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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

A.N.M.A.T.

28 FEB 2012

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N® 1-47-17053/11-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Tecni Vision Oftalmologia de
José Luis Puppo solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de
un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion 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 Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la nhormativa vigente en la materia.

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

Que se actha en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- 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 del producto médico de marca
Neitz, nombre descriptivo Oftalmoscopio binocular Halégeno indirecto y nombre
técnico Oftalmoscopios, indirectos, de acuerdo a lo solicitado por Tecni Vision
Oftalmologia de José Luis Puppo con los Datos Identificatorios Caracteristicos
gue figuran como Anexo I de la presente Disposicidén y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 7 a 17 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1095-49, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco {5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
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Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-17053/11-4
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ........ 154
Nombre descriptivo: Oftalmoscopio binocular halégeno indirecto.

Codigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-818
oftalmoscopios, indirectos.

Marca del producto médico: Neitz

Clase de Riesgo: I

Indicacién/es autorizada/s: examen ocular, en particular de la retina.
Modelo(s):

Halogen Binocular Indirect Ophthalmoscope I0-a Small Pupil.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: Neitz Instruments Co.

Lugar/es de elaboracién: 36-13, Wakamatsu-cho, Shinjuku- ku, Tokyo, Japén.
Expediente N° 1-47-17053/11-4
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICQ inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIC)N ANMAT No
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
AN.M.AT.
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-17053/11-4
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicibn NO©
........................ 4, y de acuerdo a lo solicitado por
Tecni Vision Oftalmologia de José Luis Puppo, 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: Oftalmoscopio binocular halégeno indirecto.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-818 oftalmoscopios,
indirectos.
Marca del producto médico; Neitz
Clase de Riesgo: I
Indicacion/es autorizada/s: examen ocular, en particular de la retina.
Modelo(s):
Halogen Binocular Indirect Ophthalmoscope I0-a Small Pupil.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Neitz Instruments Co.
Lugar/es de elaboracion: 36-13, Wakamatsu-cho, Shinjuku- ku, Tokyo, Japén.
Se extiende a Teni Vision Oftalmologia de José Luis Puppo el Certificado PM-
1095-49, en la Ciudad de Buenos Aires, a..... ZBFEBQQ;Q, siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION N©

e 9 5« '
& - ' Dr. orr(‘)hil.k jH

OHSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.



PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por NEITZ INSTRUMENTS Co.

36-13, Wakamatsu-cho, Shinjuku-ku, Tokyo, JAPON

Importado por Techi Vision Oftalmologia de JOSE LUIS PUPPO
Moreno 1785 4° Piso, (1093) C.A.B.A.

E-mail: puppo@tecnivision.com.ar

TEL. 4381-4275

NEITZ®

Halogen Binocular Indirect Ophthalmoscope 10-a
Small Pupil

Oftaimoscopio Binocular Halégeno Indirecto
CONTENIDO: 1 (una} unidad

SERIE N°©

Fecha de Fabricacién:

Temperatura de Transporte: -40°C a 70°C

Temperatura de Funcionamiento: 10°C a 35°C

Lea las Instrucciones de Uso.

Director Técnico: Farmacéutico CHRISTIAN E. PAPASIAN, M.N. 13323
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1095-49
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Fabricado por NEITZ INSTRUMENTS Co.

36-13, Wakamatsu-cho, Shinjuku-ku, Tokyo, JAPON

Importado por Tecni Vision Oftalmologia de JOSE LUIS PUPPO
Moreno 1785 4° Piso, (1093) C.AB.A.

E-mail: puppo@tecnivision.com.ar

TEL. 4381-4275

NEITZ®

Halogen Binocular Indirect Ophthalmoscope 10-a
Small Pupil

Oftalmoscopio Binocular Halégeno Indirecto
CONTENIDO: 1 (una) unidad

Temperatura de Transporte: -40°C a 70°C

Temperatura de Funcionamiento: 10°C a 35°C

Lea jas Instrucciones de Uso.

Director Técnico: Farmacéutico CHRISTIAN E. PAPASIAN, M.N. 13323
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1095-49

Descripcién del equi

El oftalmoscopio binocular indirecto esta compuesto por una unidad principal y unidad de
Potencia.

Unidad Principal

1- Control Pasador de la Distancia Pupilar

La izquierda y la derecha se mueven en forma independiente

2- Perilla de Ajuste del Angulo de Observacién

Esta perilla se usa para ajustar el angulo de observacion, segin el tamafio de las pupilas.
Estas perillas se muestran a ambos lados de la unidad principal. El ajuste para las pupilas
pequefias puede hacerse girando la perilla en direccién a la marca pequena e desde la
mas grande o, y para |

pupilas grandes girando hacia la grande e. 7
0 © BN O CHR "PAPASIAN K.
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3- Perilla de Ajuste del Angulo de Iluminacion
Esta perilla se usa para ajustar el dngulo de iluminacion en la observacion. Las perillas
también estan ubicadas a ambos lados de la unidad principal, y pueden ser ajustadas para
las pupilas pequefias girando hada la marca pequefia ¢ de la mas grande e, y para
pupilas grandes de la marca pequefia e a la mas grande .

