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VISTO el Expediente NO 1-47-4725-12-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Pedro Faulhaber 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 contemnpladas 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 evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion 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 Disposicidn 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 inscripcidon en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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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 Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Topcon, nombre descriptivo Lampara de Hendidura y nombre técnico Lamparas
de Hendidura, de acuerdo a lo solicitado por Pedro Faulthaber S.R.L. con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexc 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 gue obran a fojas 85 y 73 a 84 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién 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 Disposicidon 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-1282-35, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULQ 5°- La vigencia del Certlficado mencionado en el Articulo 3° sera por
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cinco (5) anos, 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 nueve producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y I11. Girese al Departamento de

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

archivese,

Expediente N° 1-47-4725-12-7 nh:(‘:j
, Or. OTTO A. R3INGHER

DISPOSICION No 0 8 0 6 SUB-INTERVENTOR

AJTULM. AT,
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ANEXO I

Nombre descriptivo: Lampara de Hendidura.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-281 — Lamparas de
Hendidura.

Marca del producto médico: Topcon.

Clase de Riesgo: Clase 1.

Indicacién/es autorizada/s: Esta lampara de hendidura se utiliza para la
observacion de los globos oculares y de sus partes por medio de aumento.
Modelo(s): SL-2G.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Topcon Corporation.

Lugar/es de elaboracién: 75-1 Hasunuma-cho, Itabashi-ku, Tokio 174-8580,

Japén.

Expediente NO 1-47-4725-12-7 M':N\S

DISPOSICION NO
0 8 0 6 Dr. OTTO A. ORSINGHER
SuadNTERVENTOR

AN.M. AT,
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODLﬁI’% MﬁDIEO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

A}hﬂj‘v

Pr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,



SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES (ANEXO B Dispo. 2318/0

LAMPARA DE HENDIDURA TOPCON MODELO: SL2G e %3\

T

Producto Médico Importado por: Pedro Faulhaber S.R.L, Beruti 3208 1°Riso ~ "~
(1425} Ciudad de Buenos Aires, Argentina.. ¢, -°

Fabricado por: TOPCON CORPORATION
75-1 Hasunuma-cho, Itabashi-ku, Tokyo 174-8580, Japon

Responsable Técnico: Farmacéutico Arnaldo Bucchianeri MN 13056
Autorizado por ANMAT PM-1282-35

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Simbologia: conservar entre +10°Cy +40°C

La lampara de hendidura se utiliza para la observacion de los globos oculares y de sus partes
por medio de aumento.

Este instrumento tiene las siguientes caracteristicas:

» Diferentes accesorios para ampliar el sistema

* Trazado ergondmico del cable

» Observacion clara de fluorescencias en la cornea y fotografia de la cornea

» Observacion y fotografia claras del ojo por medio de filtros de conversion de color

La gama amplia y versatil de excelentes {dmparas de hendidura de TOPCON permite al
especialista elegir entre una amplia variedad, con modelos que satisfacen las necesidades de
cada usuario y unos precios asequibles, aptos para todos los presupuestos. Cada modelo
cuenta con una practica seleccion de accesorios.
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NOMBRE DE LOS COMPONENTES DEL CUERPQO PRINCIPAL

Nombre del Articulo Cantidad | Nombre del Articulo
Unidad de iluminacion 1 Muelle auxiliar
Ocular 1 Tornillo de fijacion
=,

Unidad base 1| Tapa del cale ] 7(?»7
Tablero tipo instrumento (con 1 Tomillo de fijacion de la tapa| . 2 -. |/ /
alimentacion eléctrica)* del cale R
O Tablero tipo Unidad * 1 Tomillo de fijacién  del 4

cubrerrail
Cubrerrail 2 Clip del cable 1
Unidad de mentonera ** 1 Soporte del tondmetro SO- 1

TM1**
Cable eléctrico 1

* Dependiendo de las especificaciones no se incluye el tablero
** Dependiendo de las especificaciones puede que no se incluyan la mentonera y el soporte
del tondmetro

"

La SL-D de Topcon es la primera serie de lamparas de hendidura “auténticamente digitales
y combina un elevado rendimiento 6ptico con una capacidad digital muy versétil. La Serie
SL-D incorpora una &ptica excelente que garantiza la visualizacion dptima de todas las
estructuras del ojo. Este instrumento también incluye filtros exclusivos para mejorar atin mas
su eficacia clinica.

