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BUENOSAIRES, 1 5 JI
UL 2013

VISTO el Expediente NO 1-0047-14136-12-4 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CONMIL S.R.L solicita se autorice

la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica

(RPPTM)de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES.N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias,

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos le9ales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

WELCH ALLYN, nombre descriptivo PROTOSCOPIO, RECTOSCOPIO, ANOSCOPIO

y SIGMOIDOSCOPIO y nombre técnico PROCTOSIGMOIDOSCOPIOS, de acuerdo

a lo solicitado por CONMIL S.R.L., con los Datos Identificatorios Característicos

que figuran como Anexo 1 de la presente Disposición y que forma parte

integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 139 y 140 a 145 respectivamente,

~. figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante

de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM,figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1394-01, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

~ ~ conjuntamente con sus An:xos 1, II Y III contraentrega del original
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Certificado de Inscripción y Autorización de Venta de Productos Médicos, Gírese

al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-0047-14136-12-4

DISPOSlCIÓN NO
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO...4..4..1 8 .
Nombre descriptivo:

SIGMOIDOSCOPIO.

PROTOSCOPIO, RECTOSCOPIO, ANOSCOPIO y

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-127 PROCTO-

SIGMOIDOSCOPIOS

Marca: WELCHALLYN.

Clase de Riesgo: CLASEI.

Indicaciones autorizadas: DIAGNOSTICO DE RECUBRIMIENTO INTERNO DEL

ANO, DEL RECTOY DE LA PARTEINFERIOR DEL INTESTINO GRUESO(COLON).

Modelos:

Modelos Modelos
38614 - Anoscopio para operacion de 71020-A - Mango recargable 3.5v
14m m solamente solamente exoortacion
38619 - Anoscopio para operacion de 71020-C - Mango recargable 3.5v
19m m solamente solamente lEC
38622 - Anoscopio para operacion de 32810 - Sigmoidoscopio 19mm x
22m m solamente 15cm

33830 - Siomoidoscooio 19mm x 30cm
32820 - Sigmoidoscopio 19mm x
25cm

35303 - Set de sigmoidoscopio de fibra 33830 - Sigmoidoscopio 19mm x
ootica 30cm

32830 - Sigmoidoscopio 19mm x
30130 - Tubo de succion de 30cm 35cm

33220 - Sigmoidoscopio 23mm x
30140 - Tubo de succion de 40cm 25cm

30200 - Bulbo insuflador comoleto
32010 - Si9moidoscopio llmm x
lOcm

30210 - Filtros descarta bies de bulbo 32020 - Sigmoidoscopio 11mm x
insuflador 25cm
36103 - Sistema de iluminacion para 32410 - Sigmoidoscopio 15mm x
descarta bies 15cm
38700 - Transportador de luz de fibra 32420 - Sigmoidoscopio 15mm x
ontica 25cm
39614 - Anoscooio de 14m m solamente 36019 - Fronto luz de fibra ootica

37023 - Anopscopio de 23mm x
39619 - Anosconio de 19mm solamente 7cm

4
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Modelos Modelos

37027 - Anoscopio de 27mm x
39622 - AnOSCODiode 22mm solamente 7cm

53130 - Sigmoidoscopio
73211 - Manao de luz rectal con cable descartable
73220 - Manao rectal con fuente 53110 - AnOSCODiodescartable

38900 - Anoscopio rotativo
73305 - Fuente 6 v solamente

38108 - Anoscopio estandar de
73410 - Transfromador con cable de S' 8mm solamente

38114 - Anoscopio estandar de
73415 - Transformador con cable de 5' 14m m solamente

38119 - Anoscopio estandar de
73500 - AdaDtador de manao 3.5 v 19mm solamente

38122 - Anoscopio estandar de
71000-A - Manqo recarqable de 3.5v 22m m solamente
71000-C - Manoa canveertible de 3.5v

Período de vida útil: CINCO (5) AÑOS

Condición de expendio: VENTA EXCLUSIVAA PROFESIONALESE INSTITUCIONES

SANITARIAS.

