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BUENOS AIRES, 0L SEP 0W

VISTO el Expediente N© 1-47-23057-12-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), vy

| CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Lilis S.A. 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 comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N¢ 2318/02.(TO 2004), y normas complementarias.

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

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en i0s
proyectos de la Disposiciéon 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 normative vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion 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 Il) 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 inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Welch Allyn, nombre descriptivo Retinoscopio y nombre técnico Retinoscopios, de
acuerdo a lo solicitado por Lilis S.A. 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 rotuio/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 174 a 177 vy 178 a 189
respectivamente, figurando como Anexo II de la presente Disposiciéon 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 III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1304-43, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

P
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cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente NO 1-47-23057-12-7 A]hué_tcik

DISPOSICION No 5 6 3 3
ZE ’) Dr. OTTO A. ORSINGHER
- ——, BUBR INTERVENTOR
/@ ANM.AT.
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ANEXO 1

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ........ 5633

Nombre descriptivo: Retinoscopio.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-372 — Retinoscopios.
Marca del producto médico: Welch Allyn.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacién/es autorizada/s: El retinoscopio esta disefiado para el examen ocular,
en particular para el examen de la retina, con fines diagndésticos.

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

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Welch Allyn, Inc.

2) Welch Allyn de México.

3) Welch Aliyn, GmbH & Co. KG.

4) Welch Allyn Limited.
Lugar/es de elaboracién: 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 ‘J .
Mu:t\f‘ﬂ

DISPOSICION NO 5 6 3 3
Dr. OTTO A, ORSI
/ SUB-INTERVEI\T'?SER
T~ LA
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDI‘C_:_(?\) inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

A 5533 |
(o e

SUB INTERVENTOR
ANM.AT,
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ANEXO Ill B Disp. 2318/02 (TO 04)
~ Retinoscopio: PM-1304-43

Informacién contenida en los rétulos:

2.1. La razon social y direccion del fabricante y del importador,

P

*

»

(/7
"
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Importado por:

LILIS S.A.

Direccion: Avenida Cérdoba 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

Direccion

Welch Allyn, Inc.
4341 State Street Road
Skaneateles Falls, New York 13153. USA

Weich Allyn de México

Cadlle Emilio Flores 2471-A,

'Col. Canon Del Padre

22203 Tijuana, BC

Meéxico

Welch Allyn, GmbH & Co.KG
Zollerstrasse 2-4
72417 Jungingen

Germany

Responsable
Firmay sell

LILIANA SZWARC

PRESIDENTE

LILIS SA.
pASTEUR 786 - GAP FED

Pagina 1
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ANEXO |l B Disp. 2318/02 (TO 04)

Retinoscopio: PM-1304-43

Welch Allyn Limited
IDA Business Park, Dublin Road
Navan, County Meath

Ireland

2.2. Descripcion del producto.

» RETINOSCOPIO
» Marca: Welch Allyn

» Modelo: se especifica segin cédigo
16400 / 16401 / 16220 / 18245 / 18300

> Cantidad: segln corresponda. Consta de todos los elementos y partes para
configurar las diversas opciones de la empresa Welch Allyn relativo al
diagnostico del paciente a traves de medios Opticos no invasivos.

2.3. No aplica
2.4. N° de Lote

2.5. Fecha de fabricacion

2.6. No aplica

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacion

del producto:
« “VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS”.

2.8. Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos:
« “VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS". |

2.9. Cualquier adveﬁencia ylo precaucion que deba adoptarse:

« “VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS”.

2.10. No aplica. \ \

Responsable Lega . Directo-‘r’I‘ i //"

Firmaysello Firma yi$ Pagina 2

LILIANA sZWARGC .

PRESIDENTE D7
LiLtS SLA.