El concepto de lampara de hendidura digital “auténtica” se basa en la exhaustiva gama de
dispositivos de captura digital opcionales que se pueden afiadir 2 estos instrumentos clinicos.
Las lamparas digitales de hendidura SL-D son los instrumentos diagnésticos de referencia en
el sector y ofrecen un superior rendimiento clinico junto a ia elevada capacidad de los
instrumentos digitales. Existe la opcién de incorporar zoom.

Caracteristicas de la linea:

Gama ampliada de posibilidades de diagndstico por la imagen digital, con o sin flash
La Serie SL-D permite introducir im&genes y datos en IMAGEnet i-base

Sistema opcional de observacion por fluoresceina para el examen del segmento anterior
Filtro d4mbar incluido, que mejora el contraste y [a profundidad de color de las
imagenes

with amber filter without amber fiter
Filtro &mbar incluido Sin filtro ambar

3 SBL.
{gABLR 85
JCCHIANERL mmﬁ
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FARMACEUTICO APGOSRADS
% MN 13.056

CIRECTOR TECNICO



CARACTERISTICAS ELECTRICAS

» Vollaje: 100-120V, 220-240V AC, 50/60Hz
* Entrada de petencia: 160VA
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CONFIGURACION

S -
(Uridad del repossbertiies ) Repossbarbifas

Agujero del punto de fjacisn externo

Ajustador del reposabarbliias 5
(Unidad del microscopio ) \ Reposatrantes : -‘% .
Lente def objetivo PR~

Tubo HinocuwDisposivo (Urided de Tarnwaion ) < -
de tloqueo de accesorios 4 e L
Anilo de sjuste didptrico Prisma
Qoular
Tubos binoculares ;
Marca de sumentos [~ Aniflo de rotacién de la hendidura
Selactor de aumenios /
Brazo del microscoply ——————-— @ Regeulador de anchura de la hendidura
ﬁ:hguador de aperiurafongitud de
Tapa Palanca de seleccién del fitro
\_ Cublerta de le unidad de |alampara
R Conector del oo de fiaciin externo
Dispositivo de bloqueo det
brazo def microscopio Cebie del adaptador de CA
g
- Pajanca de control
Pomo de Hoqueo de la
base
{ Alimemtacin elcirica ) N Base
Adogtador de CA o P \__
Meza

Marcador de! &ngulo del ojo

Brazo de liuminacién

: Dispasiive da blogueo de
i . Huminacion

Dial de! Interruptor principat/ Pllota luminoso

sjuste del briflo

Reposafrentes: Resina de poliamida
Reposabarbillas: Reslna de poliamida

A Y R‘
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Unidad del microscopio L
Tipe Tubos binoculares convergentes de fipo Gailec Ll
Aumento Tambor, 3 aymerntos diferentes A
Tipos de aumento 10, 18,25 A
Aumento fotal 10,00 ($22,5mm)/ 15,98 ($14, 1mm)/25,53 (68,8mm)
{campo de vision regl)
Lents del ocular Aumanio: 12,5x
Fubos binoculares intervato de ajuste diGptrice: de -50 @ +3D

Ajuste de ia distancia pupilar- 55 — 76mm:
Unidad de iuminacion

Campo de lluminacién

Anchura de hendidura: de G a 14 mm, de ajuste gradual (14 mm = circulo)
Longitud de hendidura: de 1 a 14 mm, de gjuste gradual {14 mm = circulo)
Diametro de apertura:$0.3; 1; 5; 10; 14 mm 1-14 tnm, de ajuste gradual

Direccién de la hendidura De ajuste gradual antre vertical y horizontal
Fittro Fiftro azul, filko de rojos
Fuente de fuz LED

Unidad base

Despiazamiento adsiante y 20 mm

atray

Despiazamiento a izquierda y |100 mm

deracha

Despiazamiento vertical 30 mm

Desplazamiento de precisibn |12 mm

adelante/atris, izguierde/

darechs.

