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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-6172-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 20 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-2612-20-1

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-2612-20-1 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones LH INSTRUMENTAL S.R.L., solicitase autorice lainscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
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 Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca E-Swin, nombre descriptivo Dispositivo para el tratamiento de blefaritis meibomiana
y nombre técnico Estaciones para reconocimiento tratamiento oftalmoldgicas, de acuerdo con lo solicitado por
LH INSTRUMENTAL S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° | F-2020-46826684-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-686-192", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Dispositivo para el tratamiento de blefaritis meibomiana
Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-014 Estaciones para reconoci miento tratamiento oftalmol ogicas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): E-Swin

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

Setrata de un equipo gque se utiliza para el tratamiento de la blefaritis meibiomiana.
Modelos:

E>EyeC



E Eye C pack C de cartuchos 6pticos.

Lamina de delimitacién bloqueo

Lentes de seguridad

Méscara ocular

Parches autoadhesivos

Periodo de vida (til: 8 (OCHO) ANOS

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnol 6gico: NO CORRESPONDE
Forma de presentacion: Se Presenta por unidad con sus accesorios
Meétodo de esterilizacion: NO CORRESPONDE

Nombre del fabricante:

E-Swin

Lugar de elaboracion:

ZA delaPrevéte, rue des Cotes d Orval, 78550 Houdan Francia

Expediente N° 1-47-3110-2612-20-1

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.08.20 11:33:29 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.08.20 11:33:32 -03:00



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

Dispositive para el tratamiento de blefaritis meibomiana:
Marca: E-Swin

Modelo: E=Eye C

Producto Médico Importado por: LH INSTRUMENTAL SRL
Leiva 4047 piso 1 CABA

Fabricado por: E-Swin |
Direccicn: ZA de la Previte, rue des Cotes d"Orval, 78550
Houdan Francia

NUMERO DE SERIE/LOTE: xxx FECHA DE FABRICACION: xxx

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

instruccion.
Director Técnico: ARNALDO BUCCHIAMERI Farmacéutico MM 13058
Autorizado por la ANMAT PM-686-182

Uso exclusivo de profesionales e instituciones sanitarias

Almacenamiento:

Mo exponer a femperaturas extremas ni sobre luz solar directa;, proteger de condiciones de
humedad elevada y lluvias.

No someter a vibraciones.

Se recamienda; que en condiciones de uso y funcionamiento se utiice entre los +5°C y los
25%C. Bu almacenamiento (sin usar) en estiba o depdsilo se sugiere &l siguiente rango de
temperaiura: enfre -5°C y +65°C.

;’J)ﬂ ?ﬁ

anmat oo _APN-
BUCCHIANERI Arnaldo Andres I ﬁjp]ﬂ“ FSE]ZaﬁGM APN-INPM#ANMAT
CUIL 20218929452 CUIL 20318603910

i) Paginal de 15

I'! E presanis dooumenio secidnico ha sida irmado cigitaiments en jas iérmmos de o Ley MY 29,004, of Doceio WY 20263002 ¥ of Decretn N° 2832003,



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

Dispositivo para el tratamiento de blefaritis meibomiana:
Marca: E-Swin

Modelo: E>Eye C

Producto Médico Importado por: LH INSTRUMENTAL SREL
Leiva 4047 piso 1 C.ABA

Fabricado por: E-Swin ,
Direccion: ZA de la Previie, rue des Cotes d Orval, 78550

Houdan Francia
Director Técnico: ARNALDO BUCCHIANERI Farmacéutico MN 13056
Autorizado por la ANMAT PM-EBB-192
Uso exclusivo de profesionales e instituciones sanitarias
Dispositivo para el tratamiento de blefaritis meibomiana: Marca: E-Swin
Modelo: E>Eye C
Accesorios:
E Eye C pack C de cartuchos épticos.
Lentes de seguridad

Mascara ocular

Parches autoadhesivos

IF-2020-46826684-APN-INPM#ANMAT
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PatchEs - Parches autoadhesivos stop - placa de delimitacian,
[220 parches autoadhesivos
por lamina de patches).