Nombre del fabricante 1: WELCHALLYN INC

Lugar de elaboración 1: 4341 STATE STREET ROAD, SKANEATELES FALLS, NY

13153, ESTADOSUNIDOS 13153

Nombre del fabricante 2: WELCHALLYN DE MEXICO

Lugar de elaboración 2: CALLE EMILIO FLORES 2471-A, COL. CAÑÓN DEL

PADRE,22203 TIJUANA, BC, MÉXICO

Nombre del fabricante 3: WELCHALLYN, GMBH & CO. KG

Lugar de elaboración 3: ZOLLERSTRASSE2-4, 72417 JUNGINGEN, ALEMANIA

NOMBREDEL FABRICANTE4: WELCHALLYN LIMITED

Lugar de elaboración 4: IDA BUSINESS PARK,DUBLIN ROAD, NAVAN, CONDADO

DE MEATH, IRLANDA

Expediente NO1-0047-14136-12-4

DISPOSICIÓN NO

/\R ~!,11 8
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO¡S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO¡S del

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

..........~~""lí"a .
~~.
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ANEXO 1118

INFORMACIONES DE LOS RÓTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

DE PRODUCTOS MÉDICOS
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1 - REQUISITOS GENERALES

RÓTULOS

1.5 Modelo de rotulo propuesto

El modelo de rotulo propuestos para los productos 53110 Y 23130 es el siguiente:

Fecha

Fab:xx1xxlxx
Lote:xxxx

Marcos Paz 1724 (C1407CSF) CAB,A
-ARG

Tel: (54-11) 4567-2626
Modelo. xxxxx

Importado por: Conmil SRL

Proctoscopio
Fabricante' Wslch Allyn Ine 4341 Slate Slraal Road, Skaneaieles Fell, NY 13153 E.-

o ,'1
lados Unido. de NOfte Americe; Welch Allyn de Me.icD Calle Emlllo'Flore, 2471_A, Col

Cañon del Padre. 22203 Tljuane, Be, MéXICO, Welch Allyn, GMBH & Co KG Zolief-

stras.e 2-4. 72417 Junglngen, Alemania: W"lch Allyn Limitad ,DA BUSiness Park Dublin

Road, Navan, Condado de Mealh, Irlanda

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: ¡na G Wain MN'5057 AUTORIZADO POR LA ANMAT PM;1394.01

Los modelos de rotulo para los productos 32810, 32820, 33830, 33220, 32010, 32020, 32410, 32420, 36019,

37023, 37027, 38900, 38108,38114, 38119, 38122, 38614, 38619, 38622; 33830, 35303, 30130, 30140, 30200,
30210,36103,38700,36914,36919,39622 es el siguiente:

Importado por: Conmil SRL

Proctoscopio

Marcos Paz 1724 (C1407CSF) CARA r-n-l
-ARG ~

Tel: (54-11) 4567-2626
Modelo: XXXXX

Fablic~nt~; Welch Alryn Ine 4341 Stale Street Roed. Skanealeles Fall, NY 13153 Es-

tados Unidos de Norta Amanea; Welch Allyn de Mexico Calle Emilio Flores 2471_11, Col,

Cañón dal Padre, 22203 Tijuana, BC, México, Welch Allyn, GMBH & Co KG Zoller_
Lote:xxxx

Fecha

Fab:xxlxxlxx
strasse 2-4. 72417 Jung,ngen, Alemania; Welch Allyn L,m,ted iDA BUSIness Park, Dublin

Esterilizar por Autoclave
Roed, Navan, Condado de Meath. Irlanda a 1210C

VENTA EXCLUSIVA A PROFEOSIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Inn G Wain MN:5057 AUTORIZADO POR LA ANMAT PM:1394-01

lavo Wain
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INSTRUCCIONES DE USO