Unidad reposaburbilias

Desplazamiento verticat {BO mm

+ El filiro fluorascante de la cdmea no estd disponible.
+ Las especificuciones y o disefio dal producio pueden ser afterados sin previo aviso para introducir

majoras.

FINALIDAD:

Esta lampara de hendidura se utiliza para la observacién de los globos oculares y de sus
partes por medio de aumento.

Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones de uso:

Realice un mantenimiento y compruebe el equipo y los componentes con periodicidad.
Cuando utilice el equipo después de un periodo de inactividad, compruebe con

antelacidn que todo funciona correctamente.

Evite que la lente del objetivo presente huellas o polvo.

Rri L.

CCHIANE m&

ARNALDO ?;Ebﬂc(‘ $EDRO AULHABER
RMA 056 W2 TIA AN F
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Proteja el instrumento con la funda de proteccion contra el polvo siempre

utitice.

e Si la lente del objetivo estd sucia, limpiela segin la informacién que apa:
“Limpieza de lentes y espejos” en el Manual de instrucciones.
Advertencia! Cuando opere el instrumento, no toque el 0jo o la nariz del paciente.

e Advertencia! Para prevenir el dafio corneal, no mida a un paciente con enfe eaa ~x
corneal o cirugfa de comea. Tampoco mida a un paciente que esta usando, enl:es J/(

contacto.

.r"lr

Precauciones de Uso o e

Notas basicas:

No abra la cubierta. Para reparacion, solicite nuestro ingeniero de servicio (para prevenir
shock eléctrico), o a su distribuidor Topcon autorizado.

Mantenga el instrumento en lugar seco.

Cuando cambie el fusible, apague la corriente y desconecte el cable.

Descatte:
Cuando descarte el instrumento, observe las reglamentaciones de la jurisdiccion sobre
descarte y reciclado,

Mantenimientfo y revisiones

1. Regularmente mantenga y revise el equipo y las partes.
2. Cuando retome el uso luego de un largo periodo de almacenamiento, verifique que el
€quipo opere correcta y seguramente.

Displays para un uso seguro

Para fomentar el uso seguro de la méquina y prevenir cualquier dafio al operador y a otras
personas o el dafio a las propiedades, se colocan importantes advertencias sobre el producto y
se insertan en el manual de instruccidn.

Sugerimos que todos entiendan el significado de los siguientes displays ¢ fconos antes de leer
las “Precauciones de Seguridad™ y el texto principal.

]_ e  DISPLAY SIGNIFICADO
:': ADVERTENCIA! Ignorar este display puede Hevar a la muerte
= o dafio grave

PRECAUCION! Ignorar este display puede llevar a dafio

& personal o dafto fisico.

[ - Datto se refiere a cortes, golpes, torcedura, fracturas, quemaduras, shock eléctrico,
etc.
- Daflo flsico se refiere a dafio extensivo a edificios o equipamientos y muebles.

NERS
RUCCHIAY
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ICONO SIGNIFICADO

Este icono indica Prohibicion. El contenido-+

especifico se expresa con palabras y/ouha -4 -
ilustracidn cerca del icono. ;o7 71 .
L :
Este indica Accién Mandatoria. \ J
El contenido especifico se expresacon ' : [ .~

palabras y/o una ilustracion cerca del icono.

Este indica Precaucion.
El contenido especifico se expresa con
palabras y/o una ilustracién cerca del icono.

Ll

A fabsk SEL.
ch‘f‘?s*rum FAULHABE®
AFODERA

NALDO BUCCHIANERI
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MN 13.0%6
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Precauciones de seguridad
ADVERTENCIA!
Medida preventiva

Para evitar caldas durante o uso y ¢! movimiento, fije fodas las

unidades. B __ 5’0

Para evitar dafiar ojos y nariz al mover la unidad base, asegirese
de dispener de una buena perspectiva de la lémpara de hendidura
y de la cara del pacietite.

Para mayor seguridad del operario y el paciente, evite que los
dedos queden entre piezas moviles.

8
g

AN N Y Y

Para evitar lesionas en la cabaza de! paciente, incling ia unidad de
fluminacion sujetando la bese.