=2
== el :’
cable sector,
EEue
I, manual de utilizacion. Extractor - Herramienta

de extraccion de |3 cabeza mawil.
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Comaxibn Visera que protegs
cabila sectar 13 paniails theri
|

Rejas de ventilacion

Espacio aplicador

Y
\

Espacio tarjsta

Soports cable aplicador ':“"'“'“I" ;
cable gectar de activacian
IEL APLICADOI
Aparturas de Protaccion Benon lastigo de
vamTilaCion ocular tatersl hfa de arrangue disponibilidad dal flash Extremidad da |3 gui= optica
\\ ™, _,."'; )
|
-
g ] "E:'Ilf—:
L -3—-
|
Cabazs miwil Garras do sufecién Extremidad Cabeza méwil
ta la cabeza movil de la guia optica
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INFORMACIONES PROPORCIONADAS

1?"5 NU «PRINCIPAL: Exim rrgesd principal lpoartalla &) permie: oocnder g bos ] mendes
s guigntas

O MEN( TRATAMIENTO DE LA BLEFARITIS WEIBOMIANA

Exin meni parrsin miscoorsr fos perdmatros de [ binfartis

meiborniara y lonzor ba s2=on de Raskes

0 MENT «COMSLIMIBLES-

Este msn garrte visuslmar sl nmsre Sa leshis qua quatlan s

| dmrjnse da pobwasifn

O MEN] CONFIGURALION

Esim munil permite reguiar diversos pardmeime del aparas

Se wiumlimn sulomitos y conssantemente oiras slarmacinnns

O Temparatirs e siztoms |lasbezdod
D Mirmwes du llasbas gue quadsn

.._._.,.J rerl} O Fuc®a j hura
L e A s O |z cnc parn weduer ol mend anierins Dwie icong permite mocficar
IMENL TRATAMIENTO cuabgier seleccitn resizadh previamenie
DE LA BLEFARITIS MEIBOMIAMA O leonn de s nlensis lauaris Purmile scesder o lan eelrainnes

faun e | [ TEE e rew

B ic oo e romsta e marrha | parnda del apamen

La punislls B recapeila low paranwisos wlecsionages, o ld langs

dy L surwnkmn pantallas em ol menn Traiamenss de s blatariis

meibemiing

@ Fluencio aniragada ben julios por o,

O Minbmraire de nvel da polenzia: nmal & snargla lumineis
duisads

@ Condumio de precoucesds que 38 Ban de camplir cbigatara
mente antes de Cads uso,

‘ﬂ:1uml

B |cona de puiesia an petens de s ses i de flach: 3l polsar sn i
icons al BeB g paka an e sacka: Fite madn prahibe tods
n l e avew dw be batarbida E B emizon del {lmes a nepel dal aplicador, Paro salic de exie mada
L B I . bmats con pataar de roove on eane ermalamaragnis

mm:?ﬂmumuﬂmuuhfﬂﬂu
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PREFARAR EL FACIENTE

= £l peciante debe ezt insisiado en umosilion de tratemienio, sn peslods inclnede o
waniada

IETAPA 1

= La plel debe estnr linpis, =ecary sin ningiin. cosmétion

= Comprobar gue no se ha splcado presamanis ninguss crama, nl kche hidraEnae, m
areite o cuslquier otro sostencs.

ETAPA

EMPLED !:IE TARJETAS DE ACTIVACION

= [pinrse de by isiedn de actvacion de su carfuche O0EC

= Insartar ssta rjEta-on b mnes previsias paraells, dtoada en s parts vresera dal
picaln Bl emplagermenio de esis ranure ve idenlifics fclmenie gracies o ls pegalice
qua 13 delimita.

= [Jujmr #sin inrieis colocade g dorenie inds |s sasiim

= Al Fared] die 2 sesifin, guitar la @eieda de aciivacién bemorado cuidado de na-esbtopearia
v quarda la s eaie he

» Saguir ol procedimiento para agegar el aparato

Ofotec. Cuniquier tarjetn no el cobierts por I garantia E-Swin, Oe moda gue
mﬂmﬁimﬂmdumtmupﬁimedﬂmm
lmtwwunﬂmm'hxj‘mtﬂtmm lariris de meimscion. Wi crmaee-
warls wriets do acthacién cema de una fuenis ﬁlﬁ'nﬂuﬂfﬂqﬂﬁtﬂ.