1.6 Indicaciones contempladas en el rotulo

• Razón social del importador: Conmil SRL

• Dirección del importador: Marcos Paz 1724 CASA - Republíca Argentina

• Tel, fabricante: 011-4567-2626

• Web fabricante: www.conmil.com.ar

• Identificación del producto: Proctoscopio

• Condiciones de almacenamiento: Ver manual del usuario

• Instrucciones especiales de operación: Ver manual del usuario

• Advertencias, precauciones: Ver manual del usuario

• Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

• Método de esterilización para los modelos 32810, 32820, 33830, 33220, 32010, 32020, 32410, 32420,

36.019,37023,37027,3890.0,38108,38114,38119, 38122, 38614, 38619, 38622; 33830, 35303, 3.0130,

30140,30200,30210,36103,38700,36914,36919,39622 es el siguiente: Autoclave a 121°C

• Método de esterilización para los modelos 53110 y 23130: No corresponde

• Fabricante: Welch Allyn Inc 4341 State Street Road, Skaneateles Fall, NY 13153 Estados Unidos de
,1 I~J

Norte America; Welch Allyn de Mexico Calle Emilio Flores 2471-A, Col. Cañón del Padre, 22203 Tijuana,

BC, México; Welch Allyn, GMBH & Ca, KG Zollerstrasse 2-4, 72417 Jungingen, Alemania; Welch Allyn

limited iDA Business Park, Dublin Road, Navan, Condado de Meath, Irlanda

• Director Técnico: Ing. Gustavo Javier Wain MN 5057 COPITEC

• PM: 1394-01

1.7 Interconexión con otros productos médicos. Interconexiones seguras

Los proctoscopios no se interconectan con ningún otro producto medico. No se usan conjuntamente con ningún

equipo médico.

1.8 Instrucciones sobre instalación y verificación del correcto funcionamiento. Mantenimientos y calibrados

El uso de los proctoscopíos no requiere de un tipo de instalación particular. El procedimiento puede ser realizado

en cualquier tipo de consultorio únicamente por profesionales altamente capacitados en esta técnica.

Antes del uso con pacientes, se debe verificar la integridad de todas las partes que conforman el proctoscopio. El

usuario deberá corroborar que los espéculos (ya sean descartables o reusables) hayan sido correctamente esteriliza-

dos. , ,
Las fuentes de luz tienen una vida limitada y dependerán del trato que se le dispense como de las horas de uso.

El fabricante solo recomienda utilizar lamparas homologadas. El uso de otro tipo de luminaria puede producir una ilu-

minación deficiente o una coloración extraña.

La forma en como se reemplaza el bulbo esta indicada en el manual del usuario (Ver Figura 2) y puede ser reali-

zada, dada la sencillez, por cualquier persona sin una formación especifica en temas técnicos.

~
/-/
stavo Wain

http://www.conmil.com.ar
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3.4 Riesgos de Implantes

Los proctoscopios han sido concebidos para ser introducidos solo por la cavidad anal. Bajo ninguna circunstancia

puede utilizarse ni los espéculos u otras partes constitutivas de este aparato en cirugla interna.

3.5 Instrucciones para el caso de rotura del envase protector

Los espéculos no vienen de fábrica estériles y deben ser esterilizados por el usuario antes del uso.

En caso de que la bolsa o envase protector este rota o tenga fisuras, se recomienda al usuario que anles del uso

verifique la integridad física del mismo y en el caso de ver algún lipo de rotura, rajadura u olra imperfección en el

material, descartarlo segun procedimientos propios de la institución.

Si el mismo no presenta daños y se considera que puede ser usado con pacientes, se recomienda que se efect-

úen los procesos de limpieza detallados en el manual del usuario antes de proceder con el proceso de esterilización.

los demás elementos constitutivos de los proctoscopios (fuente de luz, fuente de alirnentacifln, obturador), no vie.

nen en bolsas cerradas, sino, que son comercializados en cajas. /- 13L.-
, ' ~. _.•.1.

