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i it DISPOSICION N B 1

Secretaria de Politicas,
Requlacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 0-1 JuL 2015

VISTO el Expediente N°© 1-47-0000-008017-14-0 del Registro de
' esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LH INSTRUMENTAL S.R.L solicita
" se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (,RPPTM) de esta Administracién N'acional, de un nuevo producto médico.

Que laé actividades de elaboracion y comercializaciéon de productos
'médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT No 2318/02 (TO 2004}, y normas complementarias.

Que consta la eVaIQacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para lg elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de ia solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N® 1490/92 y 1886/14.

Por elio;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS; ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
| DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca GILRAS, nombre descriptivo ESCANER ULTRASONICO PARA
OFTALMOLOGIA y nombre técnico SISTEMA DE EXPLORACION ULTRASONIDO, de
acuerdo con lo solicitado por LH INSTRUMENTAL S.R.L, con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anéxo en el Certificado de
Autorizacion e Inscripciéon en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorfianse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 175y 176 a 194 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber3 figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-686-140, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en |la normativa vigente,
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ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacidn mencionado en el
Articulo 1° sera por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departémento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de cohfeccioné:r el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N¢ 1-47-0000-008017-14-0
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MODELO DE ROTULO (ANEXO IIIB Dispo. 2318/02)
ESCANER ULTRASONICO PARA OFTALMOLOGIA

Marca: GILRAS

Modelos:

Escaner ultrasénico A/B GRU-6000,
Escaner ultrasénico A/B GRU-7000

Producto Médico Importado por: LH INSTRUMENTAL SRL, Leiva 4047 Piso 1
(C1183AEY) CAPITAL FEDERAL.

Nombre del fabricante: Meda Co., LTD

Direccion: F2C, F3D, F4C, F5, Building C2, Xinmao Science Skill Park Huayuan
Industry Development Area Tianjin; Tianjin China 300384.

NUMERO DE SERIE: XXX FECHA DE FABRICACION: XXX

Indicaciones, instrucciones de uso y advertencia se indican en el manual de
instruccion.

Director Técnico: ARNALDO BUCCHIANERI Farmacéutico MN 13056
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Autorizado por la ANMAT PM-686-140
“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Simbologia: conservar A TEMPERATURA AMBIENTE




SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES (ANEXO IIIB Dispo. 2318/02) :
ESCANER ULTRASONICO PARA OFTALMOLOGIA

Marca: GILRAS

Modelos:

Escaner ultrasénico A/B GRU-6000,
Escaner ultrasénico A/B GRU-7000

Producto Médico Importado por: LH INSTRUMENTAL SRL, Leiva 4047 Piso 1 (C1183AEY)
. CAPITAL FEDERAL.

Nombre del fabricante: Meda Co., LTD

Direccion (incluyendo Ciudad y Pais): F2C, F3D, F4C, F5, Building C2, Xinmao
Science Skill Park Huayuan Industry Development Area Tianjin; Tianjin China 300384.

Director Técnico: ARNALDO BUCCHIANERI Farmacéutico MN 13056
Autorizado por la ANMAT PM-686-140
“Wenta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Simbologia: conservar A TEMPERATURA AMBIENTE
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DESCRIPCION DEL ESCANER ULTRASONICO A/B

El escaner ultrasénico A/B GRU-6000 y GRU-7000 para Oftaimologia, es un
instrumento de imagen ultrasdnico especializado en diagndsticos oftalmoldgicos.

Partes principales del instrumento

» MODELO GRU-6000

El instrumento consiste de: Unidad Principal, sonda de Sector B mecénica de 10 MHz y
una sonda biométrica A, un monitor integrado y un teclado plegable. La configuracion
es como la siguiente:

Sonda A

Sonda B
— Sosten de Sondas

Monitor

Teclado

Bola de Conector de
desplazamiento Sondas
Pedal ~—__ Control de Contraste
{ Control de Brillo
Control de Aumento
. - —— — - e e - — _
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» MODELO GRU-7000

El instrumento consiste de: Unidad Principal, monitor de LCD, sonda de Sector B
mecanica de 10 MHz y una sonda biométrica A. La configuracién es como la siguiente:

LCD Monitor

Sonda A

Sosten de Sonda A

=~ Y Sonda B

Teclado

Botén lzquierdo de Bola de

la bola de desplazamiento desplazamiento ~ Botén Derechode
la bola de desplazamiento

| pusbl [
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ESPECIFICACIONES

GRU-6000 | GRU-7000

CONDICIONES DE TRABAJO
Temperatura de ambiente

5° ~ 40°C, humedad relativa no mayor al 80 %.