?H IMPORIAMTE: Wi dartar, doublar o corar s e de acivaciin el cariuchn

i
ETAPAJ

PUESTA EN MARCHA ¥ CONFIGURACIIN DEL E-E e

= Durante |3 primora. pussta on savicio del E~Bue, s pueden nguanr sobdigos de
wiifvme Boe |9 carus imiws, ¥ ohren L caracimren ras], Uaa ver inlmahetidus, ¥ Fio e
pedirsin mas sstos cidigoa.

o Comprrar ol B RgR con s cable de secion

= Ell procedimionts de las prasbas inlamas dol E-Byr se inica y dura wnos segundos,
al final, apaies la punlalla € sulnns Karadis

Bl qrbuche Optic fiene wna dursciln de vida [

pEpogramada que garantisa uma ealidsd
constanin da iz fuz ermnltida desde @l primero @
hasta ol dltsme flesh disponible. Sa entega con

4

su beriets de noivackdn =
El cartuicha ootic ¥ su tarj=in | T'H' -
deben cambiarse cusndo wnce al ‘ . &
e da lashis j . l ]
1
———

IESPECIFICACIONES

Tecnulogia s ® |lndensa Regulated Pulsed Lightl
Longitud du onda » 580 e
Tiempede zarga / Foentn d= enegia Funcioramients contineo
Ermnsionas [L 5 Ak o A M.!u '3-':5- E?{I HI] I1'|'I
Pusn Man 1154y
[emeraimnes con emhalage [ & Anch o Alil Man. TLOa 540 ¢ M1 men
Peso hnsto Min. 17,5 kig.
Nival azisticn Mis 53 GBA
alnipcion sackrcy requends BONT - 24 WAL
SHTIA
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Estes parches sutsadbeshas (SICNES sirvver para aculr las
peguenzs zonas en as goe no erwiar el flash Runeres porclemplodl
Dwhen sslar colocados anies de la splicucidn del gl Enlences
&& pueds enviar al Aash a toda la sona, sin preccuparss por los
banames. Los 0alCES ze retiraran ol Bnal de da memdn,

BETOHGS

F3orrie or SeTEs

La ploce SIOQ eats {ebriceds en un mztensl resstorde o los
faches: Permito ondiar sna 1oma a ko que na o guiare amelar ol
Rash || intunjel. L extremidod da vidnio del aplicader [gus op-
tagal lambian v pueds pascioner & caballo enkre sl stop y ks pisl

FEa e

H conjunin FiLk@r es fundomensal pare geranthar ks seguridad de
o flashes emitidos. ELFLLD se puede sustéuir i es necesarka.
5 limpiars #n indispareahle

ALTER

Indicaciones de uso:

Se trala de un equipo que se utiliza para el fratamiento de ta blefaritis meibiomiana.

Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraclones
de uso del PM:

IF-2020-46826684-APN-INPM#ANMAT
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IPARA SUSEGURIDAD

Anten do utlizar su E«Byju, leer stantamanis las s ir s e

= Tammbin da funoonamsnio 100 - 240 Y=
& Fracyencia neeninal - S-40 he
& Poencis thdzirw comsirda: A0 VA

= Cormproket que esla lemsdn torreapande & o e wi fslabecon, Cuslguier aero de cofemdn puede causar danes irreversililes
e zushisrics por k3 garantda.

& Camprushe que # enchuls da cormieals al oo ectd conertade-cu o-dya no esbl dafads, y sk oncudnire en pariscto sclads da
funcinnamisnta y gue no ohetaculiog sl use corrects de su o-eye lol anchale da cormends debe estar Boilme nin accesible].

= EclD apatai schd recsovaio para un vee por ecpadcialictas o ol@imologia dmicmonta.
= Mo descanaciar uranda del mble del FELE.
# Mo uthlizar nunca ol =89 con las manos mojsdac

= El w-oyn o doba wiilzares o cusdguser luger donde puside axistic un riesgo de progeccién de sgus endma del aparato [apii-
cador o based.

