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DISPOSICION N- 5633

BUENOSAIRES, 04 5EP 1013

VISTO el Expediente NO 1-47-23057-12-7 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Lilis S.A. 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.NO40/00, 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, ha.,

sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTMdel producto
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DISPOSICION N° 5 6 3 ~

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.

Por ello;

EL INTERVENTORDE 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 Retinoscopio y nombre técnico Retinoscopios, de

acuerdo a lo solicitado por Lilis S.A. 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 174 a 177 y 178 a 189

~ 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

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1304-43, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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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

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11Y III. Gírese al Departamento de

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

archívese.

~ Expediente NO1-47-23057-12-7VDDISPOSICIÓN NO 5 6 3 3
./~
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Dr. OTTO A. ORSINGAER
!!lIJa-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 5..6.3..3
Nombre descriptivo: Retinoscopio.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-372 - Retinoscopios.

Marca del producto médico: Welch Allyn.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicación/es autorizada/s: El retinoscopio está diseñado para el examen ocular,

en particular para el examen de la retina, con fines diagnósticos.

Modelo(s): 16400, 16401, 16220, 18245, 18300.

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

Nombre del fabricante: 1) Welch Allyn, Inc.

2) Welch Allyn de México.

3) Welch Allyn, GmbH & Co. KG.

4) Welch Allyn Limited.

Lugar/es de elaboración: 1) 4341 State Street Road, Skaneateles Falls, NY

13153, USA.
2) Calle Emilio Flores 2471-A, Col. Canon Del Padre, 22203 Tijuana, BC, México.

3) Zollerstrasse 2-4, 72417 Jungingen, Alemania ..

4) IDA Business Park, Dublin Road, Navan, County Meath, Irlanda.

Expediente N° 1-47-23057-12-7

~ DISPOSICIÓN NO

LY~
5633
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Dr. OTTO A. ORSI/'IGFlER
SUB-INTERVENTOR

A.N.M.A.~.
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ANEXO 11

Dr. OTTO A. OIlSINGAER
SUB' INTERVENTOR

A.N.Mo.A.T.

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

56n3
~~ .. J
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ANEXO 111 B Disp. 2318/02 (TO 04) ".~~E£1\

Retinoscopio: PM-1304-43

Información contenida en los rótulos:

2.1, La razón social y dirección del fabricante y del importador,

~ Importado por:

.:. LILIS S.A .

•:. Dirección: Avenida Córdoba 2302, 1er Piso. Ciudad de Buenos Aires

Teléfono: 054-11-4951-7816/3750

Fax: 054-11-4951-7816/3750

E-mail: info@lilis.com.ar

~ Fabricado por:

.:. Welch Allyn

.:. Dirección

Welch Allyn, Inc.

4341 State Street Road

Skaneateles Falls, New York 13153. USA

Welch Allyn de México

9álle Emilio Flores 2471-A,

Col. Canon Del Padre

22203 Tijuana, BC

México

Welch Allyn, GmbH & CO.KG

Zollerstrasse 2-4

72417 Jungingen

Germany

Responsabl~\v..~. _
Firmay sell~ ~

LlLIANA SZINARC
PRE.SIDENTE

LI LI S S.A.
PASTEUR 796 - CAP p=n

Página 1
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Modelo de rótulo ~..1 .DE EI\'~

ANEXO 111 B Disp. 2318/02 (TO 04)
Retinoscopio: PM-1304-43

/

Welch Allyn Limited

IDA Business Park. Dublin Road

Navan, County Meath

Ireland

2.2. Descripción del producto.

}- RETINOSCOPIO

}- Marca: Welch Allyn

}- Modelo: se especifica según código

16400/16401/16220/18245/18300

.}- Cantidad: según corresponda. Consta de todos los elementos y partes para

configurar las diversas opciones de la empresa Welch Allyn relativo al

diagnóstico del paciente a través de medios ópticos no invasivos.

