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VISTO el Expediente N© 1-47-3110-727-14-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Méedica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LH INSTRUMENTAL S.R.L. solicita
se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién vy comercia‘lizacién 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 N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion 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 la elaboraciéon 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 la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién 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 Paquimetro de Escaneo P y nombre técnico
Paquimetros, de acuerdo con lo solicitado por LH INSTRUMENTAL S.R.L., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 173 y 220 a 251 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-686-144, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 19 sera por cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-727-14-1

DISPOSICION NO 5 94 9

eat y,

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
ANMAT
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MODELO DE ROTULO (ANEXO IlIB Dispo. 2318/02)

PAQUIMETRO DE ESCANEO P Marca: GILRAS, Modelo: GRU-5000 P

Marca: GILRAS

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

Fabricado por: MEDA Co. Ltd.

Direccion: F2c F3d, F4c,F5, Building C2, Xinmao Science Skill Park, Huayuan
Industry Development Area. Tianjin — Tianjin CHINA

NUMERO DE SERIE: XXX FECHA DE FABRICACION: XXX

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

Director Técnico: ARNALDO BUCCHIANER! Farmacéutico MN 13056

Autorizado por la ANMAT PM-686-144

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias” FABIAN LUPkiN
APODERADQ
) , - 15 N.I. 31.860.394
Simbologia: conservar A TEMPERATURA AMBIENTE LH INSTRUMENTAL SRL.

/%aho Bucchianeri

Divector Téenico
Fatthizcdniico M N7 13050
I 1 inctrnmenind S0 b
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SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES (ANEXO llIB Dispo. 2318/02)
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PAQUIMETRO DE ESCANEO P Marca: GILRAS, Moq'elo: GRU-5000 P

Marca: GILRAS

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): F2¢ F3d, F4c,F5, Building C2, Xinmao
Science Skill Park, Huayuan Industry Development Area. Tianjin — Tianjin
CHINA

Director Técnico: ARNALDO BUCCHIANERI Farmacéutico MN 13056
Autorizado por la ANMAT PM-686-144

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Simbologia: conservar A TEMPERATURA AMBIENTE

chianeri
{w;%m Arnaldo Buc

F . "E TG
APODERADO Director Tecmued
DN 31.860.394 SERT RN

Y 2 acéutico M-
LH INSTRUMENTAL BFapmacetiies e



Descripcién detallada del Producto Médico: PAQUIMETRO Marca:
GILRAS, Modelo: GRU-5000 P

El Paquimetro Uitrasonico GRU-5000P es un instrumento de medicién ultrasénico

basado en la reflexion de pulsos. Incluye una Unidad de Medicion del Espesor de la
Cérnea (Paquimetro).

El Paguimetro esta compuesto de una sonda paquimétrica de 15-20MHz (modelo de
sonda: Prb1000P) y una unidad de medicién. Se basa en la medicion del intervalo
entre las ondas de reflexion de la interfaz anterior y posterior hasta llegar al espesor de
la cérnea {corneal thickness, CT).

GRU-5000P cuenta con una Impresora Térmica incorporada, utilizada para imprimir la
informacion del paciente, el resuitado de la medicion del espesor de |a cornea y el
mapa de distribucion del espesor de la cérnea.

La memoria incorporada de GRU-5000P puede almacenar registros de hasta 180
pacientes.

GRU-5000P es ideal para su aplicacién en hospitales y clinicas oftalmolégicas.
Dado que el grado de proteccion del interruptor de pedal contra ingreso de liquidos es

IPX1, no es ideal utilizario en quiréfanos y otras ubicaciones donde son muy factibles
las salpicaduras de liquidos.

I 1N . 2 {"Q
FrotAN LT Fafmacetits
pODERA T
A | 31880391 P o
TRUMENTA!



Estructura del instrumento

. Interruptor de Pedal

.Pantalla Tactil LCD Color

. Indicador de Entrada de Energia

. Indicador de Funcionamiento

. Tapa del Compartimiento del Papel

. Interruptor del Compartimiento del Papel
. Soporte de Sondas

. Enchufe de la Sonda Paquimétrica

. Sonda Paquimétrica

0. Interruptor de Encendido

N b wN =

- (0 00 ~N O

Panel Trasero

N
v PODERADO

SN, 31.860.381
LH n\?STRUMENTAL sl

Enchufe de Entrada de Energia CC Interfaz USB Enchufe del Interruptor de Pedal

FOOT  USB dldoBucchianeri
SWITCH BHrector Téenico
FarmacétiticoM-"N°® 1% 056

1.W Ingyrirmantal § 801
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El adaptador de potencia del producto, con tensién de entrada de CA100-240V y
tensién de salida de CC12V/4A, cumple con los requerimientos de seguridad de
dispositivos medicos eléctricos, segun ilustra en la siguiente figura

Adaptador de Enchufe de Entrada de Energia CC

potencia

Conexién

& Nota: Queda prohibido enchufar 0 desenchufar accesorios mientras el
instrumento esta en funcionamiento.

Conexién de Sonda %

Enchufar la sonda Paquimétrica en el enchufe de la Sonda P, en el panel derecho.
FABIAN LUPKIN
APODERADO
D.N) 31860391
LH INSTRUMENTAL &

& Nota: Al conectarlo en la sonda, asegurarse de que la marca roja en la
sonda quede alineada con la marca roja en el enchufe, segun ilustra la siguiente

figura. - _ Arnal

;ﬁ Bucchianeri
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Conexién de la Sonda

Desconexitn de Ia Sonda

Para desconectar la sonda, favor sostener el aro del conector y tirar en sentido horizontat,
segun ilustra la siguiente figura.

pNL A 860'391
Nota: No tirar fuerte del cable de la sonda al desconectaria,

Arna ucchianeri

irector Téchco
Farmacéutico My N .18 836
L.H Ingtrnmeniat § &




Conexion de la Fuente de Alimentacién

Footswitch

Conexibn de la Interfaz Externa

1) Conectar el Enchufe de Salida de Energia CC del Adaptador de Potencia al Enchufe de
Entrada de Energia, en el pane! trasero del instrumento:

2) Conectar un extremo del Cable de Alimentacién al Adaptador de Potencia y el otro
extremo al tomacorriente de la pared, segun ilustra la figura anterior.

