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

Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos .
lacién e In DIsPOSICION N+ 3 3 i

BUENOS AIRES, 10 MAY 201

VISTO el Expediente N° 1-47-21829/10-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT}, vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LUCIO MARCIO FIORINO solicita
se autorice la inscripcién 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 Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004}, y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacién 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 |a_elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion 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 ci'tadas.

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

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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DISPOSICI.ON Ne '3 3 3 1

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

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 marca Raiz &
Sajjad Surgical nombre descriptivo Set de diagnostico y nombre técnico
Otoscopios, de acuerdo a lo solicitado, por LUCIO MARCIC FIORINO , con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion 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 13y 14 a 26 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 Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo [II
de la presente Disposicion 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-1236-18, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULQO 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 Departamento de
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMALT.

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N© 1-47-21829/10-8
DISPOSICION N° 3 3 3 i | Ml«‘QLl
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO iaéoxco
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... 333 ........

Nombre descriptivo: Set de diagnostico

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-849 - Otoscopios

Marca de (los) producto(s) medico(s): Raiz & Sajjad Surgical

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacion/es autorizada/s: exploracion y diagnostico de la retina haumana, del
conducto auditivo y nasal.

Modelo/s: Otoscopio, Oftalmoscopio, Oto-Oftalmoscopio, Pantoscopio, E.N.T.
Periodo de vida util: 7 (SIETE) afos.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Raiz & Sajjad Surgical (Pvt.) Ltd.

Lugar/es de elaboracién: Jail Road P.O., Box no. 2947, Sialkot, Pakistan.

Expediente N© 1-47-21829/10-8
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PROleT% N?DTO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

ab— |
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que
figuran en los item 2.4 y 2.5;

Razén social del fabricante: Raiz & Sajjad Surgical {Pvt.) Ltd.

Direccién del fabricante: Jail Road P.O. Box no. 2947, Sialkot, Pakistan

Producto: Set de diaghéstico

Modelo del producto: Otoscopio, Oftalmoscopio, Oto-Oftalmoscopio, Pantoscopio, E.N.T.
Nombre del impertador: ELECTROTECNIA FIORINO de Lucio Marcio FIORINO

Domicilio del importador: Condarco 1832 (C1416AQP) « Buenos Aires * Argentina * Tel: (54-11) 4581-3700
* Fax: (54-11) 4583-5575 e-mail: fiorino@sion.com — C.P. 1405 — Capital Federal

Autorizado por la ANMAT - PM 1236- 18

Nombre del Director Técnico: Bioingeniero Diego Ariel Botta, Namero de Matricula: MN 51985
Condicion de venta: Venta exciusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fecha de fabricacién:

Condiciones ambientales
TEMPERATURA -20°C a 49°C, HUMEDAD < 90% HR

AX Consulte las Instrucciones de Uso

DIEGO ARIEL BOTTA
Bieng. Mat. 5135
D.N.L 17.705.247

DIRECTOR TECNICO

LUCIO MARCIO FiORINO
D.N.l. 14,011,771
CONDARCO 1832 - cag
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resclucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los

posibles efectos secundarios no deseados

Prestaciones: SET DE DIAGNOSTICO

El juego de diagnéstico portatii de RSS (Raiz & Sajjad Surgical) estd compuesto por instrumentos de
diagndstico que ofrecen un mango compacto Uinico que alberga ambos cabezales del instrumento v la fuente
de energia. El juego de diagnostico viene con un otoscopio y un oftalmoscopio mientras que el juego de
Pantoscopio viene ademas con un espejo laringeo y un espéculo nasal. Todos los juegos han sido disefiados
para ser livianos y altamente portatiles. Ademas, entregan todo el rendimiento de alta calidad que usted

espera de los instrumentos RSS.