= Mo cumargir nanca fa bese dal EsBLgr, = aplicoder, y ol cartorhn SELE on ol agua:

= Mo wiilizar nunea o g sF el datado, mi on caso do anomalis de fusconarento que aparezca an lo pertalla dhotl, mi
dezputs de una covda [danos no wiahles puoden perjindzor so sequridad:y s de ma paceented

= Exio aparoto solo so puede reparar coo hormamicntas eapociales. Para cualguisr eventoal probleme despoiés de 1o oatrega,
p:'rlqull e contacin Gon noantros en nuestio sHin [nferme] BSEOTE.BEW-VIEIONLCOM o rmedianie s espacio perannsl.

= Lo casetes 00T @=L v, en genersd todos boy sccesorios, deberan ser encergsdas dncomenbe en nuestro sitio Internet
SRare ER-vision, com_aparindn sfcreseriosy consurmbless Declmarmims tode respeematilidad en cuantn sl uso de coseien
dha consLsmibla y Stoes oros prooedentes de oiro fabricanis.

= Duranis |3 utilzzodn del aparato, procws ool srerlo ancims de wy soporta plann y @0 un lugar propioa 2 evitar les riesgos de
cnidos del oparata.

® E-Swinn SAS decime munlnusr respossadilided per pvenfusbes dafins delndo n un use insdecusds el mparatn 0 de un uss
e gpum | prrinin wn al presanie manusl de uvilissien

® Alwncihin - El use de lns mandas o sequiscones o resliagion de procedimismios olios qus ks sspecficados en el pris-
anim Farial puetlien cendisic o una e posinds o ure radiaciin peligresa

= Puede proporcionar o cada uno de = packentes us par de protecciones oculares ELS Maysk. Exinn protecciones ocu-
[@res v deban uidirar duranie ndo sl usa del sparaln par el pecenis

= 5S¢ e proporciona um par de o=y IMaYS% junto con ¢l oposwto: Entes gofn= == defren uhifizar dursnte todo-cl vsa del apo-
rales por il pralusiviel, usiins del E4EUE. Cuslquinr parsans gue s sncusnibie & prosaesssd durasme ol s del E-ELC
. ekt llimimd larmbian sslds gules

= Cumndo e E«B, )2 #318 en marcha, ro debe enlrer en’ contoclo con el cobetio, la region dedimisds por 133 prolecciones
cxularen B meEk, lu rogie 0 £ ualguier cheio, pate svitar Laddo resge de herida blogieo o dilerior

= La pxiremaded dei oplioador no debe tooer ins EUE MASK en el momenio ded limsh

= Mo wlilzar nunca o provmedad de-wn aerozcd, & areimidad de wna fugnio do aler, vl 2 procemidad do otros Gparstes
sinciraniton

= Mo smpilar ancima do otros aparetos electranco

= 50 BB s AR rega ton ury cahin secior {de 7 mutros de l:.rgul'[i:lnun cable du aplicador |de 2 matros de largol. Ha
wlilzar ni prolangador, nicustquesr otro cablo gue b prepordonados por E-Swin, porque o corre @l rizzga de-hacar
mae ol emuipo soa oo conforme desde un punto do vista olectromagniéticn,

# Lo aquipns do comumiraciée inalimbrica & deben mantener a distanoa japrosimadamanta 3 metros) porgue poedan
perturbar 2l boen funcionamierto dof sparata.

= El aparaio sa debhe instalar o un entomos poco contaminadn por parturbecones alectromagndticas [ordenador, aparaios
e tratamionto eléctricas.. L

& E| filn cendisctor de tierrs ca uillira solo coma tierra funconal,

IF-2020-46826684-APN-INPM#ANMAT
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ICRITERIDS DE COMPATIBILIDAD
M utiice el &8,/ on oz persones incompadibbes con un batsmients por e pulsade. en particsler es o siguientes casox

= Mujerns nmhiarsadas.

= Em pietes de fnbolipa Vi

-Enwnpldhn-idu.qnnr-d:nmf:diﬁ

» En uns plel gua hlﬂmfriﬂuun:gdpn de sol, e un plaro nlerdor 2 um mes.