PASTEUR 796 - CAP. FED

Ymaceutica /

am\, Bielickl >
M.N. 14935
X
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ANEXO Iit B Disp. 2318/02 (TO 04)
Retinoscopio: PM-1304-43 -

2 11. DIRECTORA TECNICA: Farm. Myriam J. Bielicki M.N. 11.935
2.12. AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1304-43
2.43. Condicién de venta
e “VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS”

Responsable Leg " Director ¢
Firma y sello Firmays

LILIANA SZWARC

PRESIDENTE

4
Liits sA . R ‘-mac;e‘t,qtt_g?c .
pASTEUR 786 - caP FY Mynam \ cka 3
M.N. 11.935 *

) Pagina 3



Importado por.
LILIS S.A.

Avenida Cérdoba 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. Germany/ Welch Allyn Limited, IDA Business Park, Dublin Road Navan,

County Meath lreland.

RETINOSCOPIO Modelo:_

o]

N° de Lote: XXXXXXX

.VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INS TITUCIONES SAN;'TARIAS”

Directora Técnica: Myriam J. Bielicki M.N. 11.9356

Producto autorizado por ANMAT PM-1 304-43

ars

LILIANA SZWARC DT Farpa eutl'lca
PRESIDENTE ., Rielic
LILIS SA - Mynall N

PASTEUR 766 - CAP. FEQ

*



~Instrucciones de Uso |
ANEXO 11l B Disp. 2318/02 (TO 0@
" Retinoscopios: PM-1304-43

Instrucciones de Uso

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

Indicaciones del Rétulo

Razén Social y Direccion (Rétulo 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
Zollerstraése 2-4

72417 jungingen

Germany |

Welch Allyn Limited

IDA Business Park, Dublin Road
Navan, County Meath

Ireland

, : 1

kA
@52 |
LILIANA SZWarU VRS

PREGIDENTE

LIL1IS SA
PASTEUR 766 - CAP €

Pig. 1 de 12
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Instrucciones

ANEXO IIl B Disp. 2318/02 (TO 6-
Retinoscopios: PM 1304_43 S

?

Razén Social y Direccién (Rétulo del importador):

~ LILIS S.A.

Direccion: Avenida Cordoba 2302, 1er Piso. Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Teléfono: 054-11-4951-7816/3750 o

Fax: 054-11-4951-7816/3750. ' P

E-mail: info@lilis.com.ar

Descripcién del producto.

§ RETINOSCOPIO
> Marca: Welch Allyn
> Modelo: se especifica segun codigo.
Modelo: 16400 / 16401 / 16220 / 18245 / 18300.

» Cantidad: segun corresponda. Consta de todos los elementos y partes para
configurar las diversas opciones de la empresa Welch Allyn relativo al diagnostico

del paciente a través de medios dpticos no invasivos.

Condicién de venta
. “\IENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS”
DlRECTORA TECNICA: Farm. Myriam J. Bielicki M.N. 11.835

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1304-43

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion 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;

Indicacién de uso:. QQ
El retinoscopio esta disefiado para el ex n ocular, en particular, para el
examen de I(a—fe\‘ , con fines diagnosticos.

\

Pig. 2 de 12
LiLIANA SEW -«

PHEG\DEP\T:

LiL1s SA
oaQTEUR 796 - ORC 7
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Instrucciones de Uso

ANEXO 1| B Disp. 2318/02 (TO 0§ e

Retinoscopios: PM-1304-43

Precauciones y Advertencias:

-No utilice el dispositivo en caso de detectar algun signo de dano en los componentes del
Sistema. Obtener asistencia inmediata, comuniquese con el departamento del Servicio .
de atencién al cliente.

-Mantener alejado de los nifios.

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

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

-En el caso de detectar que algun tipo de.liquido sale del mango, no conectar el mismo al
cargador. Si el liquido sale del cargador no lo conecte a la linea eléctrica.

-Sélo utilice [Amparas 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 caidas bruscas o goipes, parte de la Optica interna puede romperse 0
desprenderse de su posicion original, lo que puede producir la rotura de la parte. -
-Evitar el ingreso de liguidos tanto en el mango, como en los cabezales o el cargador.

