
 

 

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud

A.N.M.A.T.

"2021 - AÑO DE HOMENAJE AL PREMIO NOBEL DE
MEDICINA DR. CÉSAR MILSTEIN"

DECLARACION JURADA DE REVÁLIDA

DISPOSICIÓN ANMAT N° 9688/2019

N° rev: 1254-12#0001

 

En nombre y representación de la firma PROVEEDURÍA MEDICA SRL , el responsable legal y
el responsable técnico declaran bajo juramento cumplir con la Disposición 9688/19 l Anexo V
para el producto médico inscripto bajo el Número de PM: 1254-12

Disposición autorizante N° DC Nº Rev 00 - Expte. 1-47-8379-14-1 de fecha 31 mayo 2016
Disposiciones modificatorias y reválidas N°: NA (No Aplica)
 

Datos Característicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: Otoscopios

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-849 Otoscopios

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): HEINE Optotechnik

Clase de Riesgo: I

Indicación/es autorizada/s: Reconocimiento del conducto auditivo a través de la iluminación del
mismo; sirviendo como apoyo en los reconocimientos no invasivos y evaluación del oído externo
y la membrana timpánica.

Modelos: B-001.11.400 OTOSCOPIO BETA400 2,5
B-001.11.401 OTOSCOPIO BETA400/2,5+4TIPS
B-001.11.492 OTOSCOPIO DE OPERACION 2,5 V
B-001.11.494 OTOSCOPIO DE OP.2,5V+ESPEC.
B-001.11.500 OTOSCOPIO BETA200 2,5 V
B-001.11.501 OTOSCOPIO BETA200/2,5V+4TIPS
B-001.11.525 BETA100 OTOSC.DE DIAGN.2,5V
B-001.11.527 BETA100 OTOSC.DE DIAG.+6 ESP.
B-001.11.550 OTOSCOPIO F.O. K180 2,5 V
B-001.11.551 OTOSCOPIO F.O. K180 2,5V+4ESP.
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B-001.11.575 K100 OTOSCOPIO DE DIAGN. 2,5V
B-001.11.576 K100 OTOSC.DE DIAGN.+ 3 ESPEC.
B-001.12.302 PORTAESPATULAS ILUMIN. 2,5V
B-001.12.305 PORTAESP.ILUM.CON LANZAD. 2,5V
B-002.11.400 OTOSCOPIO BETA400 3,5
B-002.11.401 OTOSCOPIO BETA400/3,5+4TIPS
B-002.11.492 OTOSCOPIO OPERATORIO 3,5 V
B-002.11.494 OTOSCOPIO OPER.CON 6 ESP.3,5V
B-002.11.500 OTOSCOPIO BETA200 F.O. 3,5 V
B-002.11.501 OTOSC.BETA200 F.O. 3,5V+ 4ESP.
B-002.11.525 BETA100 OTOSC.DE DIAGN. 3,5V
B-002.11.527 BETA100 OTOSC.DE DIAGN.+6ESP.
B-002.11.550 OTOSCOPIO F.O. K180 3,5 V
B-002.11.551 OTOSCOPIO F.O. K180 3,5V+4ESP.
B-002.11.575 K100 OTOSCOP.DE DIAGN. 3,5 V
B-002.11.576 K100 OTOSCOPIO DE DIAGN.+3ESP.
B-008.11.400 OTOSCOPIO BETA 400 LED F.O.
B-008.11.401 BETA 400 LED F.O. OTO.+ 4 TIPS
B-008.11.500 OTOSCOPIO BETA 200 LED F.O.
