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BUENOS AIRES, { ¥ JUN 2041

VISTO el Expediente NO 1-47-21750-10-3 del Registro de esta
Administracién Nacion'al de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
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 evaluacidn técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que |os
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién 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 normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripciéon 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 Articulos

89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10 - Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Ecleris, nombre descriptivo Microscopio y nombre técnico Microscopios, de
acuerdo a lo solicitado por ECLERIS S.R.L. con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicidon y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 121 y 122 a 129 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1120-4, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 serd por

e



2011 - Adio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Menisionis b Fotlo
satinrin i (}f/,///sz DlSPOQIOlON "D 4 2 1 2
‘:%zj(/«ff(éc(h‘w e /C(J///t(/?.}

AN AT

cinco (5) afics, 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
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original
Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-21750-10-3
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTC MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .. .. 2. 4. 2.

Nombre descriptivo: Microscopio.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-536 — Microscopios.

Marca del producto médico: Ecleris.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacion/es autorizada/s: El Microscopio ha sido disefiado para realizar
observaciones en procedimientos de diagnésticos y quirdrgicos. Su uso esta
indicado para las distintas especialidades en medicina y odontologia, donde la
observaciéon de una vista magnificada del campo de trabajo es una condicién
imprescindible para el desempeho del profesional.

Modelo(s): OM-100F

OM-100W

OM-100C

OM-100T

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Ecleris S.R.L.

Lugar/es de elaboraciéon: Av. F. Laprida 4955, CP B1603ABK, Villa Martelli,

Buenos Aires, Argentina.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

or OTT'L} A OHSENGH&H
SUB-lNTERVENTOR
A.‘N.M.A.Tu



Microscopio

ANEXO III.B Disposicion 2318/02
INFORMACION DEL ROTULO DEL PRODUCTO MEDICO

“Mqﬂelo de Rétulo:
Prc;ducto: Microscopio
‘Modelo: OM-100F / OM-100W / OM-100C / OM-100T
"'Nro de Serie: ®
Autorizado por la A.N.M.AT. PM-1120-04

Director Técnico: Doris Inés Rasi Sanchez

"

Condicion de Venta: "Venta exclusiva a Profesionales e Inétituciones Sanitarias”
Fabricante: Ecleris S.R.L.

Direccion: Av. F. Laprida 4955 (B1603ABK)- Villa Martelli, Buenos Aires, Republica
Argentina

Tel: +54 11 4709-7227

Condiciones de Almacenamiento y Transporte: entre los -300C - 50°C, 500 - 1060 HPa
y humedad relativa en aire 10 - 95 %. Proteger contra el agua / Fragil / No apilar
Arriba.

Advertencia: Ver Instrucciones de Uso

JAVIER SCHLEGEL

~O-DIRECTOR TECNICO
M.N.: 5812

ANEXQ IIL.B Rotulos e Instrucciones de Uso Pag. 1del



Microscopio

ANEXO III.B Disposicion 2318/02 4
INSTRUCCIONES DE USO DEL PRODUCTO MEDICO

1. Requisitos Generales

A continuacidon se presenta el modelo de rétulo propuesto y las instrucciones de uso

del equipo en idioma espanol.

2. Rétulos y etiquetas

Modelo de Rétulo:

Producto: Microscopio

Modelo: OM-100F / OM-100W / OM-100C / OM-100T

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-1120-04

Director Técnico: Doris Inés Rasi Sanchez

Condicidén de Venta: "Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias”
Fabricante: Ecleris S.R.L.

Direccion: Av. F. Laprida 4955 (B1603ABK)- Villa Martelli, Buenos Aires, Republica
Argentina

Tel: +54 11 4709-7227

Condiciones de Almacenamiento y Transporte: entre los -300C - 50°C, 500 - 1060 HPa
y humedad relativa en aire 10 - 95 %. Proteger contra el agua / Fragil / No apilar
Arriba.