4- Palanca de Cambio de Filtro

Se pueden elegir filtros color azul, libre de rojo y UV. Marca blanca: Filtro uv
(Normalmente se usa en esta posicion. Los rayos ultravioletas son reducidos mientras se
mantienen los colores originales)

Marca verde: Filtro libre de rojo (los vasos sanguineos se oscurecen Y se puede obtener
un alto contraste)

Marca azul: Filtro azul (se usa para el examen con fluoresceina)

5- Palanca de Apertura de Cambio

Se pueden elegir dreas de iluminacion de ¢19mm, g50mm y ¢80mm con la palanca.

6- Perilla de fijacion de la amplitud

Afloje esta perilla antes de ajustar la posicion de ampiitud hacia delante /atrds vy
vertical/horizontal. Luego ajuste la perilla.

7- Para cambiar |a lampara, se debe quitar la cubierta del portaldmparas.

Para quitar la cubierta, levantela mientras empuja las ranuras a los lados con un elemento
afilado.

8- Perilla de fijacion de la parte posterior de la vincha

Ajuste esta perilla para acomodar la vincha a su cabeza. Gire la perilla en el sentido de las
agujas del reloj para ajustario, y contra el sentido de las agujas del reloj para aflojarlo.

9- Perilla de fijacion a parte superior de la vincha

Haga los ajustes con la perilla floja, luego ajdstelo y aseglrelo.
10- Sobre-banda

11- Perilla de elevacién de la amplitud

Se usa esta perilla cuando no se esta usando temporalmente. Afloje la perilla para
levantar la sobre-banda y luego ajuste para aseguraria en ia posicion correcta.,

12- Cable de energia

13- Guia de introduccién del espejo de ensefianza

14- Seccion frontal de la vincha

DIRECTOR TECNICO
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15- Oculares
16- Ganchito del cable

Unidad de Potencia AC

20- Interruptor

21- Selector de ajuste de la luz

22- Lampara piloto

23- Porta fusibles

24- Cable de alimentacion

25- Toma de salida de energia

26- Colgador de la Unidad Principal

Este colgador se usa cuando la Unidad de Potencia AC se coloca sobre la pared. Cuando ia
Unidad Principal se cuelga sobre la pared, solo la salida se apagard automaticamente.
Cuando la Unidad de Potencia AC se ubica sobre la mesa, el coigador debe quitarse.

27- Orificio del colgador

28- Selector de tension

Aseglrese que el selector estd fijado a la posidon correspondiente a la tension que se le
provee. Para un area de 230V, se debe proveer un modelo con una fuente de alimentacion
230V.

29- Pieza de metal de fijaddn a la pared

30- Tornillo de fijacidn a la pared (accesorio)

31- Gancho de fljacion a la pared
32- Tornillo de fijacién a la pared

FARMACREUTICO
DIRECTOR TECNICO
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Indicaci I
El oftalmoscopio binocular indirecto esta disefiado exclusivamente para el examen ocular,
en particular, para el examen de la retina.

Instrucciones de Uso

Ajuste correcto y comodo del casco

Adapte los ajustadores delantero y trasero (A y B) de forma que el oftalmoscopio indirecto
se encuentre comodamente soportado, tal como se indica en las figuras 1 y 2.

Coloque Ia barra frontal (E) de manera que la caja de visién se halle en el eje 6ptico.

Serd posible situar correctamente [a barra frontal aflojando los ajustes correspondientes
(F). Una vez que la barra se encuentre en ia posicién correcta, se procederd a asegurarla
(F), tal como se indica en la Fig. 3.

Sittie el oftalmoscopio lo mas cerca posible de los ojos, de forma que pueda conseguirse el
mayor campo posible (Fig. 4), utilizando para ello el ajuste de bisagra (D), tal como se
indica en la Fig. 5.

chMM K.
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Ajuste de la distancia interpupilar
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Dada la disociacidn existente en los ojos, debe prestarse particular atencié pa ’ e
conseguir que el equipo dptico se encuentre correctamente situado delante de cada ojo,
debiendo colocarse siempre el selector de abertura al mayor espacio iluminado posibie.
Los ajustes de la distancia interpupilar se encuentran ubicados inmediatamente debajo de
la caja de visién y pueden ajustarse independientemente. Coloque un objeto (por ejemplo,
su pulgar) a unos 40 cm del rostro y céntrelo horizontalmente en el espacio iluminado. A
continuacién, cierre un ojo y, utilizando el pulgar e indice de la otra mano, deslice el
control de la distancia interpupilar del ojo abierto (dicho control se encuentra
inmediatamente debajo de cada ocular), de forma que el objeto se desplace al centro del
campo. A continuacion, repita la operacion para el otro 0jo, manteniendo ef objeto en el
centro del campo iluminado.