Los set de diagnostico estan compueste por uno o mas de los siguientes instrumentos:

Ctoscopio
Oftalmoscopio
Espejo laringeo
Espéculo nasal
Rama de garganta

Descripcion de los instrumentos

Oftalmoscopio

El Oftaimoscopio es un dispositivo medico que se utiliza para obtener una vision del ojo.
El Oftaimoscopio esta compuesto por 2 partes principales:

- Mango con la bateria
« Cabeza del Oftalmoscapio

Caracteristicas del oftalmoscopio

» Apoyo de goma para la ceja.

- El dial de seleccién de apertura con rotacidn
continua: permite el acceso a las opciones de
micropunto, pequefia, grande, fijacion, ranura y
azul cobalto.

« interruptor de filtro de dos posiciones: Se puede
fijar en filtro abierto o sin color rojo.

« Tamafo de puntc mas grande para un campo de
vision mas amplio.

» Instrumentos Gpticos sellados.

« Dial de seleccion de lente: Cuande se usa con un
multiplicador, permite un solo paso de dioptria
hasta 48 combinaciones de lentes (desde +22
hasta - 25 dioptrias).

« Ventana del visor de dioptria: Muestra las lecturas
directas de los valores de dioptria (los valores
positivos aparecen en verde; los valores negativos
aparecen en rojo).

LUCIO ‘MARCIO FiORING””

D.N.L 14011771
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Otoscopio

El conjunto de Otoscopio de RSS, es un dispositivo médico que se utiliza para obtener una visidn del oido.
Este conjunto estd compuesto de 8 piezas:

+ Juego completo de otoscopio

= 7 canulas de oido de diferentes tamarios de recambio.

Es un conjunto completo para combinar con siete diferentes tamarios de canulas de oido para un diagnostico
compieto del Oido de personas de diferentes edades.

Caracteristicas del otoscopio

« El aro de 360° de luz de fibra dptica previene las sombras, reduce el brillo y es facil de limpiar.

* El sistema hermético con orificio de montaje el ras para otoscopia neumatica.

* Lente de aumento de angulo amplio, deslizante para mejorar la vision de la membrana timpanica.
» lluminador de garganta incorporado.

Material de ambos instrumentos

El material utilizado para la producciéon de los 2 productos es plastico
100% Grado Internacional de modo que no deberia haber ningln tipo
de riesgo durante los procedimientos de operacion. Es una fuente de
luz fria a través de fibra dptica, que es de larga duracién.

Lampara

La vida de la lampara en ambos casos es la misma e incluso se puede
operar durante muchas horas sin cerrar, y esio no afectara de ningin
modo una disminucion de la luz o el calentamiento de su cabezal.

g

DIEGO ARIEL BOTTA
Blong. Mat, 8195

BA [N, 17,705,247

MRECTOR TECNICO

LUCIO MARCIO FIORIN

D.N.1. 14,011,774
CONDARCO 1832 .
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Espejo laringeo recto:

Es un instrumento que se utiliza para inspeccionar la laringe a través de un visén por reflexion en una
superficie espejada y con una iluminacion del campo visual aportada por una lamparita incandescente de luz
fria. ’

Recambio de la lampara

Atencion: El funcionamiento impecable de este instrumento es garantizado utilizando lamparas originales
RSS.

Saque primerc el espejo del vastago y luego destornille la iampara.

Repuestos y accesorios

Espejo planc 4 mm &

Espejo céncavo 5 mm &
Lampara 2,5V

DIEGO ARIEL B807TTa
Biong. Mai. £105

D.MN.1, 17.705.287
DIRECTOH TECNICO

Pagina 6 de 16



3.3. Cuando un producte 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 combinacién segura;

Modo de useo
Oftalmoscopio

Instrucciones de las lentes del oftalmoscopio

Para desplazarse por el rango del lado positivo {(+): Gire el dial de seleccion de lentes en el sentido de las
manecillas del reloj. En +6 dioptrias mueva el dial de los lentes en el sentido de las manecillas del reloj
nuevamente. Luego mueva la palanca del multiplicador a la posicién “+". Continie moviendo el dial de los
lentes en la misma direccién para llegar a las dioptrias de +7 hasta +22. Para desplazarse a través del rango
del lado negativo (-): Gire el dial de seleccién de lentes en direccion opuesta a las manecillas del reloj. En -9
dioptrias mueva el dial de los lentes en sentido opuesto a las manecilias del reioj nuevamente. Luego mueva
la palanca del multiplicador a la posicion “-". Continie moviendo el dial de los lentes en la misma direccién
para llegar a las dioptrias -10 hasta -25.