Desconexion de la Fuente de Alimentacion

1) Apagar el Interruptor de Encendido, en el panel delantero;

2) Desconectar el enchufe principal de! Adaptador de Potencia y el tomacorriente de la
pared.

A Nota: Tener cuidado con {a seguridad al conectar o desconectar la fuente de
alimentacién. "’L‘Bpoo ERADO

Arngk ucchiancri
Director Téenico
Farmacéutico M. IN? 14
LH Instrumenial S R i
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Conexion del Interruptor de Pedal

Enchufar el conector del interruptor de Pedal en el Enchufe del Interruptor de Pedal,
en el panel trasero del instrumento, segun ilustra la figura anterior (Conexién de Ia
Interfaz Externa)

introduccion de Interfaces

» Interfaz de Arranque

Al encender GRU-5000P, la alarma sonara brevemente y luego se ingresara a la Interfaz de
Inicio de Sesion [fogin]

200910:¢5 15:36 146

Interfaz de Inicio de Sesién

Con un click en la tecla ENTER, directamente debajo de la interfaz de Inicio de Sesion, €0 AN LUPKIN
ingresa a la Interfaz del PAQUIMETRO del sistema de usuario ADMIN predeterminado. APODERADO

. . . ) . . D.NJ. 31.860.391
Hacer click en ¥ para seleccionar otro sistema de usuario, ver la figura anterior. LY INSTRUMENTAL € © 1.

después de seleccionar, hacer click en la tecla ENTER para ingresar a la Interfaz del
PAQUIMETRO correspondiente del sistema de usuario pertinente.

cchigneri
Director Téonico
Farmacéutico M 514050
i,H Tnarrameninl ¥ 8L



especifico del sistema que no se puede modificar.
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Interfaz de Seleccion de Sistemas

» Interfaz del PAQUIMETRO

La siguiente figura muestra la Interfaz del PAQUIMETRO.

08940415 15: 27 :408

PACHYMETER

THERESULT IS

FABIEN LUPKIN
DAPODERADO
N.I. 31.650 391
LH INSTRUMENTAL S &

1D 06000000 SEX: MALE  AGU: o6

Interfaz del PAQUIMETRO

Arnaldo Bucchianer
Director Técnico
{ Farmacéutico MMt §8 025
' i,H Instriumente) S8 R 1.
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Continuacién Interfaz del Paquimetro

Tecla de direccion. Usar las flechas en sentido horario y antihorario para
controlar el movimiento circular del cursor hacia adelante y hacia atras y asi
determinar la posicion de entrada de los datos de medicion;

SAVE [guardar]: Tecla de entrada. Hacer click para guardar el valor de medicién
actual para la posicién del cursor; mientras tanto, el cursor se movera a la préxima
posicion;

;
f
!

OS: Tecla de seleccion OS/OD. Hacer click en esta tecla para cambiar la seleccion
del ojo izquierdo/derecho;

SCAN [digitalizar). Tecla de iniciar medicion Hacer click en esta tecla para comenzar
la medicién; el color de la tecla cambiara de celeste a verde;

e Tt Lra TS
T S i

CLEAR [borrar]: Tecla para borrar. Hacer click en esta tecla para borrar todos los
resultados de las mediciones.

FABIAN LUPKIN
APODERADO
D.N.1. 31.860.3391
LH INSTRUMENTAL S ®

Arnaldo Bucchianeri
Director Técmeco
Fatmacéutico M N® I8 856

I.H Tnatrarmeantn) S R
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Especificaciones Técnicas

Condiciones de Trabajo

Temperatura Ambiente: 5°C a 40 °C
Humedad Relativa: <80%

Presion Atmosferica: 70kPa - 106kPa

Fuente de Alimentacion Independiente: Entrada: CA100~240V, 50/60Hz,
‘ Salida: CC12V, 4A
Potencia Nominal: 50 VA

Especificaciones Principales

Frecuencia ultrasénica: 15-20MHz;
Resolucién del display: 1um;

Alcance de medicién: 0,23mm ~ 1,2mm:

Precision de la medicién; <t5um

Seguridad

Cumple los requerimientos de IEC 60601-1:2005 e |IEC 60601-2-37:2007.
Parametros de salida acustica: consultar Anexo C.

Condiciones de Almacenamiento y Transporte

Condiciones de Almacenamiento
El dispositivo se debe almacenar en un ambiente con gas no corrosivo y buena
ventilacion, a una temperatura ambiente de -20 °C a 40 °C y humedad relativa <80%.

Condiciones de Transporte
Antes del transporte, los accesorios, tales como la Sonda, se deben embalar en el
paqguete original. Se deben evitar impactos y choques fuertes, lluvia y nieve.

Clasificacion FABIAN LUPKIN
APODERADQ
: D.N.|. 31.860.391
Segun el tipo de proteccién contra choque eléctrico: Clase | LH INSTRUMENTAL SR 1L,

rnaldo BuCchianess
Director Téenica
Farmacéutico M No 456
I+ lm‘.:run‘:snf:-:f g L f



594 9

Continuaciéon ESPECIFICACIONES TECNICAS

Segun el grade de proteccién contra choque eléctrico: Tipo B
Segun el grado de proteccidn contra el ingreso de fluidos.
- Unidad principal: {PX0;

-— Parte de la Sonda que se puede sumergir: IPX7;

— Interruptor de pedal: IPX1

Segun el método de desinfeccion y esterilizacion recomendado por el fabricante:

— consultar Limpieza, Desinfeccidn y Esterilizacion.