& En caco de antocedome de akorgia al sod

o Ery i il gepuests o los rayos V& alts prosidn desds hace mencs de unos disg dlas

= Em coso de uzo de aulckeapceador lorema, complemando nleneninnico| deade boce meros de # 2emanas
= En [as lesiones ootgness de aspecin mhabitual Se debera solicitar uma opinlon medica.

® En los lonares o poras- se-estin localzades onla zona del flash, debardn ser previamaente crultadoes, porejampla
cubritndelos con parches au fhpsh Patches proport ine con BB B

® En lox phrpados con un Etsaio permanesio:
» B lag smnas (wluadas, cualnisera fue sae o calor, ilivar bs plazs de deliritaciin sied preporcianads
= Er low parpados magquifiodos

= Porsoras an tratamicnin fotosoneibiliante- en encian de la opinkén médio que Vi comunique, estos paclontes no podrdn
resdirar &l irsinmiento con ol E+ELG.

= En coso de anbecodande. patoldgicn aetiinea,

s Porsoras diabiticas, hemodilicas, epilépiicas, quo sdran do porfing cutinea tarda.
& Parnnmes partadires de un irarospasos o de un dasbhedsdor cardiics

= Bin utdlienr =n animates.

IMODALIDADES DEL TRATAMAMIENTO

& By utilimard ulagua micelar gin porfume, para Gmpiar @ piel oz coalnuser svatal
reskiun l:rlr-iil:nhr-q'uﬂtﬂd

= Tona alsciads- Realnar ai Bash en Ls regide dal plmuda y de L ona 1emporal, sagin
el pzguema indicsda.

= Troa restizar o fiazh, se pueden aplicer producins cosmeticon
* Eale profnied A5 d wal I al wguienis calundarin
-Maid
~Mia 15
- Mads
- {0fa 75 opeianall

IREIVINDICACION MEDICA

i divproniinen E1ELE euld dinsiatin y fabrcado por E-Swin [Franca).

Este depusiive g an products sanitane de class Vb reglamentado gue s, canlarme a dcha reglamemacidn, ol marcado
CE M¥7_El E=Eu ne ulilzn en =l siguiente cosn;

o Tralarmintita de la blabarnie rieiboisians

IF-2020-46826684-APN-INPM#ANMAT
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IANTES DE CADA USO

= Comprobar ef cable de geckor [que ne esié enganchade o aplaszado, ningdn hilo "" R
descubiartsl "T":-
= Comgrobar &l cable qua conecta e base #l aplcador lqus no hays ningum detsraro
vigibdal,
= Comprotar bas partes opscas suvernas Hom 1) @ intemas del E-Eu D, L
e B

COMPROBACIGON DE LAS PARTES OPTICAS EXTERNAS (foto 1)

Comprobar que |3 anremsdad de vidnio del splicador (gula spdical no tenga delecios da
superhole, ¥ 5l no @5 8l (380, un cambio o8 @ Gk méwil &5 Indispensabie, Realaar
un pedide da cabara mévil em al sitio woww.edw «vision com apartade sacoeserios p
ronsumibiems.

COMPROBACION DE LAS PARTES GPTICAS INTERNAS [fato 21

Anszs de cads weo y antes de roneciar su E-EL [, debs comprobar L3 voalidad &s las
PETES PHCRE inbernEG b, P (piata plana e vigrio de color rojol, Quia optica
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IDESMONTAR LA CABEZA MOVII
PARA LIMPIAR LAS PARTES DPTICAS EXTERMAS
E INTERMAS

= Coger el aplicedor de tarma gua ks aperiuras de ventilaodn
walls framin & Vi Insarier sl gxlrsctor seire @ cabanas
midwil y ln proleccion oculor betwral fo del oplicedor Moo 3F

= Imipmdurer ol Eectrockor a ope en le cebesa iyl et a)

= Pylsar mimulansamente e las 2 garrss de sujecids de ke
cabera mibsdly reivrar s cabsara mied ffole 3|

= Hetirgr =l GudrBCtor y colocar deficadsmanks el aplicsdor
encima de una meperficia plann foto &l

= Coger-la tabasa i, of FREGT s presenis a V. [feto 70
Vaporizar €l esproy CLEEN previamente en un bapo o
H.-pldhﬂmedfln!mhl al Filbor eon @l iraps @ a

i i 8]