Antes del uso con pacientes. se debe realizar los protocolos especificados en el manual del usu rio en lo que res••pecta a su limpieza y esterilización.

3.6 Datos para el reprocesado - limpieza y acondicionamiento - Métodos de esterilización
r I : ••.

.•Esterilización

.Realice un ciclo de auto-
clave de 6 minutos a 132
oC y con un período de
enfriamiento de 15 minutos
como mínimo. Estas ins-
trucciones se validaron
utilizando un autoclave de
gravedad.

/Desinfección

.Coloque el elemento en
remojo utílizando CIDEXQ!)
OPA(OPA al 0,55%, reuti.
lízación máxima de 14 dlas)
durante 12 minutos como
mínimo.
.Realice 3 enjuagues con-
secutivos del elemento con
agua estéril de una dura-
ción mlnima de 5 minutos
cada uno.
.Deje secarlo durante 24
horas o hasta que desapa-
rezca todo rastro de hume-
dad del dispositivo.

los proctoscopios y el sistema de insuflación están catalogados como dispositivos semicrílicos que requieren un

nivel alto de desinfección mientras que el sistema de iluminación está catalogado como un dispositivo no critico que

requiere un nivel bajo de desinfección de acuerdo con Multi society Guideline for Reprocessing Flexible Gastrointesti.

nal Endoscopes, publicado en la revista Gastrointestinal Endoscopy (vol. 58, n.o 1, 2003), Y simultáneamente en In-

fection Control and Hospital Epidemiology. Para obtener más instrucciones acerca del reprocesamiento de los proc-

toscopios y sus accesorios se debe consultar la ASTM F1518-00, Standard Practice for Cleaning and Olsinfection of

Flexible Fiberoplic and Video Endoscopes Used in the Examination of the Hotlow Viscera (ASTM F1518-00, Práctica

estándar para la limpieza y desinfección de endoscopios de fibra óptica y vídeo-endoscopios flexibles utilizados en el

examen de vlsceras huecas). Aunque este estándar está destinado a endoscopios flexibles, contiene información que

también se puede aplicar a los proctoscopios.

limpieza

.Prepare un detergente
enzimático formulado
para instrumentos en-
doscópicos de acuerdo
con las instrucciones del
fabricante. Estas instruc-
ciones se validaron ulili- !
zando ENZOl$1 CIOE-
ZYME<Il>.
.Sume~a el elemento en
la solución de limpieza.
.Frote el elemento su-
mergido en la solución de
limpieza con un cepillo de
cerdas suaves durante 5
minutos como mínimo y
enjuáguelo después con
a ua estéril durante 5

Especulo reusable
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.Esterilice utilizando un
STERRAOO 1OOSdurañte
un ciclo de 55 minutos.

.No requiere

, ,.:'\ ', .• "tJ- ..•.f"f"
.Realice1n ¿iclo de auto-
clave de 6 minutos a 132
.C y con un perIodo de
enfriamiento de 15minutos
como mfnimo. Estas ins-
trucciones se validaron
utilizando un autoclave de
gravedad.

.Coloque el elemento en t '" ~.
remojo utilizando CIDEX ¡ \ ,": ,~ \

OPA (OPA al 0,55%, reuti- ¡ \.-....-.•. I .,
fización máxima de 14 dfas)
durante 12 minutos como
mfnimo.
-Realice tres enjuagues
consecutivos de la pera con
agua estéril de una dura-
ción mlnima de 5 minutos
cada uno.
•Con una jeringa limpia de
60 cm3, vierta 60 cm3 de
solución CIDEX OPA en el
interior de la pera a través
del extremo dellubo flexi-
ble.
.Agite ligeramente la solu-
ción del interior de la era