SegUn el grado de seguridad al ser utilizado en condiciones con gas anestésico
inflamable mezclado con aire 0 con gas anestésico inflamable con oxigeno u dxido
nitroso: no permitido.

Segun el modo de funcionamiento: funcionamiento continuo

A e

FABIAN LUPKIN
APODERADO
D.N.I. 31.860.391
LH INSTRUMENTAL SR 1.

Arnaldo Bucchianeri
Direclor Téonico
Farmacéutico M. N” 18 £30

UM dnvtrirmantsd 5 00
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Indicacién, finalidad al que se destina el Producto Médico:

PAQUIMETRO ULTRASONICO Marca: GILRAS, Modelo: GRU-5000 P

El Paquimetro Ultrasénico GRU-5000P, tiene por objeto la medicién del espesor de la
cérnea en oftalmologia clinica.

4
3
-
E
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Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales vy
aclaraciones de uso del Producto Médico: PAQUIMETRO ULTRASONICO

Marca: GILRAS, Modelo: GRU-5000 P

PRECAUCIONES

e El dispositivo deberia ser operado por técnicos capacitados.

» Esta prohibido utilizar el dispositivo en pacientes con trauma, inflamacioén o
infeccién ocular.

e Desconectar la energia CA antes de limpiar la cubierta protectora.
¢ GRU-5000 P esta disefiado para ser utilizado solamente en oftaimologia.

El sistema controla el limite de la energia de salida dentro de los parametros
¢ especificados para su uso previsto.

» Considerando la preocupacion actual por posibles peligros desconocidos y a
pesar de las intensidades de potencia extremadamente baja de este sistema F’ﬁ}é&g‘i’;ﬁ”"
de ultrasonido, los usuarios no disponen de control de la energia ultrasénica, 'y, 31860391

salvo la duracién de la exposicion. LH INSTRUMENTAL < ™1

e El fabricante recomienda minimizar el tiempo de exposicién de los pacientes
durante las mediciones.

Arpd cchianeri
Director Téenios
Fatmagéutico Mo e 12 050

PH Bsrrvmental ooy




ADVERTENCIAS

¢ El cliente sera plenamente responsable del mantenimiento y manejo def
instrumento después de la compra.

¢ No realizar ninguna modificacion al software ni al hardware del dispositivo sin
autorizacion.

» El adaptador de potencia provisto con el dispositivo cumple con la norma de
seguridad de dispositivos médicos eléctricos. Si se dafia, contactar al
Fabricante para comprarlo.

El uso de otros adaptadores podria provocar riesgos de seguridad.

* Este dispositivo no tiene por objeto el uso terapéutico.

» El dispositivo se debe utilizar con cuidado en pacientes sin capacidades de
conducta independientes o altamente sensibles a las mediciones de contacto,
cuya falta de cooperacion puede redundar en mediciones imprecisas.

« Este dispositivo no tiene por objeto el uso fetal.

¢ Al conectario en la sonda, asegurarse de que la marca roja en la sonda quede
alineada con la marca roja en el enchufe.

» Al desconectar la sonda, favor asegurarse de tirar del conector en lugar del
cable.

+ No rayar la superficie de la sonda.

%‘5

¢ No dejar caer las sondas.

» Sila sonda se cae durante el uso o el traslado, examinar la parte superior y la
cubierta de la sonda con cuidado y luego verificar si funciona bien. En caso de
problemas, dejar de utilizar y contactar al fabricante o al distribuidor local para
realizar el service.

+ Las operaciones de armado, expansion, reajuste, mejora y reparacién deben
ser realizadas por personal autorizado por el fabricante. No abrir la cubierta
para reparaciones sin autorizacién.

FABIAN LUPAIN
APODERADO1

. N.l, 31,860.38

Apraldh BulchiafpisTRUMENTAL S P 1.

~ Director Técnico
Farmacéutico’M. N 13056

V9 Mnteamaninl &R




Antes del uso

Antes de arrancar el instrumento, favor verificar:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Si el instrumento esta colocado en un lugar adecuado y si el equipo que lo
rodea puede provocar interferencia;

Si el aspecto del instrumento se encuentra en buenas condiciones o si existen
fisuras en la cubierta y la pantalla LCD;

Si la sonda esta conectada correctamente o si existen fisuras o dafios en la
superficie de la sonda y el cable; si los cables de la sonda estan entrelazados
entre si 0 con otros cables;

Si el interruptor de pedal esta conectado correctamente y presenta una
respuesta mecanica al presionarlo y si el cable del interruptor de pedal esta
entrelazado con otros cables;

Si hay papei para imprimir; y

Si se complet6 la conexion de la fuente de alimentacion y se encendieron las
luces del indicador de Energia; ademas verificar si el Cable de Alimentacion esta
entrelazado con otros cables.

Una vez que el instrumento arrancé, favor verificar:

1) Si el Indicador de Funcionamiento se enciende;

2) Sila pantalla tactil funciona;

3) La configuracion de parametros, para su operacién en detalle; y

4) Si se realizo la desinfeccion de la sonda seglin se requiere; si la
superficie de la sonda esta deformada o dafiada y si el cable de |a

sonda esta dafiado. FABIAN LUPKIN

En caso de usar lavaojos, verificar si el lavaojos fue desinfectado y si existen APODERADO
darios visibles. D1, 31,860 391

LH INSTRUMENTAL S =1

‘Arpaldo Bucchianeri
Director Téenic
Farthacdutico. M. N7 17 430
P Inqtmﬁae:ntnl Sy,



Limpieza, Desinfeccion y Esterilizacién

> Limpieza, Desinfeccién y Esterifizacién

Coémo Prevenir las Infecciones Cruzadas

La superficie de la sonda siempre debe estar limpia y se puede limpiar con un pafio
suave despues de cada uso.