2.3. No aplica

2.4. W de Lote

2.5. Fecha de fabricación

2.6. No aplica

2.7. Las condiciones específicas de almacenamiento, conservación y/o manipulación

del producto:

• "VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS".

2.8. Las instrucciones especiales para operación y/o uso de productos médicos:

• "VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS".

2.9. Cualquier advertencia y/o precaución que deba adoptarse:

• "VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS".

2.10. No aplica.

Responsable Leg~. ¿.

Firma y sello ~

LlLlAN~. SZWARC
PfHoSIDéf\'TE

L I LIS S.A.
PASTEUR 796 ~ CAP. FEO

Página 2
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ANEXO 111 B Disp. 2318/02 (TO 04) ~"¿
Retinoscopio: PM-1304-43

t

2.11. DIRECTORA TÉCNICA: Farm. Myriam J. Bielicki M.N. 11.935

2.12. AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1304-43

2.13. Condición de venta

• "VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES

SANITARIAS"

ResponsableLeg~l _
Firma y sello ~~

LlLlANI'. SZINARC
PRESIOENTE

L I LIS S.A.
PASTEUR 796 - GAP ce"

Página3
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Importado por:

LILlS S.A.
Avenida Córdoba 2302, 1er Piso. CIUDAD
DE BUENOS AIRES. Argentina

Fabricado por:
Welch Allyn, Inc.4341 State Street RoadSkaneateles Falls, New York 13153. USA! Welch Allyn de México.

Calle Emilio Flores 2471.A,Col. Canon Del Padre 22203 Tijuana, BC.Méxicol Welch Allyn, GmbH & CO.KG.

Zollerstrasse 2-4 72417 Jungingen. Gennanyl Welch Allyn Limited, IDA Business Park, Oublin Road Navan,

County Meath Ireland.

RETINOSCOPIO Modelo: _

A "Alnc:..::J
N° de Lote: XXXXXXX

.VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS"

Directora Técnica: Myriam J. Bielicki M.N. 11.935

LíLlANA SZINARC
PRESIDEJ\'TE

L' L' S S.A.
PASTEUR 796 • CAP. FEO

-~

O., '"' • ,",,}jy1yríarn fllellCc~
M.N 1 . 35
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Instrucciones de Uso

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las que figuran en los

Item 2.4 y 2.5;

Indicaciones del Rótulo

Razón Social y Dirección (Rótulo del Fabricante):

Welch Allyn

Welch Allyn, Inc.

4341 State Street Road

Skaneateles Falls, New York 13153. USA

Welch Allyn de México

Calle Emilio Flores 2471-A,

Col. Canon Del Padre

22203 Tijuana, BC

Mexico

Welch Allyn, GmbH & Co.KG

Zollerstrasse 2-4

72417 jungingen

Germany

Welch Allyn Limited

IDA Business Park, Dublin Road

Navan, County Meath

Ireland

UUANP. SZW"RG
pRESIDe NT~

LI L1 S S./>'.
PASTEUR 796 - CAD C"'''
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ANEXO 111B Disp, 2318/02 (TO (j,~"'l
Retinoscopios: PM-1304-43 ~..,.~~1I'~

,

Razón Social y Dirección (Rótulo del Importador): . '

L1L1SS.A.
Dirección: Avenida Córdoba 2302, 1er Piso. Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Teléfono: 054-11-4951-7816/3750

Fax: 054-11-4951.7816/3750.

E-mail: info@lilis.com.ar

Descripción del producto.

» RETINOSCOPIO

» Marca: Welch Allyn

» Modelo: se especifica según código.

Modelo: 16400 /16401 /16220 /18245/18300.

» Cantidad: según corresponda. Consta de todos los elementos y parles para

configurar las diversas opciones de la empresa Welch Allyn relativo al diagnóstico

del paciente a través de medios ópticos no invasivos.

Condición de venta

• "VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS"

DIRECTORA TÉCNICA: Farm, Myriam J, Bielicki M,N. 11,935

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1304-43

3,2, Las prestaciones contempladas en el Item 3 del Anexo de la Resolución 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;
.