Fuente de energia

AC 100V ~ 240 V, 50/ 60 Hz.

MODO B

Frecuencia Ultrasonica 10 MHz.
Método de escaneo sector de escaneo  mecanico
Control de Ganancia 0 ~ 98dB. | 98dB
TGC -30dB - 0dB dinamicos, ajuste manual (5 niveles de
poder)

Modo de muestra

B,B+B B+ A A

Poder de escaneo

profundidad 34mm - 60 mm: angulo de escaneo: 53°

Resolucion

Axial < 0.2 mm, latera! < 0.4
mm

Precision de la posicion geométrica

axial £ 5%, lateral £ 10%

Capacidad de pixeles

64 x 640 x 512 x 8 bits 640 x 512 x 8 x 64 bits

Numero de imagenes guardadas 8 (OCHO)
Escala de grises 256
Procesamiento Pre- imagen cada cuadro

Procesamiento post- imagen

4 grupos de curvas (lineares, logaritmicas, exponencial, S)

Pantalla Color

I 8 modos de color

Calibre electrdnico

cursor electronico para  medicién de mdltiples

distancias, exactitud no menor a

0.25mm.
Area de medicién Exactitud no menor que Exactitud no menor que +

0.0625 mm? 0.0625 mm?

Contro! de retraso de profundidad Omm ~ 15mm
Texto de etiquetado a pantalla Presente en éste modelo
completa
Calendario & reloj integrado Mm - Dd - Yy, Hora ~ Min

Entrada de informacion del paciente

Nombre, Sexo, Edad

El escaneo continuo puede detenerse automaticamente para proteger la sonda, si este sobrepasa los

10 minutos

El protector de pantalla se activara a los 30 minutos de encendido, pero sifi uso. Esto prolonga la

vida del monitor de LCD

,? l
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MODO A . i
Frecuencia ultrasénica 10 MHz -
Exactitud biométrica <+ 0.06mm + 0.06mm
Resolucion 0.01 mm 0.01 mm |
Rango de medicién (AL) 16-40 mm 16-40 mm !
Ganancia total 98 dB, Rango de ganancia ajustable de Usuario: 0'— S5
dB.
Parametro de medicion Profundidad de Camara anterior, espesor de la Lente,
longitud vitrea, y longitud axial !
Modo de medicién 5 (normal, afaquico, especial, catarata densa y medicidn
manual) i
Método de medicién Contacto I Inmersién y contacto
Caleulo LIO SRK- t, SRK- II, BINK- HOLLADAY, HOFFER-Q,I‘
II,
HAIGIS :
Promedio de calculos de 8 grupos con desviacién estandar !
50 grupos de resultados guardados permanentemente :
Guardado de 4 grupos de resultados de LIO constantes
SEGURIDAD | Cumple con IEC 60601-1 y IEC 60601-2 37

Indicacion, finalidad al que se destina el Producto Médico: ESCANER
ULTRASONICO A/B !

Marca: MEDA, Modelos: GRU-6000, GRU-7000

El Escdner Ultrasonico A/B, es un instrumento para diagnésticos y medlcnones
oftalmoldgicas por ultrasonido.

Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales yaclaraclones
de uso del Producto Médico: ESCANER ULTRASONICO A/B Marca: MEDA,
Modelos: GRU-6000, GRU-7000 |

. fdo Rucchianeri
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[ADVERTENCIAS a )

» No realice ninguna modificacion al dispositivo sin autorizacién del fabricante

¢ Este dispositivo no esta indicado para uso fetal

* Desconecte el equipo de la corriente AC, antes de limpiar el equipo .

» Mientras conecte la sonda, aseglrese que la marca roja de la sonda esta
alineada con la marca roja del zécalo de conexion de la sonda ;

» Cuando desconecte la sonda, aseglrese de estar tirando del conector, en Iugar
del cable.

