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

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, . e
Regulacién e Institutos ﬁiéﬁﬁmﬁﬁﬁ [ 2 8 l‘ 3
ANMAT.

suenos ares, 2 0 ABR 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-19854/10-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Conmil SRL solicita se autorice la
inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon 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 Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluaci()n_ técnica producida por el Departamento de
Registro. s

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa ‘c;'.Lf:e el producto estudiado redne los requisitos
téecnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para:i'la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcién 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 areas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la 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

8¢, inciso II) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
Por ello;

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

ARTICULQ 1°- Autorizase la inscripcid_n en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
WELCH ALLYN, nombre descriptivo Otoscopio/Oftalmoscopio y nombre técnico
Oftalmoscopios/Otoscopios, de acuerdé—-a lo solicitado, por Conmil SRL , con los
Datos Identificatorios Caracteristicos c}’Ue figuran como Anexo | de la presente
Disposicion y que forma parte integrante-de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los thttos de los provectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 18 a 19 y 20 a 24 respectivamente,
figurando como Anexo Il de la presente Disposicion y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lp dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo Il de
la presente Disposicion y que forma pal'r;t_e integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrL_}c'ciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por [a ANMAT, PM1 384-25, con exclusidon de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente; :

ARTICULO 5°- La vigencia del Certiﬁc':.'ado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, 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
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notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos |, Il y lll. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el Iegajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-19854/10-2 ._ !é
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ANEXO !

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° 2343 .......

Nombre descriptivo: Otoscopio/Oftalmoscopio

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-595 — Oftalmoscopios/

Otoscopios '

Marca de (los) producto(s) médico(s). WELCH ALLYN

Clase de Riesgo: Clase |

Indicacion/es autorizada/s: para el examen directo del la parte posterior del globo

ocular y para la evaluacion del oido externo y del timpano.

Modelo/s: Kit oftalmoscopio — otoscopio.

Periodo de vida dtil: 5 (cinco) anos.

Condicion de expendio: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Nombre del fabricante: Welch Allyn, Inc

Lugar/es de elaboracion: 4341 State Street Road, Skaneateles Falls, New York

13153-0220, Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-18854/10-2 ]
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ANEXO I

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

e 28[!3
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1. ANEXO iil.A - INFORMACION DEL PRODUCTO Y DEL FABRICANTE

1.1. Nombre del dispositivo
»  Nombre de fantasia del producto: KiT OQTOSCOPIO - OFTALMOSCOPID
»  Nombre ganérico. KIT OTOSCCPIC - OFTALMOSCCPIO
»  Cédigo ECRE 18-585 OTOSCOPIOS/OFTALMOSCOPIOS
+  Clasificacidon segin riasge: Clase 1 (Regla 1y Regha 5)
*  Marca: WELCH ALLYN
*  Modeios:

o Mangos: 71000; 71900; 71140; 71670; 71910;72800
¢ Oftalmoscopios: 11710; 11720, 11730;11735; 11820; 11810; 18245; 18300; 12800, 12400
o Otescopios: 20000; 25020; 20200, 21700; 2382@; 22820
Ver ANEXQO donde se dascriben todos los accesorios y cada parte de manera més exhaus-
tiva
*  Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

*  Garantia: Oftaimoscopios, otoscopios; cargadores y mangos un afic de garantia oficial

1.2, Informaclén del fabricante
*  Fabricante: WELCH ALLYN
*  Direcclén: 4341 State Sireet Road, Box 220 Skaneateles Falls, New York 13153-0220 USA
s Tel: (315) 685-4445 FAX: (315) 685-4653

+  SHtio Web: www weichaliyn.com

1.3. Informacién del importador
* importador: CONMIL SRL
= Direccién: Marcos Paz 1724 (C1407CSF) C. A B.A - ARGENTINA
*  Tel: (54-11) 4567-2626
*  Sitioc Web: www . conmil com. ar
»  Email: info@conmil.com.ar

*  Registro ANMAT: 1394
*  Director Técnico: Ing Gustave Wain MP 5057 COPITEC

ER.L.
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2. ANEXO i1.B - PROYECTO DE ROTULOS

importado por CONMIL SRi Marcos Paz 1724 (C1407C5F ) CABA ~ ARG Tk (54-11)4567-2628
K OTOSCOPIO Y OFTALMOSCOPIO
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM: 1394-25 DT Ing G Wain MP:5057
Weich Allyn, 4341 State Street Road, Skaneatsies Falls USA
VENTA EXCLUSIVA A PROFEBIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