Indicación de uso: ..

El retinoscopio está diseñado para el ex
examen de I t' a, con fines diagnósticos,

LlLIANA SZIN' .'v
PRE-SIDENT€

L\ LIS S.A,
OfJ.ST¡:UR 79fi ." r.f'() c~..

ceutic)
J. Bieli¿t

M,N 1.935

~
particular, para el

Pág, 2 de 12
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Instrucciones de Uso ~"vaº ~
ANEXO 111B Disp. 2318/02 (TO O' • DE Ell\~~

Retinoscopios: PM-1304-43 -

Precauciones y Advertencias:

-No utilice el dispositivo en caso de detectar algún signo de daño en los componentes del

Sistema. Obtener asistencia inmediata, comuniquese con el departamento del Servicio

de atención al cliente.

-Mantener alejado de los niños.

-No dejar expuesto ningún cabezal a la luz solar directa.

-Se recomienda el monitoreo de las baterias durante su carga.

-En el caso de detectar que algún tipo de líquido sale del mango, no conectar el mismo al

cargador. Si el líquido sale del cargador no lo conecte a la línea eléctrica.

-Sólo utilice lámparas aprobadas por Welch Allyn.

-No golpee, ni deje caer el cabezal al suelo, dentro del mismo se encuentra el sofisticado

sistema de lentes delicadas.

-En caso de caídas bruscas o golpes, parte de la óptica interna puede romperse o

desprenderse de su posición original, lo que puede producir la rotura de la parte.

-Evitar el ingreso de líquidos tanto en el mango, como en los cabezales o el cargador.

-Se recomienda la adquisición de más de un mango recargable, o en su defecto contar

con un juego de pilas preparado, para evitar inconvenientes por falta de carga.

~En caso de tener instalado el módulo de pared, verificar la integridad del mismo y no

usar este módulo como estante o para otras funciones que no estén relacionadas con su

funcionamiento.

-No utilice en presencia de anestésicos inflamables.

-Este producto no posee piezas que necesiten mantenimiento ni reemplazo por parte del

usuario, a excepción de la lámpara. Remita todo tipo de reparación al personal de

servicio autorizado.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los mismos

para funcionar con arregio a su finalidad prevista, debe ser provista de información suficiente sobre sus

caracteristicas para identificar los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación

segura;

L1L1ANI'. SZWARC

L I LIS S.A.
PASTEUR 796 - CAP. FFO

Pág. 3 de 12
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ANEXO 111B Disp. 2318/02 (TO O~; ;~~~r

Retinoscopios: PM-1304-43 .... £ EI\ .

Este producto consta de todos los elementos y partes para configurar las diversas

opciones de los modelos de Retinoscopios marca Welch Allyn y las partes se encuentran

identificadas por un número de código.

Instalación del equipo:
En general no se requiere ningún tipo de instalación específica para el uso de los

dispositivos en el sistema hospitalario o en los consultorios. Los mangos funcionan a

baterias y la carga puede ser realizada utilizando el cargador apropiado. En el caso de

instalación del módulo de pared, este se coloca en la misma amurándolo con tornillos y

las condiciones exigidas son las normales que puedan presentarse dentro de una

estructura hospitalaria.

Armado del dispositivo:
Dada la característica modular de los dispositivos, los mismos pueden ser armados por el

médico al momento del uso.

Instrucciones de uso:
-Operación del manguito de control: el manguito de operación sube o baja y se

observa que la franja de luz varía. En su posición más baja actúa como un espejo plano y

a medida que se levanta el manguito, la franja se enfoca. Con el manguito

completamente levantado el retinoscopio actúa como un espejo cóncavo. El movimiento

giratorio del manguito de control permite a la franja girar 3600 para asegurar el eje de

astigmatismo.