-Se recomienda la adquisicion de mas 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 mddulo de pared, verificar la integridad del mismo y no
usar este modulo 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 excepcion de la lampara. Remita todo tipo de reparacion 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 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;

LILIANA SZWARC

PRESINENTE
LIiLIS SA.
PASTEUR 796 - CAP. FEP

Pig. 3 de 12




= . {

Instrucciones de Uso %
ANEXO |1l B Disp. 2318/02 (TO 043 D
Retinoscopios: PM-1304-43 =

Este producto consta de todos los elementos y partes para configurar las diversas
opciones de los modelos de Retinoscopios marca Weich Allyn y las partes se encuentran

identificadas por un nimero de codigo.

Instalacion del equipo:

En general no se requiere ningdn tipo de instalacién especifica 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
instalacion del modulo de pared, este se coloca en la misma amurandolo con tornillos y
las condiciones exigidas son las normales que puedan presentarse dentro de una
estructura hospitalaria.

Armado del dispositivo:

Dada la caracteristica modular de los dispositivos, los mismos pueden ser armados por el
meédico al momento del uso.

Instrucciones de uso:

-Operacion del manguito de control: el manguito de operacién sube o baja y se
observa que la franja de luz varia. En su posicion mas baja actia como un espejo plano y
a medida que se levanta el manguito, la franja se enfoca. Con el manguito
completamente levantado el retinoscopio actia como un espejo céncavo. El movimiento
giratorio del manguito de control permite a la franja girar 360° para asegurar el eje de
astigmatismo.

Figura 1
Pasos preliminares:
-Se debera fijar el manguito en la posicién mas baja el médico se colocara a 0,67metros

==

LILIANA S2WARC

PRESIDENTE

LILIS S.A.
PASTEUR 756 - CAP. FED DT Farmaceutica

Myriam J. Bielickl
M.N. 11.935

del paciente.
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ANEXO |Il B Disp. 2318/02 (TO O
Retinoscopios: PM-1304-43

-Con el equipo de difraccion en su lugar, dirigira la atencion del paciente a un punto fijo a
unos 4,6 metros y alinee verticaimente la franja y se observara el reflejo.

-Observe el “reflejo” que apareceré como en la figura 2, siempre y cuando no exista
astigmatismo ubicuo. En éste dltimo caso se observara segun figura 3.

R P
. L ]
sy, ot
it i e
F SN
-~
L T
i )
2 LY
L | I -

oo .;-‘-i-.-. = oM--d--.- [P 5oy SNV LIS MO W
v Figura 2. . ™. b Fgura 3" ..
* No hay astigametismo phﬁma,.ijfgésygqmisnto oblicuq .2

-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 aparecerd como en las figuras 4 0 5.

DaE -.. L SR i ﬁghm ‘fil ST Figi"'a s Al
vNo hay astigamiatiso oblicns . ~Astigmatismio oblicwe .
. g hlicno -3+ nalismo o .

- Silafranja y el reflejo se mueven en la misma direccion sin lente en el aparato
refractario, la refraccion corresponde a uno de estos casos:
1. Hiperopia
2. Emetropia
3. Miopia de menos de 1,50 dioptrias.
Si el reflejo se mueve en direccion opuesta, el error s miopia mayor de 1,50

dioptrias

El retinoscopio de franja halégeno de 3,5V puede hdaptarse con tarjetas magnética para

la realizacién de retinoscopia dinamica. .
> W
AN
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LILIANA SEWARC

PRESIDENTE
LIS S.A.
PASTEUR 756 - CAaP Fcr




Instrucciones de Uso
ANEXO lil B Disp. 2318/02 (TO
Retinoscopios: PM-1304-43

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 relatives 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 medicos;

Verificacion de funcionamiento: .

El medico ensambla el equipo al momento del uso, y en todos los casos, debéra verificar
antes del uso con su paciente si la unidad opera correctamente, para ello, debera
iluminar su mano u otro objeto, corroborande que la luz tiene la suficiente intensidad para
permitir un diagnéstico apropiado. En el caso de que la intensidad luminosa no sea la
adecuada, debera cambiar el mango, utilizando uno que tenga las baterias recargadas y
en perfecto estado. En el caso de usar un mango con pilas alcalinas, las mismas deberan
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 pitas. Es practica habituai 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.

