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AN LT DISPOSICION N- 6 6 l' 0

BUENOS AIRES, 78 SEP 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-12116-09-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
productos médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto
9763/64, vy MERCOSUR/GMC/RES. No 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 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 la elaboracidén 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 Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
gue contempla la normativa 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 actla en virtud de las facultades conferidas por los

Articulos 89, inciso 1) 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 1°- 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
SHIN NIPPON, nombre descriptivo LAMPARA DE HENDIDURA y nombre
técnico LAMPARAS DE HENDIDURA, de acuerdo a lo solicitado por
MICROMEDICA EPSILON S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 112 y 113 a 117 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién 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 deberd
figurar la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1185-6, con exclusion de toda
otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

-
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por cinco (5) afios, 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 Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III, contraentrega
del 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° 1-47-16116-09-2

!
DISPOSICION N° 6 4 0 MM?T"

— - Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AJN.M. AT,
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO _..... 661; .....

Nombre descriptivo: LAMPARA DE HENDIDURA.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-281 - LAMPARAS DE
HENDIDURA.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SHIN NIPPON.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacion/es autorizada/s: Observacion estereoscopica de cuerpos
transparentes, como la cérnea vy el cristalino, al lluminarlos con luz oblicua en
forma de hendidura.

Modelo/s: LAMPARA DE HENDIDURA SL-102, LAMPARA DE HENDIDURA SL-
203, LAMPARA DE HENDIDURA XL-1, LAMPARA DE HENDIDURA SL-500.
Condicibn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: OHIRA, CO, LTD.

Lugar/es de elaboracion: 629-961 NIIBORISHINDEN, MINAMIUONUMA-SHI,
NIIGATA-KEN, Japon.

Expediente N¢ 1-47-12116-09-2 ..,
P JHJ\-\L?

D 0 |
ISPOSICION No 6 6 ‘ 0 Dr. OTTO A. ORSINGHER

R— } SUB-INTERVENTOR
<//_/ A N.M..A.T.
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ANEXOQO II

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

-

/1/"] t,m'-.qlg
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-12116-09-2

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
TechIcﬁl’aAM ica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
................... , Y de acuerdo a lo solicitado por MICROMEDICA EPSILON
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: LAMPARA DE HENDIDURA.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-281 - LAMPARAS DE
HENDIDURA.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SHIN NIPPON,
Clase de Riesgo: Clase I.
Indicacién/es autorizada/s: Observacion estereoscopica de cuerpos
transparentes, como la cornea y el cristalino, al iluminarlos con luz oblicua en
forma de hendidura.
Modelo/s: LAMPARA DE HENDIDURA SL-102, LAMPARA DE HENDIDURA SL-
203, LAMPARA DE HENDIDURA XL-1, LAMPARA DE HENDIDURA SL-500.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: OHIRA, CO, LTD.
Lugar/es de elaboracién: 629-961 NIIBORISHINDEN, MINAMIUONUMA-SHI,
NIIGATA-KEN, Jap6n.

Se extiende a MICROMEDICA EPSILON S.R.L. el Certificado PM-1185-6, en la
Ciudad de Buenos Aires, a ........ ZBSEPH]", siendo su vigencia por cinco

(5) afios a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION Ne i .
6 6 4 0 ‘i‘fﬁ"ﬁ

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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A FABRICACION DE INSTRUMENTAL
A SERVICE DE EQUIPOS PARA OIAGNCSTICO Y CIRUGIA

SALADILLO 2579 - C.P, 1440 www,micromedicaepsiton.com
BUENOS AIRES - ARGENTINA info@micromedicaspsilon.com

TEL JFAX: 46876159 - 48B86-0052 /0175 ventas@micromedicaeps

PROYECTO DE ROTULOS SEGUN ANEXO IIL.B DE LA DISP. 2318/02 (TQ
2004)

ireccion: 629-961 Niiborishinden,
inamiuonuma-shi, Niigata-ken, Japon
IMPORTADOR: ICROMEDICA EPSILON S.R.L.
aladillo 2579 (1440)
Buenos Aires — Argentina
el 4686-0052 / 0175
ail: info@micromedicaepsilon.com

ABRICANTE: EABRICANTE: Ohira Co. Ltd.