Pág. 4 de 12

D.T.Farm eutica
Myriam J. Bielicki

M.N.l1.935

LILlANA SZW"Re
PRESIDENTe

L I LIS S.A.
PASTEUA 796 - CAP. FFO

Pasos preliminares:
-Se deberá fijar el manguito en la posición más baja, el rmédicose colocará a 0,67metros

del paciente.
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ANEXO 1I1B Disp. 2318/02 (TO ..
Retinoscopios: PM-1304-43

-Con el equipo de difracción en su lugar, dirigirá la atención del paciente a un punto fijo a

unos 4,6 metros y alinee verticalmente la franja y se observará el reflejo.

-Observe el "reflejo" que apareceré como en la figura 2, siempre y cuando no exista

astigmatismo ubicuo. En éste último caso se observará según figura 3.

.. -- .. -
_ ,.. .,.', ':-- ' ,¡,;;¡, •••••••.••••••••• ~ __ ••• ..- .•.• ,•• __ --=' ~.l_.. ~.~
•. figul"~Z '. .....:: . figura 3. ..'

. No hay a<tigalTtJtismo~blícuó'-::-:¡. ~~~gm:uisnlooblicu.q_.':'

-Mueva la franja vertical horizontalmente a través de la pupila y observe el movimiento

del reflejo.
-Gire el manguito de control hasta que la franja quede horizontal y mueva la franja

verticalmente. El reflejo aparecerá como en las figuras 4 o 5.
_ .~': "~-=:- ". --'~~:..I"~

.: --"C ~---'--':JO~~tr'~T ~'-.

o' ,~.""I -~-.~~.- .•. _- ~: ".,~., .,' - ,~

, • .J-~ -.:==:;,... -.H --.:=- ,. • •. ....,. -"-.J1f""" .- ... ~, ," ,'"
• ~......... .:' fio '.-~.4-"~"""""""'!'"hf.'...,..... 1'1- . 5" .'v.••...•.:-.~ .••• _.... .gOl':l .. , "',' . gura'
,'¡-No ha)' a<tlg3ní:ithmoohllcuo ., .••• - •••.<Iigm.~i~~ 9bUcuo _ •

•Si la franja y el reflejo se mueven en la misma dirección sin lente en el aparato

refractario, la refracción corresponde a uno de estos casos:

1. Hiperopía

2. Emetropia

3. Miopia de menos de 1,50 dioptrias.
Si el reflejo se mueve en dirección opuesta, el error es miopía mayor de 1,50

dioptrías

Pág. 5 de 12
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llLIS S.A.
PASTEUR 756 - CAP .,.

El retinoscopio de franja halógeno de 3,5V puede tidaptarse con tarjetas magnética para

la realización de retinoscopfa dinámica.
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ANEXO 111B Disp. 2318/02 (TO
Retinoscopios: PM-1304-43

•

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien instalado y pueda

funcionar correctamente y con plena seguridad, as! como ios 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 pr?ductos médicos;

Verificación de funcionamiento:

El médico ensambla el equipo al momento del uso. y en todos los casos, debérá verificar

antes del uso con su paciente si la unidad opera correctamente, para ello, deberá

iluminar su mano u otro objeto, corroborando que la luz tiene la suficiente intensidad para

permitir un diagnóstico apropiado. En el caso de que la intensidad luminosa no sea la

adecuada, deberá cambiar el mango, utilizando uno que tenga las baterías recargadas y

en perfecto estado. En el caso de usar un mango con pilas alcalinas, las mismas deberán

ser reemplazadas. La tarea es muy sencilla y no se requiere de herramienta, ya que el

portapila es un compartimento que tiene una tapa a rosca que facilita el intercambio de

las pilas. Es práctica habitual antes del estudio con pacientes verificar que el dial de

aumentos y filtros estén operando correctamente, para ello solo se debe girar ambos

sentidos y corroborar que los discos giren libremente.