Mantenimiento: é’__",/

-Cémo reemplazar la lampara

Precaucién: Utilice Unicamente lamparas Welch Wllyn. Las ldmparas pueden estar

j6genas son presurizadas a fin

i)
;\\\\ ™
‘ Bie\ic\ﬂ

menos que sea necesario reemplazarla. Las l[Ampar

LILIANA SZWARC

PRESIDENTE

LILIS SA
PASTEUR 796 - CAP. FED

calientes. Deje que la lampara se enfrie antes delre 'I\Srla. Evite retirar la lampara, a
1
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ANEXO IIi B Disp. 2318/02 (TO 04¥~ <
Retinoscopios: PM-1304-43 = ™=

de proporcionar la maxima eficiencia e iluminacion. El maltrato puede ocasionar que s€
rompan. Proteja la superficie de la l&mpara contra abrasiones y raspaduras. '

Use gafas de proteccion al manipularlas. Deseche la lampara con cuidado. Utilice la
lampara apropiada para cada modelo de dispositivo. En primer lugar retire el retinoscopio

de la fuente de alimentacién.

......

== ‘.5 % TR T
Luego sujete firmemente el extremo de la IAmpara y jale hacia afuera y finalmente inserte
la lampara de repuesto alineando cuidadosamente el pin en el mango de la lampara con

la ranura en el dispositivo.

S ik

Empuje la lampara hasta que esté firmemente ajustada. Si la superficie de la |ampara es
tocada o se ensucia, limpiar con un pafo suave. Esto asegurara una mayor vida de la

lJAmpara y mayor rendimiento.

Ranrst

{ables de contacto
eléctrico

Condiciones de almacenamiento:

-El conjunto es fragil, por lo que en todo momento se debe manipular con cuidado.
-Los componentes del conjunto vienen originalmente en cajas de carton individuales,
correctamente envueltas para evitar golpes o soportar eventuales caidas. Se proveen

también estuches rigidos.

podria causar un parcial empafamiento de las opiicas.

S
. . . . . !
-Se recomiend r el apilamiento excesivo de Ia§\ -

LILIANA SZWARC

PRESIDENTE -
LILIS SA DT

PASTEUR 796 - CAP. FED. My

jas, ya que pueden quebrarse 0

-Se deben protegér todos los componentes de gambigs bruscos de temperatura, lo que
|
C
\ =
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ANEXO |11 B Disp. 2318/02 (TO 04535
Retinoscopios: PM-1304-43 -

el conjunto puede caerse.

-Las condiciones optimas de almacenamiento son de 10 a 25° y con una humedad de
hasta el 70%.

-No existen restricciones en lo referente a presién atmosférica.

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

debe tener condiciones particulares.

3.5. La informacion atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion det producto médico;

No aplica.

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionades con la presencia del
producto médico en investigaciones o tratamientos especificos.

No aplica

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

la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacion

No aplica.

3.8. Si un producto médico esta 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 re esterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al numero

posible de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de
limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el producto
siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccion | (Requisitos Generales) del Anexo de la Resoiucion
GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
médicos;

|y
AT \\“&\\ P ( d‘:ﬁ/
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Instrucciones de Uso

N, Q
ANEXO Ili B Disp. 2318/02 (TO 04) * SwssS

Retinoscopios: PM-1304-43

El producto médico es reutilizable.

Procedimientos apropiados para la reutilizacion:

No aplique alcohol, praductos quimicos ni agua a las lentes. Si la solucién entra en el
conjunto éptico podria dafiar los componentes internos.

Limpie todas las superficies externas con un pafio humedecido con una soluciéon de agua
y un detergente suave, una solucién de agua y alcohol isopropilico al 70%. NO sumergir.
Escurra el pafio para prevenir que entre demasiada humedad en el ensamblaje.