La parte delantera de la sonda se puede lavar con agua destilada, solucién salina
fisiologica, alcohol, gotas oftalmicas cloranfenicol o desinfectante liquido Cidex,
generalmente disponibles en los hospitales.

 La sonda se puede sumergir.

» No sumergir el conector.

+ No esterilizar las sondas en autoclaves.

» Después de la limpieza, enjuagar bien el extremo de la sonda con agua limpia
para eliminar todos los rastros del liquido utilizado.

A » Seguir las instrucciones de las etiquetas de los desinfectantes comerciales.

g * Luego se debe secar la superficie con un pafio sin pelusa.

3

» Limpieza y Desinfeccion del Lavaojos

Para los lavaojos provistos, se recomienda el procedimiento de desinfeccion a
continuacion:

1) Sumergir los lavaojos en la solucién de Cidex durante 20 minutos,
aproximadamente.

2) Retirar los lavaojos y eliminar los restos de Cidex con alcohol; dejar secar en forma
natural.

3) Colocar los lavaojos desinfectados en una bandeja (o caja) de esterilizacion para
proximos usos.

FABIAN CUPKIN

. . . APODERAD
Araalde’Bucthianerin, 31.860.1%1

Director Técnmd’H INSTRUMENTA} © =

Farmacéutico M. N> 1% D56
LM Inctrnmenial S 2 3
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» Procedimiento de Esterilizacion — Esterilizacion Previa y Esterilizacion
de las Sondas

El operador debe utilizar el meétodo estandar para garantizar la esterilizacion
satisfactoria de la sonda después del uso.

El operador debe utilizar el protocolo de pacientes de riesgo para garantizar la
esterilizacion satisfactoria de la sonda después del uso en pacientes con riesgo de
infeccién de la enfermedad de Creutzfeld-Jacob.

_ ]
g
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INDUMENTARIA DEL OPERADOR

e Bata desechable.
¢ Guantes desechables, estériles para la esterilizacion.
o Gafas y barbijos antirrechazo.

e T e - L

EQUIPO

* Cepillo de seda suave (cepillo de ufias quirurgico)

+ Bandejas de remojo para autoclave de acero inoxidable (o plastico) de 3x500 ml.
+ Parios desechables.

¢ Agua destilada.

et U T B

PRODUCTOS

\ e Limpieza-desinfectante previo: Aniosyme® P.L.A., o desinfectante previo: Alkazyme®
X alcalino
. Los productos se deben diluir al 0,5% con agua corriente o agua destilada tibia (25 °C-

30 °C).
El contenido de la bandeja se debe cambiar todos los dias.

s Desinfectante tipo Alkacide®.

! Ei producto se debe cambiar diluido al 5% con agua destilada.
f FABIAN LUPKIN

. . , ODERADO
La solucién se debe cambiar todos ios dias. Dﬁ‘\n_ 31.860.391

LH INSTRUMENTAL © ™!
¢ Solucién de hipoclorito de sodio grado clorométrico 6 a 20 °C. '

El contenido de la bandeja se debe cambiar después de cada LKO.
I

(40 Bucchianer

3 » Agua desmineralizada o destilada. ADfgetdnTécmes

' Fématéutioo M 14 656
[ Tnctermantal & R 1



NOTAS:

Favor desconectar las sondas del instrumento. Favor asegurarse de que el
mstrumento esté APAGADO antes de desconectar las sondas.

Evitar salpicaduras de liquidos en los conectores de las sondas (exremo del
cable, que esta conectado a la maquina). :

» Preparacion del Agente de Esterilizacién

ESTERILIZACION-DESINFECCION PREVIA

. 1)} Agentes a base de enzimas proteoliticas (2 posibilidades)
Solucion de Alkazyme en agua al 1-0,5% (sobrecito de 20g)

2) Verter en 1 litro de agua tibia (25-30 °C)

3} Colocar el sobrecito cerrado.

4) Esperar 1 minufo.

5) Verter en 4 litros de agua y revolver.

La solucion de Alkazyme se puede utilizar durante 8 dias si se conserva en frascos
sellados. La solucién también se puede preparar en un recipiente de 4 litros
utilizando agua desmineralizada o destilada, llenando la bandeja de remojo a partir
de alli.

O bien:

---- Solucidn de Aniozyme en agua al 1-0,5% (sobrecito de 25g):

1) Verter en 1 litro de agua tibia (25-30 °C)

2) Colocar el sobrecito cerrado.

3) Esperar 1 minuto.

4) Verter en 4 litros de agua tibia y revolver. F ’j‘q%égE'-RgggiN

D.N.I. 31.860.391
LH INSTRUMENTA! ~ ~1

Agente de Esterilizacion

1) - Solucion de Alkacide en agua al 1-0,5%:

2) Verter 5 litros de agua destilada en un frasco /n, 0 Buechianer

3) Verter el Alkacide ) -CiiaRe
Director Técnico

4) Revolver 2. -
) Farmacdutico M o 17 05;
FH Inctrmantal S BRI
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l.a solucién de Alkacide se puede utilizar durante 8 dias si s ogwa en un frascoxw
sellado. Verter en la bandeja de remojo (500 ml) cuando sea necesario esterilizar.

Reemplazar el contenido de las bandejas de remojo.

Para uso frecuente, el contenido de las bandejas se debe reemplazar a primera hora de la
mafana y a primera hora de la tarde.

Antes de vaciar las soluciones de Alkazyme o Aniozyme, esperar 10 minutos después de
la Gltima esterilizacién.