Esta etiqueta contendra datos técnicos y el nimero de serie del equipo. Cada vez que
se emita una orden solicitando repuestos o accesorios o se envie alguna consulta, debe
incluir todos esos datos. Todo el personal debera estar familiarizado con su ubicacion vy
significado. -

Para el modelo presentado anteriormente se tuvieron en cuenta los items 2.1, 2.2,
2.4, 2.7, 2.11 y 2.12; en tanto que los restantes item del apartado 2 del Anexo III.B de la

Disposicion 2318/02 no aplican para este equipo.
2.8 Las instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos médicos

El Microscopio ha sido disefa [ ara realizar o i iagndsticas e
intervenciones quirurgicas. Su uso esta iWdichdeqira las disfi idlidades en medicina

WCO
JAV::‘%ECTOR TECN
cor ML 5812
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y odontologia, donde la obtencion de una vista magnificada del camp4d

condicion imprescindible para el desempeno del profesional.

Los distintos modelos disponibles del Microscopio junto a la compatibilidad de todos
Sus accesorios permiten que este equipo reuna todas las caracteristicas necesarias para las

distintas especialidades.

El Microscopio posee una gran versatilidad, con movimientos suaves y precisos a
través de mandos de control de dureza y bloqueo. A su vez, los rangos de altura variable,
angulos de giro y alcance horizontal, son suficientes para adaptarlo a las diferentes
necesidades en el diagnéstico médico y las intervenciones quirdargicas.

2.9 Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse

ADVERTENCIAS

El uso del Microscopio esta aconsejado Unicamente para personal entrenado.

+ No usar el Microscopio en lugares donde exista peligro de explosion.

¢ Si bien la fuente de iluminacion no dana los 0jos, se recomienda no mirar
directamente a la salida del canal de luz o al extremo de! objetivo del
Microscopio y operarla segun las instrucciones de este manual.

¢ El Microscopio se conecta a tierra mediante un conductor de puesta a tierra del
cable de alimentacion. Esta puesta a tierra es esencial para una operacion
segura del equipo.

+ No instalar el equipo préximo a fuentes de calor tales como estufas.

» Evitar exponer el equipo y sus accesorios a la luz solar de forma directa, al
polvo, a la humedad o a las vibraciones y choques excesivos,

» No utilizar sustancias volatiles {bencina, thynner y solventes en general) para
limpiar el equipo. Usar un pafo humedo blando embebido en jabon neutro o

algun producto para limpieza de gabinetes de productos electrénicos.

e No introducir objetos en los orificios, ni apoyar recipientes con liquidos sobre ‘
equipo.

» No abrir el equipo. El mantenimiento y las reparaciones deben ser realizados por
ECLERIS o una empresa autorizada por ésta. ECLERIS no se responsabiliza por
las consecuencias de reparaciones 0 mantenimientos efectuadas por personas

no autorizadas.
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Microscopio

3. Instrucciones de Uso

3.1 Indicaciones contempladas en el item 2 de la Disposicion 2318/02

Condiciones de Funcionamiento: 10 - 40 °C 30 - 75 % humedad relativa en aire
700 - 1060 hPa
Condiciones de Almacenamiento y Transporte: entre los -30°C - 450C, 500 - 1060

HPa y humedad relativa en aire 10 - 95 %.

3.2 Las presentaciones contempladas en el item 3 del anexo de la Resolucion GMC
No: 72/98 que dispone sobre los requisitos de segquridad y eficacia de los

productos médicos y los posibles efectos secundarios no deseados.

No aplica. No tiene partes eléctricas.

3.3 Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista,
debe ser provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para
identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una

combinacion segura.

El uso del Microscopio esta aconsejado Unicamente para personal entrenado. De todas

maneras, el manual explica las operaciones que se puede realizar con el equipo. Por ejemplo:

Fuente de Iluminacion: J

Para que el Microscopio pueda funcionar con arregio a su finalidad prevista, se debe
servir de una fuente de iluminacion para la correcta visualizacion de la imagen aumentada del
objeto. El campo iluminado, como el de visidn deben ser lo suficientemente 6ptimos para el
diagndstico en las distintas especialidades y las intervenciones quirdrgicas. Esta luz se puede
colocar en la vecindad de los elementos opticos o transmitir a través de un cable de fibra
Optica que se conecta a una fuente de iluminacion distante. Dicho cable en caso de utilizarse,
es una guia de luz estdndar para aplicaciones médicas; se recomienda que sea de 6

milimetros de diametro para una transmision de luz adecuada, recutiertp con una silicona. En