= Cogar lo cabars rmivil, s porar suswernsnia Loz chps haoa al
ewimrpr [Epin 10, exireer delicadamenie sl FEREC oo 11] v
colocario encima de urs superficie plara foto 13

= Hnpait la marw opsracsn de | ros sl dris apies mieem

ElFREGT | piczn plane do widrio de oolor rojol defe estar istarcto,
fin ngnatads ¢ con una sugerfic piano § rogular. Dabe estar
limpa, ain pokia. Pars wne mayer slioesrs dal B85, s
recomiendn Lmpar of P2 ontes de cada uso, con el espray
Eloer proporcionade con la comea dal E=8, 0. Todo Filtor
danatn debids & on maranimiento issghcenis e sslark
it por la garantla.
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* Gomprobnr que ol mriocho e=i@ bien engonchodo.

L ETAPA &

LIMPIAR LAS PARTES OPTICAS EXTERMAS E INTERNAS

IEmdimﬁmWnﬂLHﬂp'ﬂrhmlmﬁhddlﬂ'hdllzpﬁ:ﬂk[ph
sptizal. Pare slle, saporaiar sl asprop Cless prayarnenls an i irepo o -Illp.ln-r
Umpiar e quis dptica.

= Anims de wobrer o cnlncar L parie maal del aplicador. bempuer salsmaiicenents o
hrfﬂmﬁ:’nﬂhnﬁqﬂﬂnﬁ:lﬂﬂ:ulﬂdﬂmmﬁduﬂﬂkmIHI:
zx]. Et filiar o L pez 2 plana da valric da color mjs fer s sees de desmoenize

de lnz paries cpticas irdsrmnos],

1BASE

PARTES DE PLASTICDO

Mo [mpiar 2l interior de Lo ranora especifica parn 1o st da
arimaradn Li bimpiats de il lac paries de plisces del sparaln
et realemrss conum frapn limpis, prevismesie oeedecida won
agua fen mingdn adittal

PANTALLA TACTIL

Le limgiezn de la panmella debe resbirarse con un trapo Gmpin,
previarmenile enpragrado con ELosm [he vaporizar nonea ol
BEQraY Cician giraceamenss an 3 pansaia eackil.

CABLE SECTOR
Comgrobar sy parfecic sxlade jgue ne sl anganchadn @

pinmtmg; rirgin bl dnscukirrini Lrmpiarln con un irape limees,
previamants adtival.

trsmadarahs Con sous |Lit nirgdm

1APLICADOR

CABEZA MOVIL

Una {bnpieea de lan paries aplices internos de bs cobere mowil
muluwuyﬁnmmkm de rada sz, consarva mda
In mhracis o nu speryin novaporersr nunca direcinmenis ol exprag
Clemen o= kais partes internss del aplicador.

CUERPD DEL APLICADDR

La limpiers del mojunto e bes partss d pidstico dal aplicader se
dwbe remlizar cun un lhupn limpitz, preylwmenie humedecidn con
agua jsin ningdn aditivo)

IF-2020-46826684-APN-INPM#ANMAT
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ICABLE DEL APLICADOR

Camgrober sir perd=tis esioda ique ne esle enganchado @
aplastadn, ningin hiln descublertol. Onbe chlgatormments
avitar de doblarls muchn o desancajario, En casa de duda
sobre o estado de esie mble, debe absolutamenta dejar de
uEar st aporaio. Limpiaris con e trapa limpio, grevamanto
mumedecido con agua |aim ningdn oditwel, Eate coble debe
siernpre mardererse Hmoo y sin engon deberiom viibde.

APERTURAS DE VENTILACION DE LA
BASEY DEL APLICADOR

£l aplicader y 1z boes acté@n ventilados. Hay roiss 2 fa ver an ol
aplicador y.en 12 bame, o0z parts inderiory frasera supanor.
Diebe comprobar que iodas estas rejes estén limpias sin
shementos gue pusdon obstruirizs

IMPORTANTE - Mo virar lguidom an tas rujas e wamilacide.

Almacenamiento:

No exponer a lemperaturas extremas ni sobre luz solar direcla, proleger de condiciones de
humedad elevada y fuvias.