Fig. Instrucciones de los lentes del oftalmoscopio

Otoscopio
Informaciones de seguridad

Utilizacion correcta: El otoscopio esta destinado al reconocimiento del conducto auditivo asi como para
iluminacidn en general en los reconocimientos no invasivos.

Para el funcionamiento seguro: Utilice para ia alimentacion eléctrica exclusivamente mangos de RSS. El
otoscopio solo se debe introducir en el conducto auditivo con ei espéculo puesto.

Manejo
El otoscopio solo debe ser introducido en el conducto auditivo utilizando los espéculos RSS.
Coloque los espéculos (1) en el cabezal (2) de modo que la leva del cuello del espéculo encaJe en la ranura
{3) del embudo me'co y sujete el espéculo con un suave giro a la derecha.
e la lupa cerrada {4) {(aprox. triple aumento).
Para comprobagighes Neunanicasse-puede ycoplar a la entrada de aire (5) una pera insufladora.
ok 7

Pagina 7 de 16

LUCIC MARCIO FIORIN
QO.N.. 14,011,771

CONDARCC 1832 - DIEGO ARIEL BOTTA

ABA Blong. Met. 5135
DN 17.705.247
DIREGTOR TEGNICO



Para instrumentar, gire la tapa con lupa (4) tanto como sea posibie hacia un lado, de modo que pueda
trabajar debajo del aumento.

Para la iluminacién general:

Se puede utilizar el otoscopio

—€Oon o sin espéculo

— para la iluminacion de la cavidad bucal o de 1a piel. Evite el contacto con la mucosa o piel lesionada.

Atencién: E! funcionamiento impecable de estos instrumentos es garantizado Unicamente utilizando pilas
recomendadas por RSS.

Iy

LUCIO MARCIO FIORING DIRGO ARIEL BOTTA
D.N.L 14011771, Blong. Mat, 5195
CONDARCO 1832 - CABK DML 17.708.247
DIRECTGR TECNICO
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Instrucciones de manejo para el espejo laringeo

Lea Ud. atentamente estas instrucciones de manejo antes de poner en marcha el espejo laringeo y guardelas
para posteriores consultas.

El producto debe ser desechado por separado como aparato electrénico.

Informaciones de seguridad

Utilizacion correcta: El espejo laringec recto con sus accesorios segln catalogo esta destinado
exclusivamente para la iluminacidn durante el reconocimiento de la cavidad bucal y laringea.

Para el funcionamiento seguro: Utilice para la alimentacion electrica exclusivamente aparatos destinados al
funcionamiento en recintos de uso médico.

La varilla luminosa no se debe introducir en fa cavidad bucal sin pieza sobrepuesta, ya que la lampara puede

calentarse. Desconecte la varilla luminosa inmediatamente después de su uso, para evitar un calentamiento
excesivo.

Las piezas sobrepuestas deben colocarse hasta el tope de la varilla luminosa, para evitar que se suelten
accidentalmente.

Aplicacion
Para evitar la condensacion de humedad scbre los espejos basta generalmente el calor que se desprende de
la lampara. Por ello es conveniente conectaria ya unos segundos antes de iniciar a expioracion.

Accesorios y repuestos

-
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Presentacién
Set de diagnéstico E.N.T.

-

4

-~

P * spare Bulbs

LUCIO MARCID FIORIN
D.N.L. 14,011,771
CONDARCO 1832 .
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Set Pantoscopio

Set otoscopio

Padina 11 de 16 %/
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Set Oftalmoscopio

T type Bamry Handle

Set de otoscopio y oftalmoscopio

CONDARCO 1832, CABA Pagina 12 de 16
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3.4. Todas las informacicnes que permitan comprobar si el producto médico estd 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 médicos;

Procedimiento de Prueba para el Mango

Los dispositivos deben ser probados después de {avado / desinfeccidn/ esterilizacion y antes de su uso. Para
probar, conecte ias baterias al mango ¥ coloque en ia posicion “ON". Si la {uz falla o es intermitente revise
fas pilas, bombillo y contactos eléctricos.