B-008.11.501 BETA 200 LED F.O. OTO.+ 4TIPS
B-010.10.118 OTOSC.BETA400/BETA MA.
B-010.24.420 BETA 400 LED OTO./4 NT
B-010.28.388 BETA 200 LED OTO./4 USB+TR.
B-011.10.118 BETA 200 F.O. OTO./BETA MA
B-011.24.420 BETA 200 LED OTO./4 NT
B-011.28.388 BETA 200 LED OTO./4 USB+TR.
B-012.10.118 OTOSCOPIO K180/BETA MA.
B-012.27.388 K180 OTO. /4 USB+TR.
B-013.10.118 OTOSCOPIO BETA100/BETA MA.
B-013.27.388 BETA100 OTO./4 USB+TR.
B-014.10.118 OTOSCOPIO K100/BETA MA.
B-016.10.118 PORTAESP.ILUM.C.LANZ./BETA MA
B-017.10.118 OTOSCOPIO DE OPERACION/BETA MA
B-017.23.420 OTOSCOPIO DE OPERACION/4 NT
B-017.27.388 OTOSCOPIO DE OPERACION/4USB+TR
B-141.06.000 ESTUCHE VACIO
B-141.10.118 EQ.OTOSC.BETA 200+BETA
B-141.20.420 EQ.OTOSC.BETA 200+B.NT/300
B-141.23.420 BETA 200 OTO.SET/4 NT
B-141.24.420 BETA 200 LED OTO.SET/4 NT
B-141.27.387 BETA 200 OTO. SET/4 USB
B-141.27.388 BETA 200 OTO. SET/4 USB+TR.
B-141.28.387 BETA 200 LED OTO.SET/4 USB
B-141.28.388 BETA 200 LED OTO.SET/4 USB+TR.
B-141.29.420 EQ.OTOSCOPIO BETA 200+B.L/300
B-143.10.118 EQ.OTOSC.BETA400+BETA
B-143.20.420 EQ.OTOSC.BETA400+B.NT/300
B-143.23.420 BETA 400 OTOSKOP SET/4 NT
B-143.24.420 BETA 400 LED OTOSKOP SET/4 NT
B-143.27.387 BETA 400 OTOSKOP SET/4 USB
B-143.27.388 BETA 400 OTOSKOP SET/4 USB+TR.
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B-143.28.387 BETA 400 LED OTOSKOP SET/4 USB
B-143.28.388 BETA 400 LED OTO.SET/USB+TR.
B-143.29.420 EQ.OTOSCOPIO BETA400+B.L/300
B-181.10.118 EQ.OTOSCOPIO K180 +BETA
B-181.20.420 EQ.OTOSCOPIO K180 +B.NT/300
B-181.23.420 K180 OTO. SET/4 NT
B-181.27.387 K180 OTO. SET/4 USB
B-181.27.388 K180 OTO. SET/4 USB+TR.
B-181.29.420 EQ.OTOSCOPIO K180 +B.L/300
B-188.10.118 EQ.OTOSC.OPERATORIO +BETA
B-188.20.420 EQ.OTOSC.OPERATORIO +B.NT/300
B-188.29.420 EQ.OTOSC.OPERATORIO +B.L/300
B-235.00.000 ESTUCHE RIGIDO
B-236.10.118 EQ.OTOSCOPIO BETA100+BETA
B-236.20.420 EQ.OTOSCOPIO BETA100+B.NT/300
B-236.23.420 BETA100 OTO. SET/4 NT
B-236.27.387 BETA100 OTO. SET/4 USB
B-236.27.388 BETA100 OTO. SET/4 USB+TR.
B-236.29.420 EQ.OTOSCOPIO BETA100 +B.L/300
B-237.00.000 BOLSA BLANDA
B-237.10.118 EQ.OTOSCOPIO K100 + BETA
B-237.20.420 EQ.OTOSCOPIO K100 + B.NT/300
B-237.29.420 EQ.OTOSCOPIO K100 +B.L/300
B-241.00.000 ESTUCHE RIGIDO
B-241.10.118 EQ. ORL CON K100 OTOSC.+ BETA
B-241.20.420 EQ.ORL CON K100 OTO.+ B.NT/300
B-241.29.420 EQ.ORL CON K100 OTO.+B.L/300