.No requiere

.Utilice toallitas CaviWi-
pes rM para limpiar todas las
superficies del elemento y
manténgalo húmedo con la
solución CaviWipe durante

! all'Qenos 5 minutos.
•• Deje secar la superficie
del elemento durante 10
minutos como mfnimo

minutos
.En el caso que la bolsa
venga profanada se re-
comienda la limpieza, lal
como un especulo reusa-
ble unto anterior
'Prepare un detergente
enzimático formulado
para instrumentos en-
doscópicos de acuerdo
con las instrucciones del
fabricante. Estas instruc.
ciones se validaron utilj.
zando EN-
ZOUCIDEZYME.
'Sume~a la funda exterior
del mango de la lámpara
para examen rectal en la
solución de limpieza.
.Frote el elemento sumer-
gido en la solución de
limpieza con un cepillo de
cerdas suaves durante 5
minutos como mfnimo y
enjuáguelo después con
agua estéril durante 5
minutos.
'Moje el cable o cuerpo
del mango de la lámpara
para examen rectal con la
solución de limpieza.
'Frote el cable con un
cepillo de cerdas suaves
humedecido con la solu-
ción de limpieza durante 5
minutos como minimo y
después enjuague el ca.
ble con agua estéril du.
rante 5 minutos.
• Prepare un detergente
enzimático formulado
para instrumentos en-
doscópicos de acuerdo
con las instrucciones del
fabricante. Estas instruc-
ciones se validaron ulili-' '
zando ENZOL I CIDEZY.
ME. r
.Sume~a el elemento en
la solución de limpieza.
.Frote el elemento su-
mergido en la solución de
limpieza con un cepillo de
cerdas suaves durante 5
minutos como mfnimo y
enjuáguelo después con
agua estéril durante 5
minutos.

Especulo descartabte

Mango de la lámpara

Pera de insuflación
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.Con una jeringa de 60
cm3, vierta 60 cm3 de
solución de limpieza en el
interior de la pera a través
del extremo del tubo flexi-
ble.
.Agite ligeramente la so-
lución dentro de la pera
durante 5 minutos como
mlnimo.
.Retire la solución de
limpieza de la pera.
.Con una jeringa de 60
cm3, vierta 60 cm3 de
agua estéril en la pera a
través del extremo del
tubo flexible.
.Agite ligeramente el
agua del interior de la
pera durante 5 minutos
como mlnimo.
.Retire el agua de enjua-
gue de la pera y vuelva a ~.
enjuagarla con agua esté-
ril 5 veces mas.
.La pera debe secarse
bien. Cualquier resto de
humedad en el dispositivo
puede atascar el filtro de
la pera de insuflación (si
fuera utitlzado) o diluir los
agentes de desinfección o
esterilización. Para secar
la pera, puede colgarla
con el tubo hacia abajo
durante 24 horas como
mlnimo .

durante 12 minutos como
mlnimo.
.Retire la solución de la
pera.
.Con una jeringa limpia de
60 cm3, vierta 60 cm3 de
agua estéril en la pera a
través del extremo del tubo
flexible.
.Agite ligeramente el agua
del interior de la pera du-
rante 5 minutos como
,mfnimo.
.Retire el agua de enjua-
gue de la pera y vuelva a
enjuagarla con agua estéril
5 veces mas.
.La pera debe secarse
bien. Cualquier resto de
humedad en el dispositivo
puede atascar el filtro de la
pera de insuflación (si fuera
IIlitizado) o diluir los agen-
tes de desinfección o este-
fitización. Para secar la
pera, puede colgarla con el
tubo hacia abajo durante 24
horas como mfnimo.