Obtencion de una imagen fundida
Verifique que obtiene una imagen fundida, de acuerdo con lo siguiente:

Q0 O @

imagenes imagen fundida imagen
separadas superpuesta

Reostato del casco

Para regular la intensidad luminosa,
bastara con girar el reostato a la
iiminacién deseada.

Ajuste de la altura del espejo

Mediante el ajuste del control
de alineamiento del espejo (1),
podra situarse et haz lumlnico a \
cualquier altura vertical dentro /E===—d
de ia zona de visién. 'l

CHRI A " PAPASIAN K.
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Seleccion de la palanca de control de abertura

La palanca reguladora de la
abertura (G) cambia e tamafio
de la abertura, con lo que es:
posible ver a través de pupilas
grandes, medias o pequeiias.

Seleccione la abertura amplia, media o pequeria mediante el ajuste de la palanca de
izquierda a derecha: pequefia - media - grande.
Abertura grande - Apropiada para un examen general, a través de pupflas plenamente
dilatadas.
Abertura media - Contribuye a reducir los reflefos, cuando la investigacion se realiza a
través de una pupila parcial o deficientemente dilatada (3 mm). Esta abertura es también
ideal para una inspeccion mds precisa de determinadas zonas del fundus.
Abertura pequefia - Ideal para pupilas pequefias no dilatadas.
Filtros incorporados
Seleccione filtro o difusor,
mediante el deslizamiento de la
barra selectora de filtro (H)

ubicada a cada lado del All Pupil
. -

Filtro sin rojo - Este fiftro reduce la luz roja y, consiguientermente, muestra los vasos
sanguineos en color negro, contra un fondo oscuro.

Difusor - Proporciona haces luminicos extraanchos, que pueden utilizarse con todos los
tamafios de abertura.

El instrumento propordlona protecdon contra la luz UV/IR /

FARMACEUTICO
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Accesorios
Espejo didactico
El montaje del espejo diddctico se realiza de la siguiente manera:

A. Quite los tornillos del panel situado
debajo de la ventana frontal, utilizando
para ello el destornillador suministrado con

el equipo. (fig 6)

1. Cologue la barra de montaje con el
pasador hacia la derecha, asegurandola con
los tornillos que se extrajo en el paso (A)
(Fig. 7). Tras haber deslizado el espejo
didactico en el pasador de la barra de
montaje, sera posible subirlo y bajarlo.

2. Cuando se quiera quitar el espejo, se
deslizara hacia la derecha del pasador,
colocandolo en su caja respectiva y dejando
la barra de montaje en posicién.

B. Si se desea que el espejo didactico se mantenga en posicién, por razones de seguridad,
debera procederse de la manera siguiente: |

1. Una vez que se hayan quitado los tornillos, tal como se indica en la Fig. 6, se colocara
la barra de montaje y se sustituira (nicamente el tornillo del lado izquierdo. A
continuacion, se colocara el espejo didactico, tal como se indica en la Fig. 7.

2. Con el espejo didactico hacia abajo,
deslicelo hacia la derecha, de forma que se
revele el agujero de fijacién. A
continuacién, asegure la barra de montaje
con la arandela especial y tornillo de cabeza
troncocdnica proporcionado (Fig. 8).

3. Sitie de nuevo el espejo didactico en su
posicién central.

4. En adelante, solamente sera posible quitar el espejo didactico removiendo el tornilio.
Guarde el destornillador por si lo necesita en el futuro. B ‘

Advertencla
o Evitese el uso de este producto en presencia de gases inflamables.
» Evite desmontar el productg El equipo carece de piezas que requieran mantenimiento.

CHR @ PAPASIAN K.
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e En caso que el producto emita un olor extrafio, calor o humo, detenga inmediatamw
su uso, ya que el uso continuado de un producto averiado podria producir lesiones.

 Evite sumergir |2 unidad en cualquier tipo de liquido.

o Evitese utilizar este producto, cuando haya experimentado cualquier desperfecto.
Someta periédicamente el producto a inspeccion visual, para detectar cualquier posible
dafio que haya podido sufrir.

» Evite conectar el producto a un enchufe de corriente de la red que esté averiado.