No someter a vibraciones.

Se recamienda: que en condiciones de uso y funcionamienio se utiice entre los +5°C y los

25°C. Su almacenamienio (sin usar) en estibs o deposifo se sugiere el siguiente rango de
temperatura; entre -3°C y +65°C.
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CARACTERISTICAS

IMARCADO

BBy

Reierencio de spondo E=8UE pone vl trriamientn de ia bletarth meibormiana tsind rome det ojo zecol

Miamern de merie Gnico de = BB @

T R T Aha de inbiacarstn de s apaeabo y dewericn del et icants

Aparato miédicn que cumels las avigencias do Lo Directva suropoa 9342, centificads por un organizmo
( &19? Indepardianie.
P 2x Agzrato protegido contra ine cuerpos oxtraios sdldes de 12, 5mm de didmetrs o mis Iclasifcacian 1P,

Canenidn de tierra fancional.

Lege qus porresponds A un grado de preecion contre dos choques sieckricon pars lary partes aplicedes
an il pacienis [pErts seboads de lipe BF]

Aparain alecromddico que perenece & la clase

El sparsio debe ser utilizado an al interies

Concervar al aparato on un lagar seca:

L3

Conserear proftegido de la lury del cator

Manual de ishillzmcifin

e IimIEs

Obligncién de consulier ko instrucciones del manual de utilcocidn

5

2AUW. Sl e

Condiode de funpcnamients [lunsidn de almaniazitn ernenis allmrnaivo), ecsenca de La leesidn
soctor, potancial.

Advartencia, aparaio tersidn paligrosa.

Schal do segurdad gararal de loc dispositves slactromddico

Achmiter=ta, rlincion cptsa peligross

Roepetar lon Emiten superiores & infericren de tempe rofucn indicadea de codo [ndo de este fogo.

Mo willizsr &l prodischs descwds de la fecha ingicada debajo de este simbelo Ig2LL

Bl

Juinks @ aste logs = encusira sl odmere de los del praduces Gl

IRECICLAJE Y TRATAMIENTO

g

Insiruciones reladivis ol tratarmieiils de los producios vaadem: la Duosctos WEEE (Residucs de Aparabas
Eldrtricos y Elacindsdros [RAEE]) 2I03MA/CE o ba implemantado: con el fin de asequrares de qua los
oroductos == reciclen wilicande la= melores (ecnicos pootbles de irefamicnts, de voloraecian ¥ die
recicinje, § comtribwr ge esie modo » le proteccion de’ medio smbiende p de e salud hemara

Su preducio he =oe daensdo y labreade con cempenentes y maberedes de alio calidad, que 3¢ puedan
reelar ¥ Peul A

E-Swim 585 wuld abiliade a um eco crgammom g se wrcarye de b vecolescion y del irstamienls da las
gmoductss on fin do vida
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2020-46826684-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 21 de Julio de 2020

Referencia: ROT, E, INST, DE USO-LH INSTRUMENTAL SR.L.,

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 15 paginals.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.07.21 21:54:59 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-54772205-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 20 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-2612-20-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-2612-20-1

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por LH INSTRUMENTAL S.R.L., se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Dispositivo para el tratamiento de blefaritis meibomiana
Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
18-014 Estaciones para reconoci miento tratamiento oftalmol ogicas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): E-Swin

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Se trata de un equipo que se utiliza para el tratamiento de la blefaritis meibiomiana.
Modelos:

E>EyeC

E Eye C pack C de cartuchos opticos.

Lamina de delimitacién bloqueo



L entes de seguridad
M ascara ocular

Parches autoadhesivos

Periodo de vida (til: 8 (OCHO) ANOS

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnol 6gico: NO CORRESPONDE
Forma de presentacion: Se Presenta por unidad con sus accesorios

Método de esterilizacion: NO CORRESPONDE

Nombre del fabricante:

E-Swin

Lugar de elaboracion:

ZA delaPrevite, rue des Cotes d Orval, 78550 Houdan Francia

Se extiende e presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-686-192, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-2612-20-1

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.08.20 11:34:47 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.08.20 11:34:47 -03:00
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