\ i' 0.0
'1~ '

/

.No aplica

~

I

vowaln

j.' .'TI.. _.WI:~,
.Utilice toallitas CaviWi-
pes;~ para limpiar el cable
y m'anténgalo húmedo con
solución CaviWipe durante
5 minutos como mfnimo.
.Deje que se seque la su-
perficie del cable durante
10 minutos como mfnimo

•Prepare un detergenle
enzimatico formulado
para instrumentos en-
doscópicos de acuerdo
con las instrucciones del
fabricante. Estas instruc-
ciones se validaron utili- .•
zando ENZOL I CIDEZY:
ME.
.Humedezca el cable con'
la solución de limpieza.
.Frote el cable con un
cepillo de cerdas suaves
humedecido con la solu-
ción de limpieza durante 5
minutos como minimo y
después enjuague el ca-
ble con agua estéril du-
rante 5 minutos.

Cable de alimentación
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.Utilice toallitas CaviWi.
pesTlol para limpiar la su- .Siga las instrucciones deperficie para eliminar toda limpieza seFlaladas ante.
la suciedad visible.
•Frote el mango con un

riormente .
.Utllice toallitas CaviWi.cepillo de cerdas suaves pesTlol para limpiar el man-durante 5 minutos como

Mango recargable mlnimo y luego vuelva a go y manténgalo húmedo
con solución CaviWipelimpiarlo con otra toallita durante 5 minutos comoCaviWipes. mlnimo .

• Deje que se seque la .Deje que se seque la su-superficie del mango du- perficie del mango duranterante 10 minutos como . 10 minutos como mlnimo
mlnimo.

3.6.1 Instructivo de desarmado de la lámpara y adaptador R:.' . r ..,....
.Desconecte el mango de la lámpara del cable de la fuente de alimentación y qel-dlspositivo. ¡..•

•
•Desatomille la funda exterior del mango girándolo en sentido contrario a las agujas del reloj .

•Después-de realizar el procedimiento de reprocesamiento, limpie la lampara con un pano suave, seco y libre

de pelusas. t L ;. - "-
.Vuelva a colocar la funda limpia en el mango atornillando. en el sentido de las agujas del reloj .

•Vuelva a conectar el cable de la fuente de alimentación al mango de la lámpara y enchufe la unidad para ve.

rificar que funcione. Si la lámpara no se enciende, siga tas instrucciones para la resolución de problemas

que aparecen en el manual del mango de la lámpara que recibió junto con el producto .

•No sume~a en ninguna solución el cable o cuerpo del mango de la lámpara para examen rectal. De lo contra-

rio, se puede dañar el cable o cuerpo del mango de la lampara para examen rectal y se anularla la garanl.

la.

Soo:ido contrario a las
agujas ~ reklj

Sootido de las
agups~ relq

e ===--
I

Figura 2

Figura 1

Jose Luls
C.Ji::;'Lh ..••;.r'..~,.

JOSE LUIS J,M,J;;:'.;
S~CIO GE;=t'Em~

3.7 Informaciones.pr6vias antes del uso del producto

~ r la.integridad de los componentes del proctoscopio. En caso de roturas o daFlos no utilizar.
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Ver: ,

-Verificar que no existan protuberancias, rayaduras, golpes u olra falla que afecte la integridad física del espe-
culo.

_Verificar que se hayan realizado los procedimientos de limpieza y esterilización recomendados en el Manual

del Usuario, segun especificaciones del establecimiento de salud.

3.8 Información relativa a radiaciones emitidas por el aparato - Contraindicaciones

El aparato no emite radiaciones de ninguna rndole. La fuente de alimentación eléctrica es de grado medico y fue

sometida a los ensayos respectivos según lEC 60601-1

3.9 Precauciones relativas al cambio de funcionamiento del aparato

Tiene un único modo de funcionamiento. En el manual del usuario se provee una gula para la solución de proble.

mas mas frecuentes.