Pág. 6 de 12

LlLlANI'. SZWAAC
PRESIDC, "nE

L1LIS S.A.
PASTEUil 796 - CAP FFO

Mantenimiento:

-Cómo reemplazar la lámpara

Precaución: Utilice únicamente lámparas Welch ~II n. Las lámparas pueden estar

calientes. Deje que la lámpara se enfríe antes de re '~rla. Evite retirar la lámpara, a

menos que sea necesario reemplazarla. Las lámpar \~Iógenas son presurizadas a fin
\.l
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ANEXO 111B Disp. 2318/02 (TO 04-1::: ~'\~~
Retinoscopios: PM-1304-43 '",/E E

de proporcionar la máxima eficiencia e iluminación. El maltrato puede ocasionar que se

rompan. Proteja la superficie de la lámpara contra abrasiones y raspaduras.

Use gafas de protección al manipularlas. Deseche la lámpara con cuidado. Utilice la

lámpara apropiada para cada modelo de dispositivo. En primer lugar retire el retinoscopio

de la fuente de alimentación.

Luego sujete firmemente el extremo de la lámpara y jale hacia afuera y finalmente inserte

la lámpara de repuesto alineando cuidadosamente el pin en el mango de la lámpara con

la ranura en el dispositivo.

Empuje la lámpara hasta que esté firmemente ajustada. Si la superficie de la lámpara es

tocada o se ensucia, limpiar con un paño suave. Esto asegurará una mayor vida de la

lámpara y mayor rendimiento.

R:lllurl.l

[ah les 11t~eOlltacto
clc:clrlco

Condiciones de almacenamiento:

LlLlANP.SZWARG
PRESIDENTE

LI LIS S.A.
PASTEUR 796 " GAP. FEO.

-El conjunto es frágil, por lo que en todo momento se debe manipular con cuidado.

-Los componentes del conjunto vienen originalmente en cajas de cartón individuales,

correctamente envueltas para evitar golpes o soportar eventuales caídas. Se proveen

también estuches rígidos.
-Se deben proteger todos los componentes de mbi s bruscos de temperatura, lo que

podria causar un parcial empañamiento de las óp icas. \
-Se recomiend . r el apilamiento excesivo de la ¿. jas, ya que pueden quebrarse o\ '

Pág~
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Retinoscopios: PM-1304-43 '.

el conjunto puede caerse.

-Las condiciones óptimas de almacenamiento son de 10 a 25° y con una humedad de

hasta el 70%.

-No existen restricciones en lo referente a presión atmosférica.

-Ninguno de los componentes es estéril, por lo cual el depósito de estos productos no

debe tener condiciones particulares.

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del producto médico;

No aplica.

3.6. La información relativa a ios riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del

producto médico en investigaciones o tratamientos especificas.

No aplica

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si corresponde

la indicación de los métodos adecuados de reesterilizaclón

No aplica.

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizárse, ios datos sobre los procedimientos apropiados

para la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el método de

esterilización si el producto debe ser re esterilizado, asi como cualquier limitación respecto al número

posible de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de

limpieza y esterilización deberán estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el producto

siga cumpliendo los requisitos previstos en la Sección I (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolución

GMC W 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos

médicos;
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El producto médico es reutilizable.

Procedimientos apropiados para la reutilización:

No aplique alcohol, productos químicos ni agua a las lentes. Si la solución entra en el

conjunto óptico podria dañar los componentes internos.

Limpie todas las superficies externas con un paño humedecido con una solución de agua

y un detergente suave, una solución de agua y alcohol isopropílico al 70%. NO sumergir.

Escurra el paño para prevenir que entre demasiada humedad en el ensamblaje.

Limpie las ventanas del instrumento con una torunda de algodón humedecido en alcohol.

Si entra demasiada solución en el ensamblaje, podria dañar los componentes internos.

Tenga cuidado para asegurarse de que el paño no está saturado con la solución. Bajo

ninguna circunstancia el mango puede ser sumergido en ninguna sustancia.

Para la limpieza del mango se puede utilizar un paño embebido en solución de agua con

detergente neutro. Bajo ninguna circunstancia utilizar líquidos o polvos abrasivos.