Para evitarle molestias al paciente ¢ lesiones en &l ojo, mantenga
la fluminacién af minimo durante el ajuste.

Para evitar descargas eléctricas, no intente revisar ni reparar el
instrumento. Pida a su distribuidor que realice las reparaciones.

Cuando sustiuya la idmpara, desconecte Ia fuente de alimentacion
y & cable para evitar descargas eléctricas.

Tenga cuidado con la temperatura si intenta cambiar la ldmpara
justo despues de apagar ol aparato: podria provocar quemaduras.

Cuando sustituya los fusibles, primero desconecte ia fuente de
alimentacion eléctrica y el cable para evitar descargas eléctricas.

Antes do Keovar a cabo ef cuidado diarfo, desconecte el cable
eléctrico (para evitar descargas eldctricas) y espore hasta que la
unidad de Ia ldmpara se haya enfriado (para evitar quomaduras).
No toque ninguna pieza dentro de la tapa de la unidad de la
lampara durante el funcionamiento ni inmediatamente después de
dasconectar la fuente de alimentacion eléctrica: podria provocar
quernaduras.

i.a base contiene muelles resistentss. No Inlente desmontar o
quemar la bass, ya que log mustles podriar saltar y provocar
ganos y lesiones.

Para evitar caidas durante ef uso y el movimiento, fije los
accesorios opdaonales.

o Este instrumento ha sido probado (con 120 V/230 V) y cumple con IEC60601-1-2:
2001,

e Este instrumento irradia energia de radiofrecuencia dentro de los limites estandar y
puede afectar a otros dispositivos cercanos.

s Si comprueba que al encender o apagar el instrumento se ven afectados otros
dispositivos, se recomienda cambiar su ubicacién, mantener el instrumento a una
distancia adecuada del resto de dispositivos o cambiar el enchufe.

s Ante cualquier duda, consulte con el distribuidor que le suministré el equipo.

LDO  BUCCHIARER! %/
mA FARMACELTICO oTDH0 TRABER $hL
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Condiciones de transporte y almacenaje:

ENTORNQO DE TRABAJO WgEaT !
Temperatura: 10°C - 40°C S
Humedad: 30 - 75% (sin rocio) S
Presion atmosférica: 700 hPa - 1,060 hPa \\
METODO DE ALMACENAMIENTO _ P/ _

1. Condiciones ambientales
Temperatura: 10°C - 40°C
Humedad: 30 - 75% (sin rocio)
Presion atmosférica: 700 hPa - 1.060 hPa
2. Lugar de almacenamiento
(1) Protegido de salpicaduras de agua
(2) Protegido de efectos adversos provocados por la presién atmosférica, la
temperatura, la humedad, la ventilacion, la luz del sol, el polvo, el contenido
de sal, el azufre, etc.
(3) Estable, sin inclinaciones y protegido de vibraciones, golpes (incluido el
transporte), etc.
(4) Sin productos quimicos ni gases

CONDICIONES AMBIENTALES PERMITIDAS PARA EL TRANSPORTE Y EL
ALMACENAMIENTO

Temperatura: -20°C - 50°C
Humedad: 10 - 95%

Mantenimiento y limpieza:

MANTENIMIENTO DE LA PRECISION

AJUSTE DEL PAR DE TORSION DEL REGULADCR DE LA ANCHURA DE
HENDIDURA

+ Si la anchura de hendidura se reduce por una disminucion del par de torsién del regulador
de anchura de hendidura, ajuste el par segtin lo que se describe a continuacion.

1 Utilizando la Hlave hexagonal incorporada, afloje el regulador de anchura de hendidura.

2 Presione el regulador de anchura de hendidura por el lado izquierdo y gite hacia la
derecha el lado derecho.

3 Apriete el regulador en el lado derecho con la Have hexagonal.

AJUSTE DEL PAR DE TORSION DE INCLINACION
» Si el par de torsién de la inclinacién de la iluminacién es demasiado reducido, ajuste la
inclinacidn del brazo apretando los tornillos a ambos lados del mismo

MANTENIMIENTO PERIODICO
Antes de utilizar el aparato, asegirese de lo siguiente:

BU CC“‘ANERI nﬂﬁg F BPLBLR S4b.
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*» Ajuste la anchura didptrica y ocular y gire ¢l regulador de hendidura, de formgl ayé
hendidura tenga en torno a Imm de ancho: Se verd con claridad la imagen de he
proyectada sobre la varilla de] test,
* Desplace la base hacia adelante y atras y a izquierda y derecha: La base se desplazara
con suavidad. s
» Los distintos componentes, incluyendo el ocular, encajardn en su sitio. o N w
» La base de la mentonera quedara firmemente fijada a la mesa. ! ?z‘ .
* Los cables y clavijas estan bien conectados.