B-245.10.118 EQ.OTOSCOPIO K100+BETA
B-245.20.420 EQ.OTOSCOPIO K100+B.NT/300
B-245.23.420 K100 OTOSKOP SET/4 NT
B-245.27.387 K100 OTOSKOP SET/4 USB
B-245.27.388 K100 OTOSKOP SET/4 USB+TR.
B-245.29.420 EQ.OTOSCOPIO K100+B.L/300
D-000.80.102 BALON D.INSUFL:C:PIEZA CONEX.
D-001.70.106 OTOSCOPIO MINI 3000 F.O.
D-001.70.110 OT.MINI3000 F.O.+MANGO+1X ESP.
D-001.70.120 OTOSC.MINI3000 F.O+MANGO+ ESP
D-001.70.206 OTOSCOPIO MINI3000
D-001.70.210 OTOSC.MINI3000+MANGO+1 X ESP
D-001.70.220 OTOSCOPIO MINI3000+MANGO+TIPS
D-001.70.301 OT.MINI3000 FO+MA.REC.+1X ESP.
D-001.74.100 PORTAESP.MINI3000 SIN MANGO
D-001.74.103 PORTAESP.MINI3000+100ESP+MANGO
D-001.74.118 PORTAESP.MINI3000+ESP+MANGO
D-001.76.101 LAMP.COMBI.MINI3000 C.LAMBARA
D-001.76.120 LAMP.COMBI.MINI3000 CON MANGO
D-001.79.020 MANGO A PIL.MINI3000 SIN PILAS
D-001.79.021 MANGO A PIL.MINI3000 CON PILAS
D-001.79.022 MANGO RECARGABLE MINI3000
D-008.70.106 OTOSCOPIO MINI3000 LED F.O.
D-008.70.110 OTO.MINI3000 F.O.LED+MAN+XTIPS
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D-008.70.120 OTO.MINI3000 LED F.O.+MAN+TIPS
D-008.70.301 OT.LED MINI3000 FO+MA.REC+1XE.
D-885.20.021 EQ.OTO MINI3000 LED F.O.+TIPS
D-885.21.021 EQ. OFTAL.MINI3000 LED + MANGO
D-886.11.021 EQ.MINI3000 LED OFT./OTO.F.O.
D-887.00.000 ESTUCHE VACIO
D-887.78.021 EQ.DERM. MINI 3000 LED+DISC+AC
D-888.78.021 EQ.DERM. MINI 3000 LED+D.SC+AC
D-891.00.000 ESTUCHE VACIO
D-892.00.000 ESTUCHE VACIO
E-000.18.105 INSUFLADOR DOBLE
E-000.18.116 FILTRO DE HIGIENE/25 PZAS.
E-000.18.906 PINZA DE TAPONAMIENTO, 400MM
E-000.19.103 LENTE ABATIBLE, SUELTO
E-000.19.104 VENTANA DE CIERRE, SUELTO
B-000.11.107 TIP DE SANALON S 2,4 MM
B-000.11.108 TIP DE SANALON S 3 MM
B-000.11.109 TIP DE SANALON S 4 MM
B-000.11.110 TIP DE SANALON S 5 MM
B-000.11.111 4 PCS.ESPEC.SANALON S 2,4-5MM
B-000.11.120 ESPECULO PARA LACTANTES
B-000.11.127 CAJA/1000 ESPEC.DESECH. 4MM
B-000.11.128 CAJA/1000 ESPEC.DESECH. 2,5MM
B-000.11.137 CAJA/10000 ESPEC.DESECH.4MM
B-000.11.138 CAJA/10000 ESPEC.DESECH. 2,5MM
B-000.11.141 40 PIE.ESPEC.SUAVE DESECH.3MM
B-000.11.142 40 PIE.ESPEC.SUAVE DESECH.5MM
B-000.11.143 ESPECULO NASAL USO PERM. 10MM
B-000.11.146 DISTRIBUIDOR DE ESPEC. UNISPEC
B-000.11.149 DISTR. DE ESPEC.ALLSPEC/BLANCO
B-000.11.150 10 CAJAS X 250 ESP.DESECH. 4MM
B-000.11.151 10 CAJAS X 250ESP.DESECH.2,5MM
B-000.11.152 250 ESP.DESECH. 4MM
B-000.11.153 250 ESP.DESECH.2,5MM
