
                                                                              
 

 
 

 

MODELO DE ROTULO (ANEXO IIIB Dispo. 2318/02) 
 

LASER RETINAL PHOTOCOAGULADOR  MARCA: OMESIS 

Modelo: FENIX 532-S, FENIX 532-P, FENIX 532-DUO 

Fabricado por:  OMESİS MEDIKAL SISTEMLERI ITH. IHR. SAN. TIC. LIMITED SIRKETI. 
Lugar/es de elaboración: OSTIM OSB MAH. 1151 SOK. NO:1/40 YENIMAHALLE  06370 

ANKARA TURQUIA. 

Importado por:    3B OPTIC INSTRUMENTS DE ERIC SCHELLHAS 

 Güemes 2415 Rosario – Provincia de Santa Fe, Argentina 
 T. 54-341-482-0414 / F. 54-341-481-8334 
 eschellhas@3boptic.com – www.3boptic.com  
 
 

Director Técnico: Antonella Soledad Ferrari– Farmacéutica – M.P. 4137 

 
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias 

 

Autorizado por la ANMAT PM-1287-96 

 
Indicaciones, modo de conservación y almacenamiento  instrucciones de uso y 
advertencia se indican en el manual de instrucción. 

 
NUMERO DE SERIE: xxx 

 
Fecha de Fabricación: xxx 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



  
 

                                                                              
 

MODELO DE ROTULO (ANEXO IIIB Dispo. 2318/02) 
 

SONDAS Y FIBRAS PARA UTILIZAR CON LASER RETINAL PHOTOCOAGULADOR  

MARCA: OMESIS 

Modelo: xx 

Fabricado por:  OMESİS MEDIKAL SISTEMLERI ITH. IHR. SAN. TIC. LIMITED SIRKETI. 
Lugar/es de elaboración: OSTIM OSB MAH. 1151 SOK. NO:1/40 YENIMAHALLE  06370 

ANKARA TURQUIA. 

Importado por:    3B OPTIC INSTRUMENTS DE ERIC SCHELLHAS 

 Güemes 2415 Rosario – Provincia de Santa Fe, Argentina 
 T. 54-341-482-0414 / F. 54-341-481-8334 
 eschellhas@3boptic.com – www.3boptic.com  
 
 

Director Técnico: Antonella Soledad Ferrari– Farmacéutica – M.P. 4137 

 
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias 

 

Autorizado por la ANMAT PM-1287-96 

 
Indicaciones, modo de conservación y almacenamiento  instrucciones de uso y 
advertencia se indican en el manual de instrucción. 

 
NUMERO DE LOTE: xxx  
 

     PRODUCTO ESTERIL, PRODUCTO PARA USA UNA ÚNICA VES,  
     METODO DE ESTERILIZACIÓN: óxido de etileno. 
 

Fecha de Fabricación: xxx  
Fecha de Vencimiento: xxx 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



  
 

                                                                              
 

SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES  (ANEXO IIIB Dispo. 2318/02) 
 

 LASER RETINAL PHOTOCOAGULADOR  MARCA: OMESIS 

Modelo: FENIX 532-S, FENIX 532-P, FENIX 532-DUO 

Fabricado por:  OMESİS MEDIKAL SISTEMLERI ITH. IHR. SAN. TIC. LIMITED SIRKETI. 
Lugar/es de elaboración: OSTIM OSB MAH. 1151 SOK. NO:1/40 YENIMAHALLE  06370 

ANKARA TURQUIA. 

Importado por:    3B OPTIC INSTRUMENTS DE ERIC SCHELLHAS 

 Güemes 2415 Rosario – Provincia de Santa Fe, Argentina 
 T. 54-341-482-0414 / F. 54-341-481-8334 
 eschellhas@3boptic.com – www.3boptic.com  
 
 

Director Técnico: Antonella Soledad Ferrari– Farmacéutica – M.P. 4137 

 
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias 

 

Autorizado por la ANMAT PM-1287-96 

 

 



  
 

                                                                              
 

 



  
 

                                                                              
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



  
 

                                                                              
 

 

 

Fenix 532-DUO 

 

 

 

 



  
 

                                                                              
 

 

 

 

 

Fenix 532-S 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



  
 

                                                                              
 

 

 

 

 

 

Fenix 532-P 

 



  
 

                                                                              
 

 



  
 

                                                                              
 

 



  
 

                                                                              
 

 

 



  
 

                                                                              
 

 

FINALIDAD DE USO DEL PRODUCTO MÉDICO 

El producto puede ser utilizado en cirugías vitreo-retinales según la elección de personal médico 
autorizado y cualificado durante el tratamiento de las siguientes indicaciones: 
• Fotocoagulación panretinal en enfermedades proliferativas como la retinopatía diabética 
proliferativa y enfermedades oclusivas venosas, 
• Fotocoagulación focal o en cuadrícula para el edema macular debido a la diabetes o la oclusión 
de venas retinianas, 
• Tratamiento de la retinopatía de la prematuridad, 
• Cierre de anormalidades microvasculares retinianas, como microaneurismas, 
telangiectasias y fuga perivascular, 
• Ablación focal de la membrana neovascular coroidal extrafoveal, 
• Creación de adhesiones coroiretinales que rodean las rupturas retinianas y áreas 
separadas, 
• Tratamiento focal de anomalías pigmentarias como evitar la corioretinopatía serosa 
central, 
• Tratamiento de tumores oculares. 



  
 

                                                                              
 

PRECAUCIONES, RESTRICCIONES Y ADVERTENCIAS 

 

 

 

 

    

 



  
 

                                                                              
 

 

 

 

 



  
 

                                                                              
 

 

 

 



  
 

                                                                              
 

 

 



  
 

                                                                              
 

 

 

 



  
 

                                                                              
 

 

 

 

 



  
 

                                                                              
 

 

PRESENTACIÓN DEL PRODUCTO MÉDICO 

  

1 Caja conteniendo  1 unidad. 

TIEMPO DE VIDA UTIL 

Equipo: 20.000 horas en uso o 10 años (en uso) 

Sondas o fibras estériles: esterilizadas por óxido de etileno: 3 (tres) años. 

 

 

 

 



 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
AÑO DE LA RECONSTRUCCIÓN DE LA NACIÓN ARGENTINA

 
Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: 1287-96 SCHELLHAS ERIC GERMAN ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 19 pagina/s.
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