cuanto a su extension, se aconseja que a un minimo de 1,20 apgge estandar y un

RN SRy ) ITT 3096781 1HE74
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El Microscopio puede funcionar con distintas tecnologias de iluminacion; por EJe p _/Z)

con lamparas haldgenas; con iamparas de xendn o arco metalico o con LEDs (Light- Emlttm\gn_u\_ﬁ}/
Diode). Tanto en la iluminacion como en la visualizacion de los distintos objetos, se aprecian
diferencias con respecto a la tecnologia Halogena y las de Xendn, arco metalico y LED, puesto
que en estas 3 ditimas la iluminacion es mas intensa y de mejor calidad de luz, (mas blanca

y colores mas reales).

Se recomienda que el Microscopio disponga de accesorios y conexiones para sistemas
de video, ya que es frecuente actualmente la visualizacién indirecta a traves de una pantalia

de un monitor,

En Ecleris, ofrecemos las tres tecnologias, con lamparas Halégenas, de Xenon, y LED;
(Halolux-150 DUOQ, Xenolux 180 y Everlux, respectivamente). También disponemos de
accesorios para sistemas de video (divisores de imagen de uno y dos puertos, adaptadores
universales para camaras de video de 1/3", conexiones para alimentacion de las camaras

integradas en la unidad, sistemas de soporte integrados para monitores LCD.

3.4 Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi
como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos

meédicos.

Si antes de la puesta en marcha del Microscopio se detecta alguna anomalia, se debera
comunicar con el departamento de servicio técnico del distribuidor local o con la oficina de
ECLERIS mas cercana antes de utilizarlo,

—

A continuaciéon se detalla el procedimiento de puesta en marcha y verificacion del
funcionamiento del equipo y su correcta instalacion. Se recomienda realizarlo luego de
instalar el equipo y durante las revisiones de mantenimiento. Una vez finalizada la instalacion

y antes de poner en marcha el Microscopio, se recomienda realizar los siguientes controles:

« Comprobar que la tension de la red eléctrica sea la misma que la indicada en la
parte posterior de la fuente de iluminacién.

o Verificar que la red eléctrica posea su puesta a tierra en cto estado y que

conecte perfectamente con ipo.
EL Marco
SCHLEG
Jf_gg)%?,acmg TECNICO )
581 ECLERIS SRL CUTT 3§,70751162-1
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Microscopio

Operacion

1 Verificar que la Fuente de Tluminacion este apagada

2 Conectar el cable de alimentacion al Microscopio y luego a la red eléctrica.
3 Seleccionar la lampara que desea utilizar.

4 Encender la Fuente de Iluminacion

5 Introducir el extremo del cabie de fibra optica en ei cabezal del Microscopio.

Los ventiladores deben funcionar siempre que la fuente de iluminacion esta encendida.
Si por alguna razon no funcionaran, apagar inmediatamente el equipo para evitar fallas en la

lampara por elevada temperatura.

Para conservar el funcionamiento optimo del Microscopio se recomienda realizar una

pequena revision anual del equipo.

Este procedimiento deberd incluir:

e Lubricacidén y Limpieza.

Para realizar cualquier trabajo de revision y mantenimiento se ruega contactarse con

el distribuidor local o a la oficina de ECLERIS mas cercana.
Todos los trabajos de servicio técnico, reparaciones o modificaciones deben registrarse
en la Ficha de Mantenimiento del manual del equipo, indicando el trabajo realizado, el

nombre y firma de la persona responsable de dicha tarea y la fecha en que se realizd.

3.5 La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la

implantacion del producto médico.

No aplica. El producto médico no es implantable.

3.6 La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados

con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos

especificos
No aplica. -
EG - G
JAVIER SCH <
- R TECNICO " 162!
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Microscopio

3.7 Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector d¢

reesterilizacion

No aplica.

3.8 Si un producto médico estia destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza,
desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion
si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitaciéon respecto

al nimero posible de reutilizaciones.

El Microscopio no es un equipo que deba ser esterilizado, sin embargo si debera ser

sometido a un cierto mantenimiento para conservar su 6ptimo funcionamiento.

Este procedimiento debera realizar de la siguinete manera:

Limpieza de Superficies Exteriores

» Para la limpieza de las partes metalicas del equipo utilizar un pano limpio
o algodon humedecidos con alcohol.