REHETFIRESY: S8
SOUDE LUIS LANGUS
SCUID GENLNTE
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3. ANEXO lIl.B - INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Datos del fabricante
+ Fabricante: WELCH ALLYN
* Direccifin: 4341 State Sireet Road, Box 220 Skaneateles Falls, New York 13153-0220 USA
»  Tel: (315) 685-4445 FAX: (315) 685-4653

+  Sitic Web: www.welchallyn.com

3.2. Datos del importador
»  importador: CONMIL SRL
+  Direccidn: Marcos Paz 1724 - CA B.A - ARGENTINA
»  Tel: (54-11) 4567-2626
=  Email: info@eonmil.com.ar

* Registro ANMAT: 1384
* Diregtor Técnigo: Ingeniero Elecirdnico Gustave Wain MP: 5057 CORITEC

3.3. Datos del equipo

KIT OTOSCOPIO - OF TALMOSCOPIO Cédiga ECRI: 18-5985 OTOSCOPIOS/OFTALMOSCOPIOS

Otras denominaciones: Juego de Otoscopio -- Oftaimoscopie, Conjunto Otescopio Oftaimoscepic

Este regisiro consta de todos los elementos y partes para configurar las diversas opeiones de la empresa
Waelch Aliyn relativo al diagnostico del paciente a través de medios opticos no invasivos.

La empresa comercializa una serie de kits aspecificos para el uso en guardias médicas o consultorios que se
pusden conformar segdn los deseos y necesidades de cada usuario.

=3 9§ L4\ Y

3.4. Uso del equipo

P

Figm 3'1 L“‘:-—-‘/.

Esie conjunio de instrumentos dplicos son utilizados y recomendados fundamentalimente en guardias, servi-
¢ios de primeros auxilios y consultorios preferentements.

Dadaz ia inmediatez de los resultados, 1a facilidad de su uso y la precision de sus resultados, es fundamental
sl uso de este tipo de instrumenios sn lugares donde se requiere una respuesta répida ante el requerimiento del

pacientie.

3.4.1. Instalacién det equipo .
No se reguiere de etdlacion especifica para sl uso de este kit en of sisterna hosmlaiano ofn

los consullorios. Los manjgs-f 3 baterlas y fa carga puede ser realizada en cuaiqlig gfﬁé‘q

fendo el cargadorSénait e gemﬂcas de carrienie ni de segundad 4, p 1o’ W4 /
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En ef caso de instalacién del modulo de pared, este se coloca en ia misma, amurandolo con tomilios v las
condiciones eléctricas axigidas son las normales que puedan presentarse dentro de una estructura hospitatana
que cumpla con las caracteristicas de las salas 0 y 1 respectivamante.

Estos squipos pusden ser usados sin inconvenientes en salas del grupe 0, ya que su alimentacion a baterias
no axige requerimientos aspaciales de seguridad hacia el paciente o ef usuario.

En & caso de instalar el modulo de pared, se recomienda que la instalacién sea realizada por un efectricista
matriculado,

En ef caso de usar sspeculos descartables, se debera fijar a 1a pared o al modulo el dispenser respectivo. La
fijacién se realiza con tomilios.

Se recomienda que al momento de realizar ef estudio, e! consultorio se encuentre en peaumbras o con una
luz ambiatite baje de manera de facilitar la visién y de evitar refiejos molestos. Es conveniente que e profesional
tenga accaso a la llave de [uz O que se disponga de un redstato para variar fa iluminacién ambiente.

3.4.2. Armado del kit
Dada la caracteristica modular de [os kits, los mismos pueden ser armados por e medico al momento del

usa.

Segun ei estudio que el profesional desse realizar puede intercambiar los cabezales respectivos con cada
mango.

En e} caso de los estudios de otoscopia, es responsabilidad el cambio de especulo con cada paciente, siendo
el medico o sus asistentes, aquellos que desechen los mismos en el caso que sean descartables o manden a

estarilizar o decontaminar a aqueltios que son reusables.

3.4.3. Forma da uso
¥ En todos i0s casos, ya sea oftalmoscopia u otoscopia, el medico debera venficar antes del uso con

paciente si la unidad opera comrectamente, para ¢lfo, deberd iluminar su mano u otro objeto, cormobo-
rando gue [a juz tiene fa suficiente intensidad para permitir un diagnostico adecuade. En sl caso que
la intensidad luminesa rio ses la adecuada, deberd intercambiar el mango, utilizando unc que tenga
las baterias recargadas en parfecto estado,

v En el caso de usar un mango con pilag alcaiings, lag mismas deberdn ser reemplazadas. L.a tarea es
muy sencilfe y no se requiere de herramienta, ya que ef portapila es un compartimento gue fiane una
tapa a rosca que facilita @] intercambio de pilas, en el caso de usar alcalinas.

