Util: Equipo: 20.000 horas en uso o 10 afios (en uso)
Sondas o fibras estériles. 3 (tres) afios.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: no corresponde
Forma de presentacién: por unidad

Método de esterilizacion: Equipo: no aplica
Sondas o fibras estériles: esterilizadas por éxido de etileno.

Nombre del fabricante:
OMESISMEDIKAL SISTEMLERI ITH. IHR. SAN. TIC. LIMITED SIRKETI.

Lugar de elaboracion:
OSTIM OSB MAH. 1151 SOK. NO:1/40 YENIMAHALLE 06370 ANKARA TURQUIA.

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1287-96 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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