CUIDADO DIARIO L
» El polvo puede afectar negativamente a este instrumento. Coloque la funda de protecc 10on
contra ¢l polvo cuando no lo utilice.

CAMBIOQ DE LAS LAMPARAS DE ILUMINACION

e Cuando sustituya la lampara, desconecte la fuente de alimentacion eléctrica y ¢l cable
eléctrico para evitar descargas eléctricas.

» PRECAUCION Tenga cuidado con la temperatura si intenta cambiar la lampara justo
después de apagar ¢l aparato: podria provocar quemnaduras.

e NOTA Para asegurarse de contar con una iluminacion perfecta, asegurese de que el
reborde del casquillo y la ranura estén bien encajados en la unidad de la lampara.

o Utilice un pafio suave y no togue la lampara directamente con los dedos: las huellas de
los dedos ¥ las manchas pueden afectar a la iluminacion y hacer que la lampara se
estropee antes de tiempo.

1. Apague el interruptor principal y desenchufe el cable.

2. Gire a la derecha la tapa de la unidad de la lampara y extraigala hacia arriba.

3. Tire con suavidad de la palanca de fijacion del casquillo y girela en la direccion que
indica la flecha.

4. Desmonte el conjunto del casquillo junto con la lampara.

5. Saque fa lampara del casquillo.

6.Monte la nueva lampara en orden inverso, asegurdndose de que sean correctas la
orientacidn de la lampara de iluminacién y del casquillo.

SUSTITUCION DE CASQUILLOS

1. Desmonte la lampara siguiendo los pasos 1 a 4 de “Cambio de las ldmparas de
iluminacién”.

2. Afloje el terminal de fijacion del cable, desmonte el cable y cambie el casquillo por uno
nuevo.

3. Monte el casquillo nuevo en orden inverso.

SUSTITUCION DE LA BOMBILLA DEL PUNTO DE FIJACION

1. Apague el interruptor principal.

2. Afloje ¢l tomillo de fijacidon y extraiga el punto de fijacion. (No afloje demasiado €l
tomillo de fijacion o el objetivo podria caerse).

3. Sujete la parte superior de la bombilla y extrdigala, a continuacién introduzca una
bombilia nueva.

4. Introduzca ¢l punto de fijacion y a continuacidn apriete el tornillo de fijacion,

RA
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SUSTITUCION DE LOS FUSIBLES

» PRECAUCION Cuando sustituya los fusibles, desconecte primero la fuente &k
alimentacion eléctrica y ¢l cable para evitar descargas ¢léctricas.

» NOTA Utilice un fusible de cartucho de cristal del régimen que figura en el
portafusibles.

1. Apague ¢l interruptor principal y desenchufe ¢l cable de alimentacion de la tgﬁia dé
CA. f Lo N
2. Gire el portafusibles con un destornillador de cabeza plana. Saque el fusible det }
portafusibles. R
3. Sustitayalo por otro de igual valor. N
4, Monte ¢l portafusibles en orden inverso.

REPOSICION DEL PAPEL DE LA MENTONERA
Cuando se estropee el papel de la mentonera, saque los pasadores y cambielo.

CUIDADOQ DIARIO

Antes de llevar a cabo el cuidado diario, desconecte el cable eléctrico
PRECAUCION (para evitar descargas eléctricas) y espere hasta que la unidad de la
limpara se haya enfriado (para evitar quemaduras).

No togue nminguna picza dentro de la tapa de la unidad de la lampara
PREC AUCI()N durante ¢l funcionamiento ri inmediatamente después de desconectar
1a fuente de alimentacion ¢léctrica: podria provocar quemaduras,

» Para evitar que la mentonera, ¢l reposafTentes y otros elementos de
NOTA plastico se decoloren y se estropeen, ro utilice disolventes volatiles
para limpiar el instrumento {bencina, disolvente, éter, gasolina, ete.).