Los cabezales pueden limpiarse con un paño seco.

Bajo ninguna circunstancia esterilizar los cabezales. Los cabezales no están en contacto

con el paciente. No vierta agua ni ninguna solución limpiadora sobre el cargador de

escritorio/pared o en las terminales de carga. No esterilice el cargador de

escritorio/pared, los instrumentos o los mangos en autoclave.

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de utilizar

el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros);

Se recomienda realizar un chequeo previo según se detalla en el punto 3.4 Operacíones

de verificación de funcionamiento y mantenimiento.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la información relativa a la

naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser descripta;
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Modelo 18245

Lámpara 08200-U
• Halógena HPX de 3,5 voltios, HPX™ (Xenón altamente presurizado),

Características: 2,66 Watts, 0.75 amperios, vida: 28 horas, voltaje 220-240 V,

peso 0,25 libras, temperatura color 3140 'K

Modelo 18300

Lámpara 08300-U
• Halógena HPX de 3,5 voltios, HPX™ (Xenón altamente presurizado).

Características: 2.59 Watts, vida: 25 horas, temperatura color: 3075 'K, 0,74

amperios,

Modelos: 16400, 16401 Y 16220

Lámpara 08400-U

• halógena de 2,5 voltios, Características: vida: 25 horas

3.11, Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto médico

Deben reolizarse inspecciones técnicas periódicas a fines de realizar tareas preventivas

por personal cualificado, Las inspecciones deberán realizarse más a menudo si se utiliza

bajo condiciones adversas,

Pág. 10 de 12

<::::'Condiciones ambientales:

3,12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en condiciones

ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a

descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de

ignición, entre Gtras;



-Durante el funcionamiento:

Temperatura: +10°C a +40 oC (+50 °F a +104 °F)

Humedad relativa: 30% a 75% sin condensación

Presión: 700 a 1060 hPa

-Durante el transporte y almacenamiento:

Temperatura: +20 oCa +49 oC (_4°Fa +120 °F)

Humedad relativa: 95% sin condensación

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que

trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restricción en la elección 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 eliminación;

Fuera de la Unión Europea, cuando la vida útil del producto y sus componentes llegue

a su fin, recíclelo según las normas nacionales, estatales y locales, o envíelo a Welch

Allyn. Para obtener información más específica sobre los desechos, consulte

www.welchallyn.com/we~e o póngase en contacto con el servicio de atención al cliente

de Welch Allyn llamando al +34 91 7499357.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme al

item 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N" 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de

Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

(

I,,
\-
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No aplica.

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.

No aplica.

~
LlLIANA SZWARC
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-23057-12-7

s,

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

5..6.3..3 y de acuerdo a lo solicitado por Lilis S.A., se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

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

característicos:

Nombre descriptivo: Retinoscopio.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-372 - Retinoscopios.

Marca del producto médico: Welch Allyn.

Clase de Riesgo: Clase 1.

Indicación/es autorizada/s: El retinoscopio está diseñado para el examen ocular,

en particular para el examen de la retina, con fines diagnósticos.

Modelo(s): 16400, 16401, 16220, 18245, 18300.

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

Nombre del fabricante: 1) Welch Allyn, Inc.

2) Welch Allyn de México.

3) Welch Allyn, GmbH & Co. KG.

4) Welch Allyn Limited.

Lugar/es de elaboración: 1) 4341 State Street Road, Skaneateles Falls, NY

13153, USA.

2) Calle Emilio Flores 2471-A, Col. Canon Del Padre, 22203 Tijuana, BC, México.

3) Zollerstrasse 2-4, 72417 Jungingen, Alemania.

6
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4) IDA Business Park, Dublin Road, Navan, County Meath, Irlanda.

Se extiende a Lilis S.A. el Certificado PM-1304-43, en la Ciudad de Buenos Aires,

a O.¡...sEfI.Z91~ , siendo su vigencia por cinco (S) años a contar de la fecha

de su emisión.

5633


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023