B-000.11.157 TIP DE SANALON S 2,4 MM (AZUL)
B-000.11.158 TIP DE SANALON S 3 MM (AZUL)
B-000.11.159 TIP DE SANALON S 4MM (AZUL)
B-000.11.160 TIP DE SANALON S 5MM (AZUL)
B-000.11.161 4 ESPEC.USO PERM.2,4-5MM(AZUL)
B-000.11.206 ESPECULO NASAL 10MM/50 PZS.
B-000.11.207 ESP.DE USO CONT.2,4MM/ 50 PZS.
B-000.11.208 ESP.DE USO CONT.3MM/ 50 PZS.
B-000.11.209 ESP.DE USO CONT.4MM/ 50 PZS.
B-000.11.210 ESP.DE USO CONT.5MM/ 50 PZS.
B-000.11.212 DIAFRAGMA P.LAMP.OTOSC.DIAG.
B-000.11.215 ESP.P.OIDO SANALON S 2,2 MM
B-000.11.216 ESP.P.OIDO SANALON S 2,8 MM
B-000.11.217 ESP.P.OIDO SANALON S 3,5 MM
B-000.11.218 ESP.P.OIDO SANALON S 4,5 MM
B-000.11.219 ESP.P.OIDO SANALON S 5,5 MM
B-000.11.220 ESPECULO NASAL SANALON S10MM
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B-000.11.221 6 ESPECULOS DE SANALON S
B-000.11.222 3 ESP.SANALON S 3,5/4,5/5,5 MM
B-000.11.240 BALON DE INSUFLACION
B-000.11.241 CAJA/1000 ESPEC.DESECH.4 MM
B-000.11.242 CAJA/1000 ESPEC.DESECH.2,5MM
B-000.11.306 ADAPTADOR DE ESPECULOS
B-000.12.304 CAJA C. 100 ESPATULAS SOLO USO
B-000.12.308 TAPA DE PROT.DE REC.P.LAMPARA
B-000.11.107 TIP DE SANALON S 2,4 MM
B-000.11.108 TIP DE SANALON S 3 MM
B-000.11.109 TIP DE SANALON S 4 MM
B-000.11.110 TIP DE SANALON S 5 MM
B-000.11.111 4 PCS.ESPEC.SANALON S 2,4-5MM
B-000.11.120 ESPECULO PARA LACTANTES
B-000.11.127 CAJA/1000 ESPEC.DESECH. 4MM
B-000.11.128 CAJA/1000 ESPEC.DESECH. 2,5MM
B-000.11.137 CAJA/10000 ESPEC.DESECH.4MM
B-000.11.138 CAJA/10000 ESPEC.DESECH. 2,5MM
B-000.11.141 40 PIE.ESPEC.SUAVE DESECH.3MM
B-000.11.142 40 PIE.ESPEC.SUAVE DESECH.5MM
B-000.11.143 ESPECULO NASAL USO PERM. 10MM
B-000.11.146 DISTRIBUIDOR DE ESPEC. UNISPEC
B-000.11.149 DISTR. DE ESPEC.ALLSPEC/BLANCO
B-000.11.150 10 CAJAS X 250 ESP.DESECH. 4MM
B-000.11.151 10 CAJAS X 250ESP.DESECH.2,5MM
B-000.11.152 250 ESP.DESECH. 4MM
B-000.11.153 250 ESP.DESECH.2,5MM
B-000.11.157 TIP DE SANALON S 2,4 MM (AZUL)
B-000.11.158 TIP DE SANALON S 3 MM (AZUL)
B-000.11.159 TIP DE SANALON S 4MM (AZUL)
B-000.11.160 TIP DE SANALON S 5MM (AZUL)
B-000.11.161 4 ESPEC.USO PERM.2,4-5MM(AZUL)
B-000.11.206 ESPECULO NASAL 10MM/50 PZS.
B-000.11.207 ESP.DE USO CONT.2,4MM/ 50 PZS.
B-000.11.208 ESP.DE USO CONT.3MM/ 50 PZS.
B-000.11.209 ESP.DE USO CONT.4MM/ 50 PZS.
B-000.11.210 ESP.DE USO CONT.5MM/ 50 PZS.
B-000.11.212 DIAFRAGMA P.LAMP.OTOSC.DIAG.
B-000.11.215 ESP.P.OIDO SANALON S 2,2 MM