METODO ESTANDAR

NOTAS:

Favor desconectar las sondas de las maquinas. Primero se deben apagar las’
maquinas. o !

e e e ——— B |

[Favor evitar salpicaduras de liquidos en los conectores eléctricos. j

P-Probe
Esterilizacién
1. Sumergir la sonda y el cable 2. Limpiar la sonda y el cable en la
{excepto el conector) en la solucién solucion con el cepillo durante
de Alkazyme o Aniozyme entre 5 y 15 minutos, 1 minuto.

dependiendo del nivel de riesgo percibido.

1 . FABIAN LUPKIN

[ APODERADO
‘ ‘ ! D.N.I. 31.860.391
L‘ : LH INSTRUMENTAL € P

Bucchianeri

direchor Técnico

F‘tzmrtcéuhm M *\‘“ 1 *’“3‘1
LH lmfrnmenml



ke 3. Enjuagar la sonda y el cable 4. Sumergir la sonda y el cable en la
o en agua desmineralizada o destilada. solucién de Alkacide entre 5y 20
No mojar los conectores. minutos, dependiendo del nivel de
estimado. Mantener los conectores
$Ecos.

} 7 | - AR
{ | L v

5. Enjuague
Enjuagar la sonda con agua desmineralizada o destilada, sin mojar los conectores.

6. Secado
Secar con una compresa estéril.

e Ty S S i g W T e N T

7. Ahora la sonda esta lista para usar.

7

1: FABIAN LUPRIN
ll APQDERADO
L D.N.L 31.860.391 -
b METODO PARA PACIENTES DE ALTO RIESGO LK INSTRUMENTAL ©
'
NOTAS:
[Favor desconectar las sondas ds las maquinas. Primero sé deben apagar ias
| maquinas. S .
; [Favor evitar salpicaduras de liquidos en los conectores eléctricos. ~~ ~ " " '~
l L e e

Azfaldo Buc lianeri
Director Téenico
Fa_.s‘macéu_tiqo M. N°.15.056

LM Instaimental § R.1..
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A) Esterilizacidn y Esterilizacién Previa

1. Sumergir la sonda y el cable

{excepto el conector) en una solucién

de Alkazyme o Aniozyme entre 5 y 15 minutos,
dependiendo del nivel de riesgo percibido.

/

B) Enjuague

3. Enjuagar la sonda y el cable
con agua desmineralizada o destilada.
Evitar salpicaduras de liquidos en el conector.

2. Limpiar la sonda y el cable
en la solucién elegida durante
1 minuto utilizando el cepillo.

C) Esterilizacién

4. Sumergir la sonda y el cable
(excepto el conector) en una
solucion de hipoclorito de sodio
grado clorométrico 6 durante

60 minutos a 20°C sin mojar
los conectores.

u FABIANL;{
APODERADO

DN 31.860301
IH INSTRUMENTAI ©= =

Arnaido Bucchianeri
Director Técnico
Farmacéutico M. N° 14 (86
1 H Inctrnmental 8 I
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D) Enjuague

5. Enjuagar la sonda y el cable con agua desmineralizada o destilada.

E) Desinfeccion
6. Si el agua de enjuague era estéril, secar con una compresa estéril.

F) Enjuague
7. Enjuagar el extremo de la sonda con agua desmineralizada o destilada, sin mojar
los conectores.

G) Secado

8. Si el agua de enjuague era estéril, secar con una compresa estéril.

9. La sonda esta lista para usar.

> Limpieza de la Unidad Principal de GRU-5000P

Para limpiar la superficie del instrumento, utilizar un pafio suave con agua o limpiador
neutro.

Para mayor desinfeccion, favor utilizar un pafio suave con solucion desinfectante.

Eliminar el limpiador o desinfectante residuales con un pafio suave limpio humedecido
en agua estéril.

Asegurarse de que el instrumento esté completamente seco antes de utilizarlo.

Mantenimiento del instrumento

1) El instrumento se debe operar en un ambiente limpio. Se recomienda un ambiente con
aire acondicionado.

2) Eilinstrumento se debe colocar sobre una mesa de trabajo o plataforma estables.

Evitar la luz solar directa. _
FABIAN JUPKIN
DERADO

3) Favor utilizar el Adaptador de Potencia provisto, que cumpie con la norma de segurid@ﬂ:ﬁ? 31860391
para equipos medicos eléctricos; no utilizar ningin otro adaptador ni adaptadorgd IYETRUMENTAL

otros equipos con el instrumento.

Bucchizner;
Direétor Téonice
Farmacéutico M. P ivnen

P Inctrumental © N



4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

Si bien se adoptaron medidas contra las interferencias de conformidad con IEC 6060
1-2, el instrumento se debe colocar de forma tal de evitar equipos con radiacion
electromagnética fuerte (tales como microondas, equipos de terapia por
radiofrecuencia, etc.).

Las inspecciones y el mantenimiento de rutina solo se deben realizar si se desconecté
la alimentacion. Queda prohibido el uso de detergentes corrosivos para limpiar la
cubierta. Evitar el ingreso de agua y liquidos a la cubierta. Solo se puede utilizar
detergente suave con un pafio de tejido suave.

En areas humedas y/o durante la estacidn humeda, si el instrumento no se utiliza
durante un periodo prolongado, se debe encender durante una hora por mes para
eliminar la humedad.

Evitar caidas o choques fuertes al mover instrumento. Prestar especial cuidado para
proteger fa sonda.

No obstruir la ventana de ventilacion del instrumento. Si la temperatura del instrumento
no es normal, favor contactar al fabricante para realizar el service.

El instrumento siempre debe estar colocado en una ubicacién segura para prevenir los
dafios causados por |la caida de la sonda.

El instrumento no cuenta con medidas de proteccién especiales para el efecto de
descarga de los desfibriladores cardiacos; no es adecuado para utilizar con equipo
quirrgico de alta frecuencia.

Mantenimiento de la Sonda

1)
2)

3)

4)

5)

No esterilizar las sondas en autoclaves.