El producto siempre debe ser esterilizado de acuerdo al protocolo del hospital. No se puede garantizar que
cualquiera de los métodos recomendados van a esterilizar el producto. Esto debe ser validado por el hospital
y/o el fabricante del equipo de esterilizacion.

Mantenimiento y calibracidn

Los dispositivaos no precisan un mantenimiento programado, salvo los regulares servicios de limpieza, control
e inspeccion.

Se recomienda efectuar una inspeccion de todas las piezas tras realizar un desmontaje para su limpieza y/o
desinfeccian/esterilizacion.

Cuando una pieza se encuentre defectuosa o se pierda, podran adquirirse piezas de recambio.

Todo Laringoscopio que ha sido ensamblado, reparado o revisado debera ser sometido a una prueba de
correcto funcionamiento, segin ias instrucciones dadas en este manual, antes de volver a utilizario.

Calibracion:

Los dispositivos no precisan de calibracion

Cuidados, precauciones y contraindicaciones

Vida atil: 7 afios

e

R BIEGO
LUCIO MARCIO FIORINO Bionﬁmaﬁ%ﬁg?w“

D.N.I. 14.011.771 B.N.I. 17.705.247
CONDARCO 1832 - CAHA DIRECTOR TECNICO
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3.8. Desinfeccion/Limpieza/Esterilizacién
Limpieza y esterilizacion

Oftalmoscopio
La limpieza {y reparacion) debe ser realizada por RSS. NO aplique alcohol al espejo o lentes ya que pueden
degradar la calidad éptica.

Otoscopio
No use limpiadores abrasivos, alcohol ni otros quimicos. Los lentes pueden limpiarse con agua tibia y jabon.

Mango
El mango se limpia con un pafio himedo.

Transporte y almacenaje
-20°C {-4°F) a +48°C (120°F), HR max. de 95%

Espejo laringeo recto

Téngase la precaucion de no sumergir el vastago luminoso en ningin tipo de liquido.

1. Limpieza

Saque el espejo del vastago luminoso estirAndolo y limpie ambas piezas con un pafio humedecido (se
recomienda el empleo de una solucion jabonosa o de alcohol).

2. Desinfeccion Después de la limpieza se pueden frotar todas las piezas con uno de los desinfectantes
usuales. Los espejos pueden sumergirse en soluciones desinfectantes, pero deberan secarse siempre antes
de volver a emplearlos.

3. Esterilizacion Se puede emplear la esterilizacidn por gas con dxido de etileno para todas las piezas. La
esterilizacion al vapor en autoclave se puede emplear sin restricciones para la espatula bajalenguas, pero no
es admisible para los espejos ni para los vastagos luminosos.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros)

Se recomienda realizar un chequeo previo de acuerdo al punto 3.4 de este informe y una limpieza y
esterilizacion antes del primer uso y después de cada uso en pacientes.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto
meédico;
=
En caso de agotarse las pilas: —
Para cambiar pilas

1. inserte una moneda pequefia en la ranura de la cubierta de las baterias para retirar la cubierta.
2. Saque las baterias.
3. Inserte las baterias nuevas.

Pilas tipo AA; Use g#fllas alcalinas para un mejor rendimiento. Observe fa ubicacién de los signos positivo

. (+)y negafio ()

"LUCIO MARCIC FIORINO
D.N.L. 14,011,771
CONDARCO 1832 - CANA

terias segun corresponda.
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En caso de falla de la lampara:
Cambio de lampara

Destorniltar el cabezal del mango y refirar la lAmpara. Poner la nueva [Ampara y atornillar el cabezal del
mango.