¥ Es practica habitual antes def estudio con pacientes verificar que ef dial de aumentos y el de filtros
estén operando cofrectamente, para elio, solo s8 debe girar en ambos sentidos y comprobar que ios
discos girsn iibremente

V¥ En el caso de usar el oftalmoscopo neumético, es una buena préctica verificar el estado de la pera
de insufiacién como asi también de fa manguerita de interconexién.

N En el caso del oftalmoscopio, el mismo se aproxima unos 15cm a 20¢m af paciente, y en ¢l caso del
otascoplo se introduce el especiio dentro det oido

¥ Ambos estudios requieren de aproximadamente entre 5 minutos a 10 minutos para ser realizados,

segun |a patologia boracion det paciente.

y ra oportuno, se pueden usar guartes descartables en cagf _giiudio, dehane-
g de infeccion cruzada. Q—’/WG Efs;gf .
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3.4.4. Finatizacion del uso

Los cabezales no son esterilizables ni se decontaminan, tampoce tienen contaclo directo con ef pa-
ciente.

8i el medico lo considera oportuno segdn el tipo de paciente que ha recibido e estudio, puede pasar
un frapo embebido en alcohot & mismo, a los efectos de realizar una decontaminacion en mangos y
caberales.

En el caso de! uso de oloscopios, los especulo deberan ser dascartados, si son de un solo uso o 8s-
terilizados o decontaminados aquelios que se reutilicen

Si el medico uso guantes, deben ser convenientemente desechados.

Dado la fragilidad de los componentes opticos, se recomienda un buen trato del cabezal, v en la ma-
dida de lo posible, guardar cada cabezal después de su uso en su estuchs respectivo.

La linea Welch Allyn provee de estuches rigidos precisamente para evitar que jos cabezales reciban
goipes o mal tratos duranie su transporte o durante su almacenamienio,

En el caso de tener instalado el modulo de pared, venificar después del estudio, que los mangos es-
tén correctaments colocados en sus respectivos puertos

3.5. Condicidn de venta
Es un instrumento de diagnostico que debs ser utiizado exclusivamente por profesionales de la medicina. Mo
se vénde an farmacias ni es de venta al pablico general. El kit completo como sus partes es de venta exclusiva a

profesianales e instituciones sahitariasg

3.6. Condiciones especificas de almacenamiento y/o manipulacién del producto

\j
.,‘!

El conjunto es fragil, por io que en tado momento se debe manipular con cuidado

Los componenies del conjunte vienen onginalmente en cajas de cartdn individuales, correctamente
envusltas para evitar 10s golpes o soportar ocasionales caidas. Se provee también de estuches rigi-
dos,

Se daebe groteger a los componentes de cambios bruscos de temperatura, lo que podria ocasionar
un parcial empafiamiento de las dpticas

Se recomienda evilar el apilamiento excesivo de las cajas, ya que pueden quebrarse o el conjunte
puede caerse

Las condiciones oplimas de almacenamiento son de 10% a 25° y Con una humedad de hasta el 70%
No existen restricciones en lo referente a presion atmosférica

Ninguno de los componentes que configuran el kit es esiéril por io que tampoco el depésito debe fe-
ner condiciones pariculares para este tipo de productos.

3.7. Advertencias y precauciones

¥ CONMIL SRL no proporciona las baterias, | ben ser adquiridas por el propio usyario. Es
conveniente que la carga y ol manteni @ lay mismas sea realizada segun los datog del fabri-
cante de baterias, TUNMIL L. | G
] . Lt H ) ‘JJS T / A
N Mantener alejado de fos niffios  * ¥ ‘YIS LANGUS £7:3 A1 hf
er alejado LCH) GERENTE Elec oy A
¥ No dejar ningun cabezal expuesto a la luz solar diracta ' Uy ;"
P
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Vv Se recomienda que durante ia carga de baterias, que una persona este atenio a las condiciones
donde se desarrcila [a misma.

¥ En ol caso de notar que algin tipo de liquido sale del mangd, NO CONECTAR EL MISMO AL
CARGADOR. Si ol fiquido sale del cargador NO LO CONECTE ALA LINEA ELECTRICA

v No usar el cargador en la intemperie ni en cuartos de excasiva humedad o condicionss térmicas in-
estables.

¥ Verfigue que el toma corrientes de ia instalecién eiéctrica este en condiciones antes de efectuar la
carga.