» NO RAYE LA SONDA

« NO DEJE CAER LA SONDA

 PRECAUCIONES

* El calculador de LIO GRU-7000 realizara el célculo de los valores negativos de
LIO tanto como si se predicen o corresponden a los datos ingresados. '
» Estos valores se mostraran con el signo menos (-). No ignore este signo.

TEJIDOS EXPUESTOS A LA ENERGIA DE ULTRASONIDO

£l Escidner Ultrasonico A/B esta disefiado para uso oftalmoldgico dnicamente. 1
|
i
e Mientras el fabricante no esté al tanto de cualquier tipo de informe acerca de
efectos adversos por el uso del escéner oftalmoldgico de ultrasonido incluso en

los niveles de pre-promulgacion de la FDA, no utilice este équipo para otro fin
que no sea el indicado. |

|
|

* El sistema de control limita la energia de salifla entre los parametros
especificados para el uso aI que se destina. |

upK‘“ Arnfde et cl hingort !
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excepto solo por la duracién de la exposicion, considerando la preocupadoh»..ffi?:/

actual de posibles danos desconocidos y a pesar de las extremadamente bajas
intensidades de la potencia de salida utilizadas en este sistema de ultrasonido.

» El fabricante recomienda que se minimice la exposicion de los pacientes
durante la medicion

EE' ONTRAINDICACIONES

Estd prohibido utilizar la sonda B en pacientes con traumas en los parpados e
infecciones severas. Esta prohibido usar la sonda biométrica A en pacientes con
traumas en la cérnea, inflamacion o infecciones.

[CIMPIEZA, ESTERILIZACION Y MANTENIMIENTO DE LA SONDA 1

Como prevenir las infecciones cruzadas

« La superficie de la sonda siempre debe estar limpia, debe limpiarla siempre con
un pafo suave después de cada uso.




* [a sonda puede sumergirse.

* No sumerja el conector,

* No esterilice con vapor de agua a aita presidn las sondas.

» Después de la limpieza, enjuague el final de la sonda completamente con agua
limpia para remover todos los restos del liquido utilizado.

¢ Siga las instrucciones de la etiqueta del desinfectante comercial.
* Las superficies deben secarse con un pafio que no deje restos ni pelusas.

Procedimiento de Esterilizacion - Pre- esterilizacion y esterilizacién de las
sondas

PREPARACION DE LOS AGENTES DE ESTERILIZACION
A) DESCONTAMINACION — PREDESINFECCION
---- Agentes basados en enzima Proteolitica (2 posibilidades)
1 - 0.5 % de solucion Alkazyme o similar en agua (Sachet de 20g)
a) Poner 1L de agua limpia caliente (25°C - 30°C).
b) Poner el sachet sin abrir.
¢) Esperar 1 minuto.

d) Poner 4 litros de Agua y mezclar.

% a) ) %d)

O -

La solucién Alkazyme o similar puede usarse dentro de los 8 dias SI se mantiene en
frascos sellados. La solucion también puede hacerse utilizando un recipiente de 4
litros, utilizando agua desmineralizada o agua destilada llenando Ia bandeja desde el

mismo.
Arnaldo Bucc}‘mr i
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lnstrumentai Rt !
ocio Gerente A
---- Solucién al 2 - 0.5 % d Ariiozyme o similar en agua (S chet%é“@‘gb, it

[IRE TR0 S TP ‘-_1‘ i

b)
N
~/

a) Poner 1L de agua limpia caliente (25°C - 30°C).



b) Poner el sachet sin abrir.

¢) Esperar 1 minuto.

d) Poner 4 litros de Agua y mezclar.

a) b) c) d)

N \?

La solucién puede estar un dia en un frasco sellado

B) Agente de desinfeccion.

1.- 5% de Solucion de Alkacide o similar en agua:

a) Poner 5 litros de agua destilada en un frasco
b) Poner el Alkacide o similar

¢) Mezclar.

D

La solucidn de Alkacide o similar puede usarse dentro de los 8 dias si se mantiene en
un frasco sellado. Llene la bandeja de (500 ml) cuando sea necesario esterilizar.