No enroltar el cable de la sonda en un rollo de menos de 9 cm (3,5 pulgadas). Verificar
el cable de la sonda en forma periddica y dejar de utilizar de inmediato si esta dafiado
o roto. Contactar al fabricante o al distribuidor local para realizar el service.

La sonda se debe manipular con cuidado para evitar colisiones y caidas,. y asi
prevenir roturas y dafios.

Evitar dejar caer o rayar la superficie de la sonda durante el uso o traslado;
durante el transporte, asegurarse de que la sonda se haya retirado de la unidad
principal y colocado en la bolsa de embalaje.

FADIAN Liuran
Si la sonda se cae durante el uso o el traslado, examinar la parte superior y la Dﬁf%’f‘;@g 291
cubierta de la sonda con cuidado y luego verificar si funciona bien. En caso de 1 4 INSTRUMENTA:
problemas, dejar de utilizar y contactar al fabricante o al distribuidor local para

realizar el service.

cchinner
ctor Téenico
Farmacéutico M. N» | 3R

P Inctrnment.,| [N
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6) Queda prohibido sumergir todo el cable de la sonda, incluido el conector det
cable, en agua u otro liquido. :

7) La conexidn y/o desconexion de la sonda se debe realizar solo si el sistema esta
apagado. Al conectar |la sonda, asegurarse de que la marca roja en la sonda
guede alineada con la marca roja en el enchufe. Sostener el enchufe de la sonda
y no tirar del cable de la sonda al desenchufarla.

8) Sien la pantalla aparece un cuadro de dialogo que dice “PLEASE CHECK THE
PROBE!” [iFavor verificar la sonda!], significa que la conexién de la sonda es
anormal. Haga click en “OK” [aceptar] para cerrar el cuadro de dialogo y verificar
si la sonda esta bien conectada.

9) Las sondas provistas con el instrumento se deben utilizar solo en el instrumento
y no para otros fines.

Mantenimiento de la Pantalla LCD

1) Limpiar la pantalla LCD con pafio para gafas, pafio para lentes u otro material suave.
2) No tocar la pantalla LCD con objetos duros, que causaran danos irreparables.
3) Evitar vibracion y choques fuertes durante el transporte.

4) Completar la operacion de la pantalla tactil con la yema del dedo

Resolucion de Problemas

1) En caso de fallas de conexion, favor verificar en primer lugar si la fuente de
alimentacion y la sonda estan bien conectadas.

2) En caso de fallas de impresién, favor verificar en primer lugar si falta papel para (BIAN LUPKIN
imprimir o si esta atascado. APO E%gggg ]
131 .
LH w?élﬁmumemm co
3) En caso de falla del reloj que no se pueda resolver reiniciandolo, es posible que

la bateria del reloj esté agotada. El operador no puede reemplazar la bateria; favor
contactar a su distribuidor para reparaciones.

0 Bucchigneri

itkctor Téenico

Tz%rmacéuti_cq M. N 13056
LB Instrumaniat & N
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4) En caso de falla del display o de operacidn, favor apagar la energia, reiniciar y
verificar si volvié a la normalidad.

5) En caso de recalentamiento u otras anomalias, favor desconectar la
alimentacién de inmediato para prevenir peligros.

6) El fusible de proteccidn de sobrecarga de corriente esta sellado dentro del
adaptador de potencia y no puede ser reemplazado por el usuario. Si el adaptador de
potencia no tiene salida de CC, favor desconectar el enchufe principal y contactar al
fabricante para reparacion.

Si las operaciones anteriores no son efectivas, favor no abrir la cubierta sin

autorizacién. Contactar a su distribuidor local de inmediato. Explicar los problemas en
detalle para recibir el soporte adecuado en tiempo y forma.

Reemplazo del Papel para Imprimir

La impresora incorporada es una impresora térmica que utiliza papel térmico para las
impresiones. Comprar y reemplazar el papel para imprimir segun el modelo especifico
provisto por el Fabricante.

1) Presionar el boton “OPEN?” [abrir] para abrir ia tapa del compartimiento del papel;

2} Quitar el rolio de papel del soporte del pape! y agregar papel nuevo; ver la figura a
continuacian:

LH INSTRUMENTA

do Bucchianer;
keclor Técnico
céutich M. N® | % n&g

LH Instromental © IS
3) Sacar aproximadamente 1 cm del papel para imprimir por la ranura y empujar

FABIAY LUPKIN
APODERADO
D.N.I. 31.860.391
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suavemente para cerrar la tapa del compartimiento del papel. Prestar atencién para evita

que el papel quede atascado en la ranura. Por altimo, cerrar el compartimiento del papel.

1) Siel papel o corre correctamente, favor verificar el método de instalacion’y |
~_volver a instalar. i

2) El papel térmico presenta una cara térmica; si ei papel corre sin ;
|

inconvenientes pero no aparece nada impreso, favor abrir el compartimiento !
del papel y volver a colocar el papel para imprimir del otro lado.

Requerimientos Ambientales

T T T R o TEPEY S S T WAL e et .

1) El instrumento se debe operar en un ambiente limpio. Se recomienda un
ambiente con aire acondicionado.

2) El instrumento se debe colocar sobre una mesa de trabajo o plataforma
estables. Evitar ia luz solar directa.

3) Favor utilizar el Adaptador de Potencia provisto, que cumple con la norma de
seguridad para equipos médicos eléctricos; no utilizar ningun otro adaptador.

T T e Ty L R il R

4) El tomacorriente debe contar con una puesta a tierra correcta. Una conexién
a tierra de proteccién incorrecta puede causar no solo interferencia, sino riesgo
de aumentar la corriente de descarga espontanea.

5) No obstruir la ventana de ventilacion del instrumento. Si la temperatura del
instrumento no es normal, favor contactar al fabricante para realizar el service.