Limpie las ventanas del instrumento con una torunda de aigodon humedecido en alcohol.
Si entra demasiada solucién en el ensamblaje, podria dafiar los componentes internos.
Tenga cuidado para asegurarse de que el pafio no esta saturado con la solucién. Bajo
ninguna circunstancia el mahgo puede ser sumergido en ninguna sustancia.

Para la limpieza del mango se puede utilizar un pafio embebido en solucién de agua con
detergente neutro. Bajo ninguna circunstancia utilizar liquidos o polvos abrasivos.

Los cabezales pueden limpiarse con un pano seco.

Bajo ninguna circunstancia esterilizar los cabezales. Los cabezales no estan en contacto
con el paciente. No vierta agua ni ninguna solucion 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 Informacion 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 segun se detalla en el punto 3.4 Operaciones

de verificacian de funcionamiento y mantenimiento.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, ia informaci6n relativa a la
naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser descripta;

l‘ &
1 .
El producto solo utifiza una fuente de luz y Ia Iamp\é-ra utilizar depende del modelo del

dispositivo, SEQUW \\\\

|
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Instrucciones de Uso
ANEXO Il B Disp. 2318/02 (TO 04y

Retinoscopios: PM-1304-43

Modelo 18245

Lampara 08200-U
e Halogena HPX de 3.5 voltios. HPX™ (Xenén altamente presurizado).
Caracteristicas: 2.66 Watts, 0.75 amperios, vida: 28 horas, voltaje 220-240 V,
peso (.25 libras, temperatura color 3140 °K

Modelc 18300

Lampara 08300-U
e Halogena HPX de 3.5 voltios. HPX™ (Xenon altamente presurizado).
Caracteristicas: 2.59 Watts, vida: 25 horas, temperatura color: 3075 °K, 0.74

amperios.

Modelos: 16400, 16401 y 16220
Lampara 08400-U

o halégena de 2,5 voitios. Caracteristicas: vida: 25 horas

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

Deben rezlizarse inspecciones tecnlcas periédicas a fines de realizar tareas preventivas
por personal cualificado. Las inspecciones deberan realizarse mas a menudo si se utiliza

bajo condicicnes adversas.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, 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 aceleracién a fuentes térmicas de

ignicidn, entre ciras;

Condiciones ambientales: \\\ (TFP
\\\ .
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Instrucciones de Uso

ANEXO Il B Disp. 2318/02 (TO 04

Retinoscopios: PM-1304-43

-Durante el funcionamiento: _
Temperatura: +10-°C a +40 °C (+50 °F a +104 °F)
Humedad relativa: 30% a 75% sin condensacién
Presion: 700 a 1060 hPa

-Durante el transporte y almacenamiento:
Temperatura: +20 °C a +49 °C (-4°F a +120 °F)
Humedad relativa: 95% sin condensacién

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que et producto médico de que
trate este destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccién de sustancias que se puedan
sufninistrar;

No aplica.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su eliminacién;

- Fuera de fa Union Europea, cuando la vida dtil del producto y sus componentes llegue

a su fin, reciclelo segun las normas nacionales, estatales y locales, o envielo a Welch
Allyn. Para obtener informacién mas especifica sobre los desechos, consulte
www.welchallyn.com/weg:e 0 pongase en contacto con el servicio de atencién 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 Resolucion GMC N° 72/98 que,dispone sobre los Reguisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos; “

\
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' Instrucciones de Uso

ANEXO Il B Disp. 2318/02 (TO 0&;{
Retinoscopios: PM-1304-43

No'aplica.

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

No aplica.

(Y
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N9: 1-47-23057-12-7

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
5@33 y de acuerdo a lo solicitado por Lilis S.A., 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: Retinoscopio.

Coédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-372 — Retinoscopios.
Marca del producto médico: Welch Allyn.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacién/es autorizada/s: El retinoscopio esta disefiado para el examen ocular,
en particular para el examen de la retina, con fines diagnésticos.

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

Condicion 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 elaboracién: 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.

0 N 2



i
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 e b SEP 20 , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision.
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