¢ Las clavijas del enchufe podran calentarse, si el contacto es deficiente y, por
consiguiente, debera tenerse cuidado al sacar el enchufe.

+ Los cables expuestos constituyen un posibie peligro. Deberan adoptarse precauciones
apropiadas para evitar tropezar con el cable.

e No desarme ni intente modificar la bateria. El dispositivo no contiene piezas
reutilizables.

« Evitese cubrir las ranuras de ventilacion

Precauciones

+ Utilice (inicamente el transformador Neitz PSU-3. No utilice otro transformador con este
aparato.

o Este producto se ha concebido para funcionar de forma segura a una temperatura
ambiente de entre +10° Cy +35° C.

e Mantenga el producto fuera del alcance de los nifios.

» Para uso interior solamente (protéjase el producto contra la humedad)

+ A fin de evitar que se forme condensacion sobre el producto, deberd dejarse que el
instrumento alcance la temperatura ambiente, antes de comenzar a utilizarlo.

+ El equipo eléctrico puede verse afectado por interferencias electromagnéticas. En el
supuesto de que se observen dichas interferencias al utilizar este equipo, debera
desconectarse y colocarse en otro lugar. Q/ ‘

Es un dato conocido que la exposicion de los ojos a fuentes luminicas intensas por

periodos prolongados constituye un riesgo de que se produzcan fotolesiones retinianas.

Son muchos los instrumentos oftdlmicos que iluminan el ojo con luz intensa. La decision

sobre la intensidad del nivel de luz a utilizar en cualquier procedimiento deberd adoptarse

sobre la base de caso por . El médico deberd realizar en cada ocasion un juicio de

;,‘ ASIAN K.
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riesgos/beneficios sobre la intensidad de la luz a utilizar, recordando que el uso de una™————

intensidad Insuficiente podria resultar en una visualizacion inadecuada y en efectos
adversos mas serios que ia posibie fotolesidn retiniana. Ademds, a pesar de todos los
esfuerzos que se han realizado para reducir al minimo el riesgo de que se produzcan
lesiones, todavia es posible que ocurran. |

Las fotolesiones retinianas pueden ser una complicacion de la necesidad de utilizar luz
intensa para visualizar con claridad las estructuras oculares durante la realizacion de
procedimientos de cirugia oftaimica.

Si bien no se han identificado fotolesiones retinianas visibles como resultado del uso de
instrumentos oftalmicos, se recomienda que los niveles de utilizacién se ajusten al minimo
necesario para realizar la funcién diagnéstica, siendo posible que el riesgo sea mas
elevado cuando se trata de nifios jévenes o de personas con patologia ocular.

También es posible que el riesgo sea mayor si la persona bajo examen se ha visto
expuesta al mismo instrumento o a cualquier otro instrumento oftdlmico en el que se haya
utilizado una intensa fuente luminica visible durante las 24 horas anteriores. Esto tendrd
particularmente aplicacién cuando el ojo se haya visto expuesto a fotografia retiniana.

Este dispositivo tiene un tiempo de peligro potencial de radiacién dptima de 3 minutos,
cuando se utiliza con su maxima intensidad y abertura, tiempo que hace relacién a una
exposicién cumulativa en un dia.

Mantenimiento
Cambiando el Bulbo de la Lampara
Las partes de metal en el interior del portaldmparas estan extremadamente calientes si el
bulbo se reemplaza inmediatamente después de que se consuma.
Siga cuidadosamente los pasos mencionados debajo para reemplazar el bulbo.
(1) Apague el interruptor (20) y retire el Portalamparas (7)
(2) Extraiga el bulbo
(3) Inserte los pernos del nuevo bulbo en las ranuras del enchufe

(4) Vuelva a montar en el orden opuesto
(5) Encienda el interruptor (20) y verifique si la lampara esta encendida.

(RIETE. PAPSEIAN K.
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Advertencia: Aseglrese de no tocar el bulbo nuevo con los dedos ya que el aceite de Ia'_

piel puede afectar 1a vida y el brillo del bulbo. Si se lo ha tocado con los dedos, limpielo

con alcohol.
Cambiando el fusible

(1) Apague (20) y desenchufe el cable de energia (24) de la Unidad de Potencia AC

(2) Girando la porcion central del porta fusible (23) en Ia parte de atrds de la Unidad de
Potencia AC con un destornillador, el fusible saldra con el soporte.

(3) Haga el reemplazo y atomille el soporte de nuevo.

Limpi
Los lentes de condensacion, los filtros, espejos no deben tener polvillo. Cuando no se
utilicen los instrumentos por un periodo de tiempo, gudrdelos en un maletin de transporte.
Limpie los instrumentos con un pafio suave y seco, o limpielos con un secador
peribdicamente para mantener los instrumentos en condiciones 6ptimas.
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