= Realizar la limpieza teniendo mucho cuidado en no introducir agua o
humedad al equipo.

* No utilizar detergentes, disolventes u otro agente abrasivo.

= No utilizar productos inflamables, especialmente alcohol, mientras la
fuente de iluminacion no esté fria. Si utilizd productos inflamables no
encienda dicha fuente hasta después de una (1) hora de realizada la

limpieza ya que podria producirse una mezcla explosiva.

Se recomienda realizar la limpieza del exterior del equipo cada 15 dias.

Limpieza de Objetivos y Oculares
Utilizando papel tissue embebido en acetona pura o en disolucion al 99%, friccione

suavemente la superficie de las lentes con movimientos circulares.

Verificar permanentemente el estado de todos los componentes y su proceso de

envejecimiento.

_ LEGEL
JAVIE, OCR TEGNICO
L5812

DI ECJ wMharcos Ledebsmal Wilk

o726l l62 .1
+-Hik

ANEXOQ II1.B Rotulos e Instrucciones de Uso Pag. 6 de 8



Microscopio

montaje final, entre otros)

Una vez finalizada la instalacidn y antes de poner en funcionamiento el equipo, se

recomienda realizar los siguientes controles:

» Verificar que la red eléctrica posea su puesta a tierra en perfecto estado y que
conecte perfectamente con el equipo.

¢ Verificar que no haya fuentes de agua o liquidos que pudieran danar al equipo
cerca del mismo, asi como gases o emanaciones inflamables en el ambiente.

» Realizar todas las conexiones antes de encender el equipo.

3.10 Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha

radiacion debe ser descripta.
No aplica.

3.11 Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del

funcionamiento del producto médico.

No aplica.

3.12 Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostiticas, a la presion o a

variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre

No instalar el equipo proximo a fuentes de calor tales como estufas.

otras.

+ Instalar el equipo sobre superficies firmes y horizontales.

¢ FEvitar exponer el equipo y sus accesorios a la luz solar de forma directa, al
polvo, a la humedad o a las vibraciones y choques excesivos.

o No utilizar sustancias volatiles (bencina, thynner y solvgntes en general) para

medo blando embebtdo

limpiar el equipo. Usar un pafip jabdn neutro o

JAVIER SCHLEGEL Madcos Ledes

~(-DIRE!
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Microscopio

» No introducir objetos en los orificios y no apoyar recipientes con
equipo.

» No abrir el equipo. El mantenimiento y las reparaciones deben ser realizados p =
ECLERIS o una empresa autorizada por ésta. ECLERIS no se responsabiliza por
las consecuencias de reparaciones o mantenimientos efectuadas por personas

no autorizadas.
3.13 Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto medico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar

No aplica.

3.14 Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un

riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacién

No aplica.

3.15 Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
productos médicos
No aplica.

3.16 El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion

No aplica.

L M
R SCRLEGE Mar
JQXDIRECTOR TECNICO Socio Gerente 1
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ANEXO III

CERTIFICADO
»

Expediente 'Nd: 1-47-21750-10-3
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicaheﬁfoé;* Alimentos vy
T cn?o i 24édica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicién N°©
Z ....... gf , Y de acuerdo a lo solicitado por ECLERIS S.R.L., se autorizé la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Microscopio.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-536 — Microscopios.
Marca del producto médico: Ecleris.
Clase de Riesgo: Clase I.
Indicacion/es autorizada/s: El Microscopio ha sido disefiado para realizar
.-} observaciones en procedimientos de diagndsticos y quirdrgicos. Su uso esta
| indicado para las distintas especialidades en medicina y odontologia, donde la
observacion de una vista magnificada del campo de trabajo es una condicién
imprescindible para el desempefo del profesional.
Modelo(s): OM-100F
OM-100wW
OM-100C
OM-100T
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Ecleris S.R.L.



A
Lugar/es de elaboracién: Av. F. Laprida 4955, CP B1603ABK, Villa Martelli,

Buenos Aires, Argentina.
Se extiende a ECLERIS S.R.L. el Certificado PM-1120-4, en la Ciudad de Buenos
Aires, a 17JUN20", siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.
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