C) Reemplazo del contenido de las bandéjas

Para usos frecuentes, los contenidos de las bandejas deben cambiarse al prrnCIp? dela :
mafiana y al principio de la tarde. :41do E-C
AT 1)

Espere 10 minutos después de la
Alkazyme 0 Aniozyme. o simil

offes @ 1. N) 12 ~ag

Itima esterilizagion a tes de vaciar lad ‘ééluci }
{ { Lf R!’ Py 4
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PROTOCOLO ESTANDAR

NOTA:

Por favor desconecte las sondas de la maquina. Por favor, aseglrese que el
instrumento estd apagado antes de desconectar las sondas.

Evite salpicar o mojar los conectores de las sondas (el final del cable que se conecta al
instrumento).

RESCANERTA

SONDALIEO;

BONDANIZOISEGTORY

A) Descontaminacion - Pre- desinfeccién

1. Sumerja los primeros 5 c¢cm como 1. Sumerja la sonda vy el cable (excepto ei
maximo de la sonda en una solucién de conector) en una solucién de Alkazyme o
Alkazyme o Aniozyme o similar de 5 a 15 Aniozyme o similar de 5 a 15 minutos,
minutos, dependiendo del nivel de riesgo dependiendo del nivel de riesgo percibido.
percibido.

U U

2. Limpie la sonda y el cable con la 2. Limpie la sonda y el cable con la
solucidn y un cepillo por un minuto. solucion y un cepillo por un minuto.

3. Limpie el resto del cuerpo de la sonda
y los cables con un pafio ligeramente
humedecido con la misma solucién. No

moje los conectores.

irene Jakobs de Lupkm-

strumenta! S.R
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B) ENJUAGUE

4. Enjuague el final de la sonda en agua 3. Enjuague el final de la sonda y el cable
destifada o agua desmineralizada. No en agua destilada o agua desmineralizada.

moje los conectores.

/

C) DESINFECCION

No moje los conectores.

/

S

=

hrinaldo Bucdn ery

umerja la sonda “A” un méaximo de 5. 4. Sunferja la sonda y el cable en la
cm en |a solucién de Alkacide o similar de  solucién de Aikacide o similar de 5 a 20

U&.«\a\ 20 minutos dependiendo del nivel de mi
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riesgo. No moje los conectores. No moje fos conectores.

i

e

’

6. Limpie el cuerpo de sonda y el cable
gue no haya limpiado anteriormente
utilizando un pafio ligeramente
humedecido con la misma solucién de
Alkacide o similar. Mantenga los
conectores secos.

D) ENJUAGUE

7. Enjuague el final de la sonda en agua 5. Enjuague el final de la sonda en agua
destlada © agua desmineralizada. destilada o agua desmineralizada. No
Mantenga los conectores secos. moje los conectores.

4 /

A5 A5

¥ ¥
8. Séquela con una compresa estéril. 6. Séquela con una compresa estéril.
9. La sonda B esta lista para usar. 7. La sonda A esta lista para usar.

PROTOCOLO PARA PACIENTES DE ALTO RIESGO

NOTA:

Por favor desconecte las sondas de la maquina. Por favor, aseglrese que el
instrumento esta apagado antes de desconectas las sondas.

Evite salpicar o mojar los conectores de las sondas (el final del cable gue se conecta al,
instrumento) Arnaldo Bucchianeri

pONDANY EGRSEGLOR



A) Descontaminacion - Pre- desinfeccion

U U

1. Sumerja los primeros 5 cm como 1. Sumerja la sonda y el cable (excepto el
maximo de la sonda en una solucién de conector) en una solucion de Alkazyme o
Alkazyme o Aniozyme o similar de 5 a 15 Aniozyme o similar de 5 a 15 minutos, .
minutos, dependiendo del nivel de riesgo dependiendo del nivel de riesgo percibido.

percibido.

2. Limpie la sonda y el cable con la 2. Limpie la sonda y el cable con la
solucion elegida y un cepillo por un solucién elegida y un cepillo por un
minuto. minuto.

‘LJ
3. Limpie el resto del cuerpo de la sonda
y los cables con un pafo ligeramente
humedecido con la misma solucion. No
moje los conectores.