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Gabriel Manfredi
. ) Mat. Profesional: 9783
roducto: ampara de hendidura
Marca: Shin Nippon
Modelo: ISL-102/SL-203/SL-500/XL-1
Numero de Serie XXX
Fecha de fabricacion POK2O-XXXXX

Menta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Autorizado por la ANMAT PM-11856

e il ohonfed
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A FABRICACION DE INSTRUMENTAL
A SERVICE DE EQLWPOS PARA DIAGNDSTICO Y CSRUGIA

SALADILLC 2579 - C.P. 1440 ‘www.micromedicaepsion.com
BUENOS AIRES - ARGENTINA |nfo@mgurpmed!caeps!lun.oom
TELJFAX: 4687-6159 - 4686-0052 1 0175 ventas@micromedicaepsilon.com

INSTRUCCIONES DE USQ SEGUN ANEXO IIl.B DE LA DISP. 2318/02 (TO
2004)

FABRICANTE: FABRICANTE: Ohira Co. Lid.
Direccidon: 629-961 Niiborishinden,
Minamiuonuma-shi, Niigata-ken,Japdn
IMPORTADOR: MICROMEDICA EPSILON S.R.L.
Saladillo 2579 (1440)

Buenos Aires — Argentina

Tel 4686-0052 / 0175

Fmail: info@micromedicaepsilon.com
IRECTOR TECNICO: Ing. Femando Gabriel Manfredi

: Mat. Profesional: 9783 ]
Producto: Lampara de hendidura
arca: Shin Nippon
odelo: SL-102/SL-203/SL-500/%L-1

enta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
lAutorizado por_la ANMAT PM-1185-6

Para | os modelos de lémpara de hendidura SI-102/81 -203/5 -500

La fuente de patencia debe usarse si su valor corresponde con el indicado en el
praducto médico +10%.

Para asegurar el buen funcionamiento del producto médico evite tocar las
partes opticas.

No intente reparar la lampara, consulte a su proveedar.

No desenchufe ei cable de alimentacién con las manos humedas.

Si el equipo no va a ser usado por algdn tiempo, desenchufelo.

Aseglrese que los cables no estén dafiados.

Para el modelo X1 -1

Para asegurar el buen funcionamiento del producto médico evite tocar las
partes Opticas.

No intente reparar la lampara, consuilte a sus proveedor.

No desenchufe el cable de alimentacion del cargador con 1as manos hiimedas.
Si el equipo no va a Ser usado por algun tiempo, retire la bateria.

Asegurese gue los cables no estén dafiados.
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A FABRICACION DE INSTRUMENTAL
A SERVICE DE EQUIPDS PARA DIAGNOSTICO ¥ CIRUGIA

SALADILLO 2579 - C.P. 1440 ‘www.mictomedicaepsilon.com
BUENGQS AIRES - ARGENTINA ol di ilon.com

TEL/FAX: 4687-6159 - 4686-0052 /0175

ventas@micromedicaepsilon.com

Después de completada la carga remover el conector de AC.
No cargue la bateria por més de cuatro horas.
La bateria puede ser recargada alrededor de 300 veces.

Para L os mogelos de lampara de hendidura St -102/81 -203/SL -500/XL-1

Para evitar dafiarse los dedos sea cuidados con el movimiento de las partes.
Cuando no use el equipo, protéjalo con lafunda,

Mantenga los oculares y objetivos protegidos de polvo y huellas dactilares.
Para evitar daftos en los ojos y nariz del paciente preste especial atencion
mientras opera el equipo.

La funda debe cubrir al equipo cuando no esté en uso

Para evitar la decoloracion y deterioro de mentonera, vincha y oiras partes
plésticas no utilice solventes para la limpieza (tiner, bencina, gasolina, etc).
Hagalo con etanol para una mejor desinfeccion. '

Para limpiar lentes y espejos prepare una solucion de aicohol 20%, remueva el
poivo de las lentes.

Utilice papel para la limpieza de la superficie de [as lentes.

Si la suciedad persiste repita el procedimiento 2 o 3 veces.

Para los Modelos St -102, St -203, SiL-500

A continuacion se citan las precauciones y acciones correctivas sugeridas por
el fabricante

PROBLEMA CONDICIONES TIPICAS |CHEQUEAR

La iluminacidn es E!l cable de alimentacion {Conecte sl cable
defectuosa o nofunciona |esta desconectado
La tecia de potencia esta | Ubigue la tecla de

en posicion OFF tencia en posicién ON
El cable de control de Conecte el cable
iluminacion esta

desconectado

Trp oo il Ml

Miccomébicn Spgitin gpp.