B-000.11.216 ESP.P.OIDO SANALON S 2,8 MM
B-000.11.217 ESP.P.OIDO SANALON S 3,5 MM
B-000.11.218 ESP.P.OIDO SANALON S 4,5 MM
B-000.11.219 ESP.P.OIDO SANALON S 5,5 MM
B-000.11.220 ESPECULO NASAL SANALON S10MM
B-000.11.221 6 ESPECULOS DE SANALON S
B-000.11.222 3 ESP.SANALON S 3,5/4,5/5,5 MM
B-000.11.240 BALON DE INSUFLACION
B-000.11.241 CAJA/1000 ESPEC.DESECH.4 MM
B-000.11.242 CAJA/1000 ESPEC.DESECH.2,5MM
B-000.11.306 ADAPTADOR DE ESPECULOS
B-000.12.304 CAJA C. 100 ESPATULAS SOLO USO
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B-000.12.308 TAPA DE PROT.DE REC.P.LAMPARA
B-001.11.400 OTOSCOPIO BETA400 2,5
B-001.11.401 OTOSCOPIO BETA400/2,5+4TIPS
B-001.11.492 OTOSCOPIO DE OPERACION 2,5 V
B-001.11.494 OTOSCOPIO DE OP.2,5V+ESPEC.
B-001.11.500 OTOSCOPIO BETA200 2,5 V
B-001.11.501 OTOSCOPIO BETA200/2,5V+4TIPS
B-001.11.525 BETA100 OTOSC.DE DIAGN.2,5V
B-001.11.527 BETA100 OTOSC.DE DIAG.+6 ESP.
B-001.11.550 OTOSCOPIO F.O. K180 2,5 V
B-001.11.551 OTOSCOPIO F.O. K180 2,5V+4ESP.
B-001.11.575 K100 OTOSCOPIO DE DIAGN. 2,5V
B-001.11.576 K100 OTOSC.DE DIAGN.+ 3 ESPEC.
B-001.12.302 PORTAESPATULAS ILUMIN. 2,5V
B-001.12.305 PORTAESP.ILUM.CON LANZAD. 2,5V
B-002.11.400 OTOSCOPIO BETA400 3,5
B-002.11.401 OTOSCOPIO BETA400/3,5+4TIPS
B-002.11.492 OTOSCOPIO OPERATORIO 3,5 V
B-002.11.494 OTOSCOPIO OPER.CON 6 ESP.3,5V
B-002.11.500 OTOSCOPIO BETA200 F.O. 3,5 V
B-002.11.501 OTOSC.BETA200 F.O. 3,5V+ 4ESP.
B-002.11.525 BETA100 OTOSC.DE DIAGN. 3,5V
B-002.11.527 BETA100 OTOSC.DE DIAGN.+6ESP.
B-002.11.550 OTOSCOPIO F.O. K180 3,5 V
B-002.11.551 OTOSCOPIO F.O. K180 3,5V+4ESP.
B-002.11.575 K100 OTOSCOP.DE DIAGN. 3,5 V
B-002.11.576 K100 OTOSCOPIO DE DIAGN.+3ESP.
B-008.11.400 OTOSCOPIO BETA 400 LED F.O.
B-008.11.401 BETA 400 LED F.O. OTO.+ 4 TIPS
B-008.11.500 OTOSCOPIO BETA 200 LED F.O.
B-008.11.501 BETA 200 LED F.O. OTO.+ 4TIPS
B-010.10.118 OTOSC.BETA400/BETA MA.
B-010.24.420 BETA 400 LED OTO./4 NT
B-010.28.388 BETA 200 LED OTO./4 USB+TR.
B-011.10.118 BETA 200 F.O. OTO./BETA MA
B-011.24.420 BETA 200 LED OTO./4 NT
B-011.28.388 BETA 200 LED OTO./4 USB+TR.
B-012.10.118 OTOSCOPIO K180/BETA MA.
B-012.27.388 K180 OTO. /4 USB+TR.
B-013.10.118 OTOSCOPIO BETA100/BETA MA.
B-013.27.388 BETA100 OTO./4 USB+TR.
B-014.10.118 OTOSCOPIO K100/BETA MA.
B-016.10.118 PORTAESP.ILUM.C.LANZ./BETA MA
B-017.10.118 OTOSCOPIO DE OPERACION/BETA MA
B-017.23.420 OTOSCOPIO DE OPERACION/4 NT