¥ No golpee ni deje caer & cabezal al suelg, dentro def mismo hay un sofisticade sistema de lentes de-
licadas,

¥ En el caso de caidas bruscas o golpes, parte de la &ptica intema puede romperse o desprenderse
ds su posicidn original, io que puede ocasionar una visién incorrecta o la imposibilidad de realizar fo-
co sobre el punto de astudio, incluso se pueds producir ia rotura de ia partie

¥ Evitar el ingreso da liquidos tanto en ¢ mango, como en los cabezales y el cargador.

¥ Se racomienda la adquisicion de mas de un mango recargable, © en su defecto, de tener un jusgo
de pilas preparado, para evitar no poder reaiizar el estudio por falta de carga.

V¥ En el caso de tener instalade el modulo de pared, verificar at integrided del mismo ¥ no usar este
modulo comao esiante 0 pare otras funciones que no estén refacionadas con su funcionamiento

v Se recomienda tener variadas medidas de espéculos {aduito y pediatrico por o menos) para iograr
ia eficacia dei estudio y avitar molestias al pacients.

3.8. Comprobaciones para el uso de la unidad correctamente

¥ Verificar la integridad de todas las paries antes de usar con pacientes

v En el caso de los mangos con indicador de carga, comoborar que el mismo tenga carga suficiente
como para realizar el estudio

Vv Antes de realizar al estudio, corroborar que ta inensidad de luz sea [a adecuada para resjizar €l es-
tudio

v Verificar ef estado de integridad de cada parte antes del ensamble o del uso

¥ Verificar si se dispone de [a cantidad suficiente de espécules antes de comenzar cuaiguier estudio
de otoscopia

¥ En el caso de otoscopia neumatica, verificar antes del uso ef estado de ia pere de insuflacién como
asi también de la mangusrita

3.9. Limpieza y esterilizacién

No se requieran condiciones especiaies de limpieza en ninguna de las parles que constituyen el kit.

En el caso de los oloscopios hay gue tener especlal precaucién con los aspécuios. Antes de cada uso con
paciente hay que verificar que se haya cambiado el espsculo. Dado los peligros ligados a la infeccidn cruzada,
bajo ninguna circunstancia hay qus redtilizar el mismo especulo con dos pacisntes distintos.
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En el caso de usar espéculos reutilizables, los mismos pueden ser autoclavados en un ciclo de 1219C, o her-
vidos por lo menos S(cinco} minutos, o decontaminados con alcohol al 70% per lo menes una hora. Segin la
agresividad del método empleado, va a repercutir con ia vida Gtil del especulo.

El mango pueds ser decontaminado con alcohol al 70%, siendo la accidn, ta de pasar un tfrapo embebido en
dicha solucion. Bajo ninguna circunstancia sumergir ¢ mango en alcohol u otra sustancia quimica como puede
ser glutaldheido por ejempio,

Para la limpieza se puede utilizar un trapo embebide an una solucidn de agua con detergente neutro, bajo
ningung circunstancia wtilizar liguidos abrasivos o polvos de limpleza tipo lejia.

Los cabezales pueden limpiarse, si fuera necesario; con una sojucion de agua y detergente neutro. Dado o
delicado det conjunto no se recomienda una limpieza después de cada uso sino, cuando se considere a criterio
del medico realizar una limpieza.

Bajo ninguna circunstancia esterilizar los cabezales por ninguno de los métodos conocidos a ia facha,

Debido a que Jos cabezales no estan en contacto con ei pacierde, no deberian ser portadores de infecciones.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N9: 1-47-19854/10-2

El interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
N°28['3, y de acuerdo a lo solicitado por CONMIL SRL se autorizd la
inscripcidn en el Registro Nacional de Productos de Tecnologia Medica (RPPTM},
de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Otoscopio/Oftalmoscopio

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS; 18-595 — Oftalmoscopios/
Otoscopios |

Marca de (los) producto(s} medico(s) WELCH ALLYN

Clase de Riesgo: Clase |

Indicaciéon/es autorizada/s: para el examen directo del la parte posterior del globo
ocular y para la evaluacion del oido externo y del timpano.

Modelo/s: Kit oftalmoscopio — otoscopio. '

Condicion de expendio: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Nombre del fabricante: Welch Allyn, inc

Lugarfes de elaboracion. 4341 State Street Road, Skaneateles Falls, New York
13153-0220, Estados Unidos.

Se extiende a CONMIL SRL el Certificado PM-1394-25, en la Ciudad de Buenos
aires, a ..2.0..ABR..20.11.., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de Ia
fecha de su emision. '
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