Probloma PosJbfo =u.a Soludón

IL::l~mp;r:a pOIl"010XMTKl0 CofTIPfUQbQQUOI:l b~la pOIl"01
rQCt.lltno ~ onchu!:lda o);'.;;lmonrocul~:';:¡ COlTQct::.mo",o
gn 1::.li.mnto do onc:hu':!adaQf101ablo do
;lIimontaeiOn. OIltmonl:laOn.
La luorna 00 Compfl.JObQQUQb fUQnlOdo
allmomxl6n 00 os~ ;¡fj1'TKl1'lt-ad6nosta oonodamonto
ondlUtOldOl ond'lu1lilda 1mla torna dI} coniOrrtO.

Oorrbilb do:oct1.J()S;l Sustlt~ lPOfUIlil ~
UI l:lmp¡m~ no nuQY;l.
00 onciondo. Compru9bo quo la borrbilla ,"ü

Bomblh floja bfgn :lI:lQguradaa la 1:lmp81"01para
QxarnQnracta!.

Bomb~ ~ulvoc::ld:l COmplUObo quo la ~la os
WGrchAJlyn RF.F07800
In!:J)OOClooola bombill:l v 101juma

Bomblla d<i-nad¡¡ par¡¡ \IVf SIpro5Gnt.:mda!l~. S.
Ol:;Úd:lt'lad¡¡. 5u5'JtW;ila PO' una
bombilla REF 07900.

La bfTlP:¡J1il~ El onc:hulo do l~olonchulodo9X3morl rOCUll IntOfCOno'loióndIill intOfco~1On pOIr::lYO'"51pr~UIino pol'f'l'laf1l1Cl.:t
ondluf~ gn gt tr¡¡nstorm:ldOl V lO! d:II'IO$.SU'$l:h:uy¡;J~ o ambos con

c.:IblQ~ l:lmpalil para mmlTllm I:l REF73211 o REF 73305.73322.
tnmstorrnador. foctal O!;l:l dO!l"I:Ido. 73321\. 7332'6.

Bombilla dofGal.JO:S<:l Sus1tt~ POI"unll bofnbWl¡¡

Luz 00::0
n~.

lnton!l:l. L::lolomos do I:lltlmp.:¡r.l I~pooaono ra5IQntus do la

ostOn sucQs ~POlr:;¡ para vor si tignon rosiduos
v OS~n ImplOlS.

E.stagu!a Q'$l':'indlc;lct:;lpafil olr¡;ocg(;¡srstOna:l -onb (!gtormln.:lClOn do
COndC1ono5do lallodo ClstOproducto. Por I~f. pong:l~ on con1~to con 01
CQntrode sorvido t~nioo del \'Votdl A1JynlI'ldic:lldo Gn01m1m~t OQpropiQtaoos
dol producto p;;If'.:ilobtonOTa!l-i5tonc:t:l:tdic:íCJrg1.

{.,.,..
:.~.

•.•.•a-•••.•,

3.10 Precauciones a adoptarse a parámetros fislcos atmosféricos

No se requiere ningún tipo de precaución. Se recomienda que los espéculos estén a temperatura ambiente antes

de su uso con pacientes, No se presentan contraindicaciones para su uso.

3.11 Información sobre el tipo de medicación que administra el aparato

No administra ni medicamentos ni energla.

3.12 precaucione/clonates para el caso de eliminación

Todas ~ partes que sean de un único uso, deberán ser eliminadas como un residuo patológico.
Joso s /'"

~¡:<1: .
•fQS¿ '-lT!-~~"l,H':"_'E, /

';':-1""" £'ll-'.",:f '

/
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-14136-12-4

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N0

...4 ..' ..1+...8 y de acuerdo a lo solicitado por CONMIL S.R.L., se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con Jossiguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo:

SIGMOIDOSCOPIO.

PROTOSCOPIO, RECTOSCOPIO, ANOSCOPIO y

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-127 PROCTO-

SIGMOIDOSCOPIOS

Marca: WELCHALLYN.

Clase de Riesgo: CLASEI.