B-017.27.388 OTOSCOPIO DE OPERACION/4USB+TR
B-141.06.000 ESTUCHE VACIO
B-141.10.118 EQ.OTOSC.BETA 200+BETA
B-141.20.420 EQ.OTOSC.BETA 200+B.NT/300
B-141.23.420 BETA 200 OTO.SET/4 NT
B-141.24.420 BETA 200 LED OTO.SET/4 NT
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B-141.27.387 BETA 200 OTO. SET/4 USB
B-141.27.388 BETA 200 OTO. SET/4 USB+TR.
B-141.28.387 BETA 200 LED OTO.SET/4 USB
B-141.28.388 BETA 200 LED OTO.SET/4 USB+TR.
B-141.29.420 EQ.OTOSCOPIO BETA 200+B.L/300
B-143.10.118 EQ.OTOSC.BETA400+BETA
B-143.20.420 EQ.OTOSC.BETA400+B.NT/300
B-143.23.420 BETA 400 OTOSKOP SET/4 NT
B-143.24.420 BETA 400 LED OTOSKOP SET/4 NT
B-143.27.387 BETA 400 OTOSKOP SET/4 USB
B-143.27.388 BETA 400 OTOSKOP SET/4 USB+TR.
B-143.28.387 BETA 400 LED OTOSKOP SET/4 USB
B-143.28.388 BETA 400 LED OTO.SET/USB+TR.
B-143.29.420 EQ.OTOSCOPIO BETA400+B.L/300
B-181.10.118 EQ.OTOSCOPIO K180 +BETA
B-181.20.420 EQ.OTOSCOPIO K180 +B.NT/300
B-181.23.420 K180 OTO. SET/4 NT
B-181.27.387 K180 OTO. SET/4 USB
B-181.27.388 K180 OTO. SET/4 USB+TR.
B-181.29.420 EQ.OTOSCOPIO K180 +B.L/300
B-188.10.118 EQ.OTOSC.OPERATORIO +BETA
B-188.20.420 EQ.OTOSC.OPERATORIO +B.NT/300
B-188.29.420 EQ.OTOSC.OPERATORIO +B.L/300
B-235.00.000 ESTUCHE RIGIDO
B-236.10.118 EQ.OTOSCOPIO BETA100+BETA
B-236.20.420 EQ.OTOSCOPIO BETA100+B.NT/300
B-236.23.420 BETA100 OTO. SET/4 NT
B-236.27.387 BETA100 OTO. SET/4 USB
B-236.27.388 BETA100 OTO. SET/4 USB+TR.
B-236.29.420 EQ.OTOSCOPIO BETA100 +B.L/300
B-237.00.000 BOLSA BLANDA
B-237.10.118 EQ.OTOSCOPIO K100 + BETA
B-237.20.420 EQ.OTOSCOPIO K100 + B.NT/300
B-237.29.420 EQ.OTOSCOPIO K100 +B.L/300
B-241.00.000 ESTUCHE RIGIDO
B-241.10.118 EQ. ORL CON K100 OTOSC.+ BETA
B-241.20.420 EQ.ORL CON K100 OTO.+ B.NT/300
B-241.29.420 EQ.ORL CON K100 OTO.+B.L/300
B-245.10.118 EQ.OTOSCOPIO K100+BETA
B-245.20.420 EQ.OTOSCOPIO K100+B.NT/300
B-245.23.420 K100 OTOSKOP SET/4 NT
B-245.27.387 K100 OTOSKOP SET/4 USB
B-245.27.388 K100 OTOSKOP SET/4 USB+TR.
B-245.29.420 EQ.OTOSCOPIO K100+B.L/300
D-000.80.102 BALON D.INSUFL:C:PIEZA CONEX.
D-001.70.106 OTOSCOPIO MINI 3000 F.O.
D-001.70.110 OT.MINI3000 F.O.+MANGO+1X ESP.
D-001.70.120 OTOSC.MINI3000 F.O+MANGO+ ESP
D-001.70.206 OTOSCOPIO MINI3000
D-001.70.210 OTOSC.MINI3000+MANGO+1 X ESP
D-001.70.220 OTOSCOPIO MINI3000+MANGO+TIPS
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D-001.70.301 OT.MINI3000 FO+MA.REC.+1X ESP.