INGENIERO

JULIO MANFREDI
-4

A FABRICACION DE INSTRUMENTAL
A SERVICE OE EQUIPOS PARA DIAGNOSTICO Y CIRUGIA

SALADILLO 2579 - C.P. 1440 o, mncromadmpsllon com
BUENOS AIRES - ARGENTINA cam
TEL/FAX: 4687-6159 - 4686-0052 / 0175 ventas@mlcmmedlcaec)sﬂun COm

Ei cable de iluminacién Conecte el cable

esta desconectado
La hendidura esta cerrada | Abra el ancho de
hendidura
El zbcaio esta Conecte el zécalo
desconectado en el porta
lampara
La ldmpara estd guemada [ Reemplécela
No enciende el equipo El cable esté deteriorado | Consulte a su proveedor

o falla el circuito
E! ajuste de dioptria es Reajuste la dioptria y PD

. inexacio usando la barra de prueba
La imagen no es clara El difusor esta en No utilice ei difusor
funcionamiento

La palanca de cambio de | Configure ia patanca de
filtro no esté ubicada en la | cambio de filtrp en la
posicion correcta posicion correcta

La luz de iluminacién esta | Ubique el difusor en la
bloqueada por el difusor | posicién comrecta
ubicade incorrectamente
La barra de iluminacion Cambie & angulo de

Sombras en el campo
visual

bicquea el campo de iluminacion
observacion
El pif¥dn y los rieles no Remueva el pifidn y ajuste
estan fijados en la los rieles en {a posicion
- posicion correcta correcta

El movimiento es pesado [y oo i esta trabada en [Mueva la perllia de

la posicion LOCK movimiento de labase a la
posicién FREE

Para XL-1

A continuacién se citan las precauciones y acciones correctivas sugeridas por

el fabricante

ey ol ok Mg M
Miccoménien Eimlan P o8, Manfrea

oy Prof: 9733
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A FABRICACION DE INSTRUMENTAL
A SERVICE DE EQUIPDS PARA DIAGNOSTICC ¥ CIRUGIA

www.micromedicaepsiion.com
Info@micromedicaepsilon.com
ventas@micromedicaapsiion.com

SALADILLO 2579 - G.P. 1440
BUENDOS AIRES - ARGENTINA
TELJFAX: 4687-5159 - 4686-0052 { 0175

PROBLEMA

La salida de juz es de
baja intensidad o nula.

CAUSAPOSIBLE |
La perilta de control de
intensidad se encuentra
al minimo.

La rueda de cambio de
filtros se encuentra en
una posicion intermedia,
obstaculizando la salida
del haz de luz.

La rueda de ajuste de la
hendidura se encuentra
en la posicion de cerrado.

La bateria esta
descargada.

El led de luminacion se
encuentra dafiado.

Se ve doble el objeto
observado.

Distancia interpupitar mal
ajustada.

Desalineacion de algin
prisma o lente dentro de|
cabezal de la l&mpara de
hendidura.

£l objeto observado se
ve en foco sélo en un ojo
del operador.

Ajuste de dioptrias de los
oculares maj hecho,

La hendidura y el objeto
observado tienen distinta
distancia de foco.

Ajuste de dioptrias de los
oculares mal hecho.

El equipo no permite el

Se encuentra trabado el

ajuste de [a distancia mecanismo de ajuste de
interpupilar. distancia interpupilar.
El equipo no permite el | Reostato de ajuste de

ajuste de la intensidad de
iluminacion.

intensidad defectuoso.

El equipo no permite el

Mecanismo de cambio de

cambio de filtros. filtros defectuoso.
El equipo no permite el Mecanismo de ajuste de
la hendidura defectuoso.

ajuste de la hendidura.

irenmin |
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A FABRICACION DE INSTRUMENTAL
A SERVICE DE EQUIPOS PARA DIAGNOSTICO ¥ CIRUGIA

www.rnicremedicaepsilon.com
info@micromedicaepsiion.com
ventas@micromedicaepsilon.com

SALADILLO 2570 - C.P. 1440
BUENOS AIRES - ARGENTINA
TEL JFAX: 4687-6159 - 4688-0052 /0175

El equipo no permite el
movimiento de cambio de
gjo.

Mecanismo de cambio de
ojo defactuoso.

El led testigo de la
lAmpara de hendidura, al
puisar la llave, parpadea
¥ no queda encendido
rmanentemente.

Bateria descargada.

La duracion de ia bateria
es de unos pocos
minutos.

Bateria defectuosa.

Cargador defectuoso.

La lampara de hendidura
queda prendida al soltar
l2 llave de encendido.

Micronnivica €psitin s 1.
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