Indicaciones autorizadas: DIAGNOSTICO DE RECUBRIMIENTO INTERNO DEL

ANO, DEL RECTOY DE LA PARTEINFERIOR DEL INTESTINO GRUESO(COLON).

Modelos:

Modelos Modelos
38614 - Anoscopio para operacion de 71020-A - Mango recargable 3.5v
14mm solamente solamente eXDortacion
38619 - Anoscopio para operacion de 71020-C - Mango recargable 3.5v
19m m solamente solamente lEC
38622 - Anoscopio para operacion de 32810 - Sigmoidoscopio 19mm x
22mm solamente 15cm

32820 - Sigmoidoscopio 19mm x
33830 - SiamoidoscODio 19mm x 30cm 25cm
35303 - Set de sigmoidoscopio de fibra 33830 - Sigmoidoscopio 19mm x
oDtica 30cm

32830 - Sigmoidoscopio 19mm x
30130 - Tubo de succion de 30cm 35cm

33220 - Sigmoidoscopio 23mm x
30140 - Tubo de succion de 40cm 25cm

32010 - Sigmoidoscopio llmm x
30200 - Bulbo insuflador comDleto 10cm

Modelos Modelos
30210 - Filtros descartables de bulbo 32020 - SiamoidoscODio llmm x

7



insuflador 25cm
36103 - Sistema de i1uminacion para 32410 - Sigmoidoscopio 15mm x
descarta bies 15cm
38700 - Transportador de luz de fibra 32420 - Sigmoidoscopio 15mm x
Gotica 25cm
39614 - Anosconio de 14mm solamente 36019 - Fronto luz de fibra ootica

39619 - AnoscoDio de 19mm solamente
37023 - Anopscopio de 23mm x
7cm
37027 - Anoscopio de 27mm x

39622 - Anosconio de 22mm soiamente 7cm

73211 - ManDOde luz rectal con cable
53130 - Sigmoidoscopio
descartable

73220 - Manno rectal con fuente 53110 - Anosconlo descartable
38900 - Anoscopio rotativo

73305 - Fuente 6 v solamente
38108 - Anoscopio estandar de

73410 - Transfromador con cable de 5' 8mm solamente
38114 - Anoscopio estandar de

73415 - Transformador con cable de 5' 14m m solamente
38119 - Anoscopio estandar de

73500 - Adantador de manDO3.5 v 19mm solamente
38122 - Anoscopio estandar de

71000-A - Manno recarnable de 3.5v 22mm solamente
71000-C - ManDOconveertible de 3.5v

Periodo de vida útil: CINCO (5) AÑOS

~ Condición de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALESE INSTITUCIONES

SANITARIAS.

Nombre del fabricante 1: WELCHALLYN INC

Lugar de elaboración 1: 4341 STATE STREET ROAD, SKANEATELES FALLS, NY

13153, ESTADOSUNIOOS 13153

Nombre del fabricante 2: WELCHALLYN DE MEXICO

Lugar de elaboración 2: CALLE EMILIO FLORES 2471-A, COL. CAÑÓN DEL

PADRE,22203 TIJUANA, BC, MÉXICO

Nombre del fabricante 3: WELCH ALLYN, GMBH& CO. KG

Lugar de elaboración 3: ZOLLERSTRASSE2-4, 72417 JUNGINGEN, ALEMANIA

NOMBREDEL FABRICANTE4: WELCHALLYN LIMITED

Lugar de elaboración 4: lOA BUSINESS PARK,DUBLIN ROAD, NAVAN, CONDADO

DE MEATH, IRLANDA
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Dr. OTTO A. OASINt:;I-lFR
SUB~INTERVF.NTOR

A..t'<.M ..•..'l.'.

Se extiende a CONMIL S.R.L. el Certificado PM-1394-01, en la Ciudad de Buenos

Aires, a ...+5 ...JUl..2013.., siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de

la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN

~c::--.
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