NOTA: Si se toca 0 mancha la superficie de ia bombilla, limpiela con un pafio suave. Esto asegurard una
vida mas larga de la bombilla y una mejor iluminacion. Las bombillas pueden estar muy calientes. Aseglrese
de que la bombilia esté fria antes de tocarla. Para un rendimiento garantizado, use sélo bombillas genuinas
RSS.

NOTA: Cuando la bombilla esté bien apretada, 10s instrumentos podran girarse en ambas direcciones.
Después de cambiar la bombilla, para lograr la capacidad de girar en ambas direcciones, presione
firmemente con el pulgar sobre la parte estriada del adaptador del instrumentoc mientras gira rapidamente el
instrumento en el sentido de las manecilias del relg;.

Recambio de la lampara del oftalmoscopio

1. Coloque el pulgar sobre el aro estriado de la base del instrumento. Destornilie el cabezal del oftalmoscopio
en direccidn opuesta a las manecilias del reloj.

2. Tome el exiremo de la bombilla y tirela hacia afuera (use una lima de ufias u otro objeto similar, si es
necesario).

3. Inserte ia bombilla de recambio alineando cuidadosamente el pasador del eje de la bombilla con fa ranura
del cabezal dei oftalmoscopio. Presione la bombilla hasta que quede firmemente asentada.

Recambio de la lampara del otoscopio

1. Cologue el pulgar sobre el aro estriado en la base del instrumento. Destomille el cabezal del otoscopio en
el sentido de las manecillas del reloj y retirelo.

2. Tome la base de la bombilla y tirela hacia afuera del instrumento.

3. inserte la bombilia de recambio invirtiendo el proceso anterior.

LUCIO MARCIO FIORING
D.N.I. 14.011.771
CONDARCO 1832 - CAB,

IEGO ARIEL BOTTA
Blong. Mot 5185
DN 1r.705,2a7

DIRECTGR TECNICO
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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 electrostaticas, a la presion o a variaciones de presién, a la aceleracidon a fuentes térmicas
de ignicion, entre otras;

Condiciones ambientales

Durante el funciehamiento
Temperatura -20 a 49 °C
Presion atmosférica 700 a 1060 hPa
Humedad relativa 0 & 95 %

Durante el almacenamiento:
Temperatura —20 a 60 °C

Presion atmosférica 700 a 1063 hPa
Humedad relativa 0 a 95 %

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médicoe presenta un rlesgo no habitual
especifico asociado a su eliminacidn;

Evacuacion del dispositivo

Este dispositivo cumple con la Directiva 2002/96/CE (RAEE) de la UE. No estd homologado su uso en
ambitos privados y no se puede desechar en los puntos municipales de recogida de residuos de aparatos
eléctricos y/o electronicos.

Evacuacién de las pilas usadas

Las pilas deben eliminarse de acuerdo con las regulaciones locales de evacuacion de desechos.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producte médico como parte integrante del mismo, conforme
al item 7.3. Del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No corresponde

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

No corresponde
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N¢: 1-47-21829/10-8

El interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
T Qggi?) 1édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
Ng.-.l ................ , ¥ de acuerdo a lo solicitado por LUCIO MARCIO FIORINO, se
autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Set de diagnostico

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-849 - Otoscopios

Marca de (los) producto(s) médico(s): Raiz & Sajjad Surgical.

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacién/es autorizada/s: exploracién y diagnodstico de la retina humana, del
conducto auditivo y nasal.

Modelo/s: Otoscopio, Oto-oftalmoscopio, Pantoscopio, E.N.T.

Periodo de vida util: 7 (siete) afios.

Condicioén de expendio:“"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Nombre del fabricante: Raiz & Sajjad Surgical (Pvt.) Ltd.

Lugar/es de elaboracion: Jail Road P.O., Box no. 2947, Sialkot, Pakistan.

Se extiende a LUCIO MARCIO FIORINO el certificado PM-1236-18, en la Ciudad
de Buenos Aires, a H]HAYZIl“’ siendo su vigencia por cinco (5) afics a

contar de la fecha de su emision.
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