2,

Arnaldo Bucchianeri
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B) ENJUAGUE

4. Enjuague el final de la sonda en agua 3. Enjuague el final de la sonda en agua
destilada o agua desmineralizada. No destilada o agua desmineralizada. No
moje los conectores. moje los conectores.

i V4

C) INACTIVACION

E]

U

5. Sumerja los primeros 5 cm de lasonda 4. Sumerja la sonda y el cable (exepto el

como maximo en en una solucion de 6 conector}en en una solucion de 6 grados
grados de hipoclorito de sodio por 60 de hipoclorito de sodio por 60 minutos a
minutos a 20° C, asegurandose que los 20° C, asegurandose que los conectores
conectores esten secos. esten secos.

]

6. Limpie el cuerpo de sonda y el cable
que no haya limpiado anteriormente

utilizando un pafio ligeramente
humedecido con la misma solucion de
Alkacide.

' Arngldo Bucc{bianeri
Dirgegor Téenico
545 ,.L%?N"-Efiﬁ‘ﬁﬁ
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D) ENJUAGUE %4»{ ,

7. Enjuague el final de la sonda en agua 5. Enjuagué la sonda y el cable en agua
destilada o agua desmineralizada. destiladal/o agua desmineralizada. No



Mantenga los conectores secos.

ﬁ

Z

E) DESINFECCION

8. Sumerja la sonda un maximo de 5 cm
en una solucidn con Alkacide por 15 min.

9. Limpie el cuerpo de sonda y el cable
que no haya limpiado anteriormente
utilizando un pafio ligeramente
humedecido con la misma solucion de
Alkacide.

F) ENJUAGUE

10. Enjuague el final de la sonda con agua
desmineralizada o agua destilada.

11. Seque la sonda con una compresa
esteril o un pafio de un solo uso si el agua
que utilizo para enjaugar es esteril.

12. La sonda B esta lista para usar.

n
\reneAako0s, uﬁ_\"d
X L ’ gﬁgomo e

moje los conectores.

6. Seque la sonda con una compresa
estéril si el agua del enjuague era estéril.

Z

7. Enjuague el final de la sonda con agua
desmineralizada o agua destilada,
manteniendo los conectores secos.
8. Seque la sonda con/ una compresa
esteril o un paiio de un solo uso si el agua
gue utilizo para enjaugar es esteril.

9. La sonda A esta lista para usar.

Ar
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MANTENIMIENTO

La fuente de energia debe estar conectada a tierra.

» La unidad principal no debe utilizase por un tiempo prolongado, normalmente
no mas de 4 horas continuas. Mientras no se esté realizando una medicion, el
instrumento debe estar en el estado congelado.

o Evite las caidas de la sonda. Mantenga la punta de la sonda limpia.

» No esta permitido el uso de ninglin detergente corrosivo para limpiar la carcasa
de la unidad.

s Evite que cualquier liquido entre en el equipo y en el teclado. Puede usar un
detergente suave con un pafio limpio.

+ En temporadas o areas humedas, si el instrumento no se utiliza por un largo
periodo, debe encender dos horas por mes.

¢ No deje caer ni haga temblar al instrumento cuando lo mueva.

» Todas las partes deben guardarse en su empague original en caso de mudanza,
especialmente las sondas. El empaque original debe guardarse correctamente.

REQUERIMIENTOS AMBIENTALES

El escéner debe operarse en un medio ambiente limpio, seco y con aire
acondicionado. La conexion a la fuente de energia debe tener la puesta a tierra; de
otra manera, se incrementa el riesgo de ruido como también descargas eléctricas.

Evite la vibracidn excesiva (ej. Torno dental) y la luz solar directa.

El equipo debe ubicarse en una mesa de trabajo estable. Deje digrte

Arpialdo K
- - - - ra - - =t .-F' —I " ':..' -
alrededor del instrumento, y evite dejar objetos endas rendijas de ventilaciOnii 1ncirin.ooar o o !
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DESECHO

No hay ninguna parte que pueda desarmarse dentro de la unidad principal. No abra la
carcasa. Las sondas y la impresora de video deben desconectarse de la unidad
principal y puestas en sus respectivos empaques originales en caso de mover el
. equipo.