D-001.74.100 PORTAESP.MINI3000 SIN MANGO
D-001.74.103 PORTAESP.MINI3000+100ESP+MANGO
D-001.74.118 PORTAESP.MINI3000+ESP+MANGO
D-001.76.101 LAMP.COMBI.MINI3000 C.LAMBARA
D-001.76.120 LAMP.COMBI.MINI3000 CON MANGO
D-001.79.020 MANGO A PIL.MINI3000 SIN PILAS
D-001.79.021 MANGO A PIL.MINI3000 CON PILAS
D-001.79.022 MANGO RECARGABLE MINI3000
D-008.70.106 OTOSCOPIO MINI3000 LED F.O.
D-008.70.110 OTO.MINI3000 F.O.LED+MAN+XTIPS
D-008.70.120 OTO.MINI3000 LED F.O.+MAN+TIPS
D-008.70.301 OT.LED MINI3000 FO+MA.REC+1XE.
D-885.20.021 EQ.OTO MINI3000 LED F.O.+TIPS
D-885.21.021 EQ. OFTAL.MINI3000 LED + MANGO
D-886.11.021 EQ.MINI3000 LED OFT./OTO.F.O.
D-887.00.000 ESTUCHE VACIO
D-887.78.021 EQ.DERM. MINI 3000 LED+DISC+AC
D-888.78.021 EQ.DERM. MINI 3000 LED+D.SC+AC
D-891.00.000 ESTUCHE VACIO
D-892.00.000 ESTUCHE VACIO
E-000.18.105 INSUFLADOR DOBLE
E-000.18.116 FILTRO DE HIGIENE/25 PZAS.
E-000.18.906 PINZA DE TAPONAMIENTO, 400MM
E-000.19.103 LENTE ABATIBLE, SUELTO
E-000.19.104 VENTANA DE CIERRE, SUELTO
X-001.88.110 LAMPARA XHL XENON HALOGEN 2,5V
X-001.99.105 MANGO BETA SLIM DE BATERIA
X-001.99.118 MANGO DE PILAS BETA 2,5
X-001.99.120 MANGO GRANDE DE BATERIAS
X-001.99.484 CARGADOR MINI NT
X-001.99.485 EQ.CARGADOR MINI NT
X-001.99.487 BATERIA RECARG. MINI 2Z NIMH
X-001.99.488 PIEZA DE FONDO MINI NT/3000
X-001.99.491 SET AD.MINI NT/MINI2000 (2X)
Y-003.99.518 CABLE COND.LUZ/ HK 4/6/7000
X-002.88.049 LAMPARA XHL XENON HALO.3,5V
X-002.99.314 BATERIA NIMH S3Z
X-002.99.382 NIMH BATERIA RECARGABLE 3,5V
X-002.99.393 BAT.3,5V K3Z P.BETA NT2,CORTO
X-002.99.394 PIEZA DE FONDO BETA 4 NT
X-002.99.395 PIEZA DE FONDO BETA 4 USB
X-002.99.106 BATERIA NIMH M 3 Z
X-002.88.078 LAMPARA XHL XENON HALO.3,5V
Y-003.99.518 CABLE COND.LUZ/ HK 4/6/7000
X-002.99.396 PIEZA DE FONDO BETA L
X-002.99.411 MANGO RECARG.BETA NT 3,5
X-002.99.412 UNIDAD INTER.P.MANGO BETA NT
X-002.99.471 MANGO BETA SLIM RECARGABLE
X-002.99.494 CARGADOR NT 4
X-007.99.380 BAT.RECARGABLE M3Z 4 NT LI-ION
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X-007.99.383 BATERIA RECARGABLE LI-ION L
X-007.99.387 MANGO REC.BETA 4 USB
X-007.99.388 MANGO REC.BETA 4 USB+CA.+TR.
X-007.99.394 UNIDAD DE CARGA LI-ION K3Z 4NT
X-007.99.395 MANGO RECARGABLE BETA L
X-007.99.396 MANGO RECARGABLE BETA 4 NT
X-007.99.474 BETA 4 SLIM NT
X-002.99.495 CARGADOR NT300
X-004.88.060 LAMPARA PARA MANGO DE LAMP.