» Limpie los elementos con un pafio humedecido con una solucidn tibia
de detergente de cocina neutro.

LIMPIEZA DE PIEZAS
Limpie el reposafrentes, la mentonera y el mango del paciente (si se utiliza un par de ellos)
con un paflo humedecido con una solucion tibia de detergente neutro para cocinas.

LIMPIEZA DE LENTES Y ESPEIOS
ELIMINACION DE MANCHAS

NOTA Para evitar dafiar ta superflicie de las lenles, no soslenga la gasa con
pinzas.

Prepare una solucion de alcohol etilico al 20% y éter al 80%.

Elimine el polvo de la superficie de las lentes y espejos con ¢l cepillo de limpieza y el

soplador.,

3. Ultilizando una gasa limpia o tejido sin pelusa, limpie sin apretar y con un
movimiento giratorio partiendo del centro de la lente o espejo y desplazindose hacia
fuera.

4. Si la mancha persiste, repita la operacion 2 o 3 veces.

5. Si las manchas no cedieran, pongase en contacto con el distribuidor o con TOPCON

il
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IMPIEZA DE LA PLACA DESLIZANTE, EL RAIL Y EL EJE DE LA RUEDA

NOTA y rail de! tablero, asi como e de! eje de 1a ryeda de 1a base. Limpielos

Si estan sucios, serd menos suave el movimiento de la placa deslizante
| con un pafio sece. —

1. Mueva la base a derecha e izquierda y limpie la rueda con un paiio seco. M \\
2. Sostenga la palanca de control y limpie la placa deslizante con un pafio seco. K c}
Lo x v‘_“/f
ELIMINACION DEL PRODUCTO e/

La base contiene muelles resistentes. No intente desmontar o quemar la
PRECAUCION base, ya que los muelles podrian saltar y provocar dafios y lesiones.

o  Para desechar el instrumento y los consumibles, pongase en contacto con un

profesional de eliminacion de desechos, con su distribuidor o con TOPCON

pEDRO FAULBABER pRL.

"
| GTIAN FAULHABE
CHE = pODERADD



MODELQO DE ROTULO (ANEXO IlIB Dispo. 2318/02)

LAMPARA DE HENDIDURA TOPCON MODELO SL 2G

Producto Médico Importado por: Pedro Fauthaber S.R.L. e

Beruti 3208 1° Piso
(1425) Ciudad de Buenos Aires _ ;S. \‘\
Argentina | )
I'\ ".‘. ~ -”",.'/. 'I.‘;;/I

Sl

Fabricado por: TOPCON CORPORATION
75-1 Hasunuma-cho, itabashi-ku, Tokyo 174-8580, Japon

NUMERO DE SERIE: xxx

Indicaciones, instrucciones de uso y advertencia se indican en el manual de
instruccion.

Responsable Técnico: Farmacéutico Arnaldo Bucchianeri MN 13056

autorizado por ANMAT PM-1282-35
"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias’

Simbologfa: conservarentre +10°Cy +40°C

% )
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-4725-12-7

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
0806 , Yy de acue_rdo a lo solicitado por Pedro Faulhaber 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: Ldmpara de Hendidura.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-281 - Lamparas de
Hendidura.

Marca del producto médico: Topcon.

Clase de Riesgo: Clase L.

Indicacién/es autorizada/s: Esta lampara de hendidura se utiliza para la
observacién de los globos oculares y de sus partes por medio de aumento.
Modelo{s): SL-2G.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Topcon Corporation.

Lugar/es de elaboracidon: 75-1 Hasunuma-cho, Itabashi-ku, Tokio 174-8580,

Japon.
Se extiende a Pedro Faulhaber S.R.L. el Certificado PM-1282-35, en la Ciudad de
Buenos Aires, a MFEBZGH ....... , siendo su vigencia por cinco (5) anfos a

contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION N° 0 8 0 6 d“""f"\(‘*

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-NTERVENTOR
ANM.A.T,
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