Se requiere usar gel de contacto de altas moléculas basados en agua, para escaneres
de ultra sonido.

La botella de gel esta hecha de polietileno, y el gel restante es soluble en agua.
Contiene metales pesados en la cosmética estandar. El desecho de la botella vacia,
debe realizarse de acuerdo a las regulaciones de proteccién medioambientales locales.
Puede desecharse junto con los desechos plasticos como jeringas.

Arnaldo Bucchianeri
Director Técnico
e Jakoos ¢ LR Farmacéutivo M. sN® 15 076
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ETIQUETAS E INDICACIONES

MODELO GRU-6000
O Y
sonda A U878Conector de Sonda A
OO
o] Q
°6°/ SondaB Conector de Sonda B
ENTRADA DE .
ENERGIA Entrada de energia AC 100 ~ 240 V a 50/ 60 Hz
FUSIBLE 100 V ~ 120 V: 2 fusibles de 4A, 200 V ~ 240 V: 2 fusibles de
2A, Fusible de fundido lento, dimensiones 5 x 20 mm.
I Encendido
0 Apagado
Pedal Enchufe del Pedal

Salida de Video

Salida de Sefial de Video®

GAIN

Control de Ganancia

>

Control de Contraste

Control de Brillo

{:}
—d

X

Simbolo de “Tipo B"

AN

Refiérase al manual del Usuario

A4

Equipotencialidad

Ce
0123 Marca CE
IPX7 Grado de proteccién contra entrada de Il,qmdos

Dll‘EC‘lOl‘ Técpico
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MODELO GRU -7000

[+
L R v
oo/ SondaA

U878Conector de Sonda A

)

)
o o
0%/ SondaB

Conector de Sonda B

ENTRADA DE ENERGIA

Entrada de energia AC 100 ~ 240 V

SALIDA DE ENERGIA

Salida de energia AC 100 ~ 240 V

I Encendido
0 Apagado
Pedal Enchufe del Pedal

Salida de Video

Salida de Sefial de Video®

o
Tipo B
/l\ Refiérase al manual del Usuario
VGA Conector se salida de Sefial VGA, para conexién LCD
Fuse 100 V ~ 120 V: 2 fusibles de 4A, 200 V ~ 240 V: 2 fusibles de
2A, Fusible de fundido lento, dimensiones 5 x 20 mm.
Ce
0123 Marca CE

Arnaldo Budchjaneri
Director Técmeco
Farmacéutico M N? | ¢ 054
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“2015 — Afio del Bicentenario del Congreso de fos Pueblo Liﬁresl”

Ministerio de Salud
.o Secretaria de Politicas,
SR Regulacion e Institutos
R ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Exbediente No: 1-47-0000-008017-14-0
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamen-tols,‘A
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°-
532iy de acuerdo con lo solicitado por LH INSTRUMENTAL S.R.L. , se
autoriz6 la inscripcion en el Registro Nacional de Productore_;', y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo prod'ucto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: ESCANER ULTRASONICO PARA OFTALMOLOGIA.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-278 Sistema de
exploracién ultrasonido. )
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): GILRAS - . -
Clase de Riesgo: 1II
Indicacién/es autorizada/s: Instrumento para la realizacion de diagnésticos y
mediciones mediante ultrasonido en el drea de la oftalmologia.
Modelo/s: Escaner Ultrasénico A/B.GRU-GOOO

Escaner Ultrasonico A/B GRU-7000
Periodo de vida util: 10 afos

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: MEDA CO. LTD

A

P a



Lugar/es de elaboracién: F2C, F3D, F4C, F5 Building C2, Xinmao Science Skill

Park Huayan Industry Development Area Tianjin, Tianjin China 300384.

-

-

Se extiende a LH INSTRUMENTAL S.R.L el Certificado de Autorizacion e

".':\i}'..j’I_nscripcién del PM-686-140, en la Ciudad de Buenos Aires, a

..._...[!.1..17!11...2!].15..., siendo su vigencia hor cinco (5) afios a contar de la fecha

~de su emision.
: . E, @ - ]
‘DISPOSICION NO o) & 2& ?1

ng. AOGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ANM.AT.




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024
	00000025