Período de vida útil: N/A (No Aplica)

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: N/A (No Aplica)

Forma de presentación: UNITARIA

Método de esterilización: N/A (No Aplica)

Nombre del fabricante: HEINE Optotechnik GmbH Co. KG;

Lugar de elaboración: Dornierst. 6, 82205 Gilching, Alemania;

El  responsable  legal  y  su  responsable  técnico  son  responsables  de  la  veracidad  de  la
documentación e información presentada y declaran bajo juramento que el producto médico no ha
sufrido  modificaciones según Artículo  11°  Disposición 9688/19,  que cumple  y  satisface los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.) previstos por la Disposición ANMAT N°
4306/99.

La  empresa  mantiene  en  su  establecimiento  y  a  disposición  de  la  autoridad  sanitaria  la
documentación requerida por disposición ANMAT N° 2318/02 y 9688/19

 
 
 
 
 
 

Responsable Legal
Firma y Sello

 
 
 
 
 
 

Responsable Técnico
Firma y Sello

La presente DECLARACIÓN JURADA ha sido emitida de acuerdo con las previsiones de la
Disposición ANMAT Nº 9688/19,  quedando inscripta  la  reválida en el  Registro  Nacional  de
Productores y Productos de Tecnología Médica (R.P.P.T.M.) a favor de PROVEEDURÍA MEDICA
SRL bajo el número PM 1254-12 siendo su nueva vigencia hasta el 31 mayo 2026
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Instituto Nacional de Productos Médicos ANMAT
Firma y Sello

El presente certificado será válido únicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su código QR a través de la página
de ANMAT.

Fecha de emisión: 28 mayo 2021

La validez del presente documento deberá verificarse mediante el código QR.

N° Identificatorio Trámite: 27635
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