6) Si bien la compatibilidad electromagnética [EMC, electromagnetic
compatibility] del instrumento cumple los requerimientos de IEC 60601-1-2, se
debe colocar de forma tal de evitar equipos con radiacion electromagnética fuerte F’ﬁ,‘gng;A’;"g,‘“

(tales como microondas, equipos de terapia por radiofrecuencia, etc.). D.N.I. 31.860.391
LH INSTRUMENTAL & @)

7) Favor no colocar el instrumento en un lugar donde sea dificil desconectar la
fuente de alimentacién.

4 T, g gt A s T -

g

AAldo Bucchianeri
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8) El instrumento se debe colocar en una posicion en que el operador pueda
qguedar frente al instrumento y ver |a pantalla sin problemas. La distancia entre el
instrumento y el paciente deberia permitir que la sonda entre en contacto con el
ojo del paciente sin inconveniente.

9) Elinstrumento siempre debe estar colocado en forma segura para prevenir la
caida de la sonda.

10) El instrumento no cuenta con medidas de proteccién especiales para el
efecto de descarga de los desfibriladores cardiacos; no es adecuado para utilizar
con equipo quirurgico de alta frecuencia.

Desecho

Para la eliminacién del instrumento, favor cumplir las disposiciones locaies de
proteccion ambiental correspondientes. Esto también se aplica a los dispositivos
electrénicos (computadoras, etc.).

FABIAN LU rad
APQDERADO
DN 31.860.391
LH INSTRUMENTAL = ¢

Arnaldo Bucchianeri
Director Téenico
Farmacéutico M N7 {7 286
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Etiquetas {(Rotulado) e Indicaciones

+ Ro6tulo Externo

1) Rétulo del Envase del Papel para Imprimir

o7 % o]
| Thermal Paper

e

2) Rétulo del Enchufe de la Sonda

2 IPX7
P-probe

+ Identificacion Interna
1) Pila tipo boton: CR2032/3V, pila de litio

|CHISONY CR2032 |

FABIAN AUPAIN
APODERADO
D.N.l. 31.850,391
LH INSTRUMENTAI < ~»

Arnaldo Bucchianeri
Director Técnico
Farmagéutico M N° 13 N34
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+ Panel Delantero

@ Power On [energia, encendida] ¢ Power

Off [energia, apagada)

OPEN [abrir] Interruptor del Compartimiento del Papel
] PRINT [imprimir] Impresora Térmica
)i « Panel Trasero
L
4 .
% ﬂ Simbolo de “Tipo B”
£
¢ i
Consultar el Manual del Usuario
‘i SN .
E Nimero de Serie
¢
4
?‘ C€
!; 0123 Marca CE
: ‘ Fabricante
!
; FOOT SWITCH [interruptor de pedal] Enchufe del Interruptor de Pedal
. —(— ]
i Enchufe de Entrada de Energia
; ¢ Manual del usuario

FABIAN/LUPRIN

: APODERADO
; iNOTA! Informacién importante que el operador debe leer DN, 31.860.391
: ' LH INSTRUMENTAL = ™3
'&.
; detenidamente.
“;: IPX1/IPX7 Grado de proteccion contra el ingreso de fluidos.

Arnatdb /Ruc hizneri
DireZtor Técnico
Farmacéutico M N fies,

'
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Compatibilidad electromagnética

Pautas y declaracién del fabricante —emisiones electromagnéticas- para todos
los EQUIPOS y SISTEMAS

GRU-5000 P esta disefiado para ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a
continuacién.

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético — pauta
Emisiones de RF GRU-5000 P utiliza energia de RF solo para su
CISPR 11 Grupo 1 funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones de

RF son muy bajas y es poco probable que provogquen
interferencia en equipos electronicos cercanos.

Emisiones de RF Clase A GRU-5000 P es ideal para utilizar en todos los
C"S_P_R 11 — establecimientos, distintos de los establecimientos
. Emisiones de armonicos Clase A domesticos y aquellos conectados directamente a la
B IEC 61 090'3'2 — red publica de suministro de energia de baja tension
Fluctuaciones de tension/ que abastece edificios utilizados con fines domésticos.
emisiones fluctuantes Cumple
IEC 81000-3-3

FAEIAN LU
APODERADO
ONI. 31860391

Lp INGTRUMENTA! ~ 7

Arnaldo Bucchiane
Pitector Técm:-u_
Farmacéulicn M i® 190G
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Pautas y declaracion del fabricante — inmunidad electromagnética - para todos
los EQUIPOS y SISTEMAS

Entorno electromagnético -

Prueba de Nivel de prueba IEC Nivel de cumplimiento

inmunidad 60601 pauta
Descarga 16 kV contacto 16 kV contacto Los pisos deben ser de madera,
electrostatica (ESD) | +8 kV aire +8 kV aire hormigén o baldosas de
{EC 81000-4-2 ceramica. Si el piso esta

revestido con material sintético,
la humedad relativa debe ser, por|
lc menos, 30%.

Transitorios/rafagas
eléctricos rapidos
IEC 61000-4-4

+2 kV para lineas de
alimentacién

2 kV para lineas de
alimentacion

La calidad de la alimentacion de
la red debe ser aquella de un
entorno comercial u hospitalario
tipico.

Sobretensién
transitoria
IEC 61000-4-5

+1 kV mede diferencial
+2 kV modo comuin

+1 kV modo diferencial
2 kV modo comun

La calidad de la alimentacién de
la red debe ser aquella de un
entorno comercial u hospitalario
tipico.

Bajas de tension,
interrupciones
breves y variaciones
de tensién en las
lineas de entrada de
alimentacién

IEC 61000-4-11

<5% Ut
(caida de >95% en Ur)

durante 0,5'ciclos

40% Ut
(caida de 60% en U7)
durante 5 ciclos

70% Ut
(caida de 30% en Uy)
durante 25 ciclos

<5% Uy
{(caida de >95% en Ur)
durante 5 segundos

<5% Ut
{caida de >95% en Uy)
durante 0,5 ciclos

40% U+t
(caida de 60% en Uy)
durante 5 ciclos

70% Ut
(caida de 30% en Uy)
durante 25 ciclos

<5% Ur
{(caida de »95% en Ur)
durante 5 segundos

La calidad de la alimentacion de
la red debe ser aquella de un
entorno comercial u hospitalario
tipico. Si el usuaric del MD5000P,
ULTRASONIC PACHYMETER
requiere funcionamiento
continuado durante caida e
interrupciones de de la red de
alimentacién, se recomienda que
MD5000F ULTRASONIC
PACHYMETER sea alimentado
por una fuente de alimentacién
ininterrumpida o bateria.

Campo magnético
de frecuencia
eléctrica (50 Hz)
IEC61000-4-8

3A/mM

3A/m

Los campos magnéticos de
frecuencia eléctrica deben estar
en los niveles caracteristicos de
una ubicacion tipica en un
entorno comercial u hospitalario
tipico.

NOTA Ut es la tensién de la red alimentacion de CA antes de la aplicacién del nivel de prueba.

Diretlor Técnico

Farmacéutico M. N° 13 03¢
LE Incirameantal S Y
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Pautas y declaracion del fabricante — inmunidad electromagnética - para
EQUIPOS y SISTEMAS distintos de aquellos para MANTENER LA VIDA

Prueba de
inmunidad

Nivel de prueba IEC
60601

Nivel de
cumplimiento

Entorno electromagnético - pauta

RF conducida
IEC 61000-4-6

RF radiada
IEC 61000-4-3

3 Vrms
150 kHz a 80 MHz

3Vim
80 MHz a 2,5 GHz

IVms

3Vvim

Los equipos de comunicaciones por RF portatites
y méviles no deben ser utilizados mas cerca de
ninguna parte del MD5000P ULTRASONIC
PACHYMETER, cables incluidos, que la distancia
de separacion recomendada, calculada a partir de
la ecuacién aplicable a la frecuencia del
transmisor.

Distancia de separacién recomendada

oy

35175
L b

_5 JF 80 MHz a 800 MHz

JP

3,
L E!
[ 7

800 MHz a 2,5 GHz

)

Donde P es la potencia de salida nominal maxima

del transmisor en vatios (W), de conformidad con

el fabricante del transmisor, y d es la distancia de
separacién recomendada en metros {m).

Las intensidades del campo de los transmisores
de RF fijos, determinadas por una revision
electromagnética del sitic, a debe ser menores
que el nivel de cumplimiento en cada rango de
frecuencia. b

Se pueden producir interferencias cerca de

equipos marcados con el siguiente simbolo; FABIAN LUF N

APODERADO

DAL 31.860.391

1 H INETRUMENTA!

)

Ar

NOTA 1:
NOTA 2:

A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto, * & TACEULTED

— -y

Arzcchiancfi
Ditector/Técnico

M.N® 13 056

Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La hbédreismyn=ntal & R 1
reflexién de estructuras, objetos y personas pueden afectar la propagacion electromagnética.
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Distancias de separaciéon recomendadas entre equipos de comunicaciones por
RF portatiles y méviles y el EQUIPO o SISTEMA — para EQUIPOS o SISTEMAS
distintos de aquellos para MANTENER LA VIDA

GRU-5000 P esta disefiado para ser utilizado en un entorno electromagnético donde las perturbaciones por RF radiada
estén controladas. El cliente o el usuario del GRU-5000 P pueden ayudar a evitar interferencias electromagnéticas al
mantener una distancia minima entre los equipos de comunicaciones por RF portatiles y méviles (transmisores) y GRU-
5000 P, segun se recomienda a continuacion, de acuerdo con la potencia de salida maxima del equipo de

comunicaciones,
Potencia de salida nominal Distancia de separacién segin la frecuencia del transmisor (m)
méaxima del transmisor
150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
w)
d=|~Z WP {7
E,
0,01 0,12 0,12 i 0,23
0,1 0,37 ' 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
ﬁ 10 3,69 3,69 7,38
f" 100 167 T 1167 23,33

Para transmisores con una potencia de salida nominal maxima que no aparece en la lista anterior, la distancia de
separacién recomendada d en metros (m) se puede estimar utilizando la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor,
donde P es la potencia de salida nominal maxima del transmisor en vatios (W) de acuerdo con el fabricante del
transmisor.

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacién para ¢l rango de frecuencia mas alto.

NOTA 2 Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La absorcién y reflexion de estructuras, objetos | FaR! UPRIN
y personas pueden afectar la propagacion electromagnética. APODERADO
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-727-14-1
E! Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y@cnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No
....... e Y de acuerdo con lo solicitado por LH INSTRUMENTAL S.R.L., se
autorizd la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Paquimetro de Escaneo P.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-330 - Paquimetros.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): GILRAS.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacion/es autorizada/s: Ei paquimetro ultrasonico GRU-5000P tiene por
objeto la medicion del espesor de la cornea en oftalmologia clinica.
Modelo/s: GRU-5000 P.
Periodo de vida util: 5 afos.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: MEDA CO., LTD.
Lugar/es de elaboracion: F2C, F3D, F4C, F5, Building C2, Xinmao Science Skill

/-

e 4



!

Park, Huayuan Industry Development Area, Tianjin, Tianjin CHINA 300384.

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

Inscripcion del PM-686-144, en la Ciudad de Buenos Aires, a
22 JUL 2015

................................ , siendo su vigencia por cinco (5) afos a contar de la fecha

de su emision.

DISPOSICION No B Q) A (8)

ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacionat
ANMAT
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