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DISPOSICiÓN N" 7 9 , 2

BUENOSAIRES,

VISTO el Expediente NO 1-47-2282(14-7

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos

(ANMAT), Y

del Registro de esta

y Tecnología Médica

• CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LH INSTRUMENTAL S.R.L.

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta ,lI,dminlstración 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 juridico naciónal

por Disposición ANMAT NO2318(02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección

Nacional de Productos Médicos, 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,

han 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 RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los'

Decretos N° 1490(92 Y 1886(14.
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Adminístración Nacíonal de;

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

OPTOS, nombre descriptivo Oftalmoscopio por escaneo láser y nombre técnico

Oftalmoscopios, por Láser de Exploración de acuerdo a lo solicitado por LH

INSTRUMENTAL S.R.L., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran

como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTÍCULO 2°,- Autorizanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 87 y 138-152 respectivamente,

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte

integrante de la misma.

ARTÍCULO 30.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo

In de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 40.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-686r135, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 50.- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 60.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la

Dirección Nacional de Productos Médicos notifíquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con sus

.-----c=:---- 2
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7942;

Anexos I, II Y III. Gírese a la DireccIón de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-2282/14-7.

DISPOSICIÓN NO

FG

Ing. ROGELIO LOPEZ
AGmlnlltrador N.clona!

A.N.14.A.!1'.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICiÓN ANMAT NO...7..9"4'''2
Nombre descriptivo: Oftalmoscopio por escaneo láser.

I
Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-190 Oftalmoscopios, por,
Láser de Exploración.

Marca(s) de (los) produeto(s) médico(s): OPTOS. I
Clase de Riesgo: Clase n. I,
Indicación/es autorizada/s: Para captura de imágenes de fluorescencia

retinianas y de campo amplio con el fin de ayudar en el diagnóstico y monitoreo

de enfermedades o afecciones que se manifiestan en la retina.

Modelos:

Panoramic P200MAAF (200Tx).

Panoramic 200T (Daytona).

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias.

Nombre del fabricante: Optos pie.

Lugar de elaboración: Queensferry House, Carnegie Business Campus,

Dunfermline, Fife KY!! 8GR, Reino Unido.

Expediente N° 1-47-2282/14-7.

DISPOSICiÓN N°
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ANEXO IJ

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

PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO
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MODELO DE ROTULO (ANEXO 11/8Dispo. 2318/02)

Oftalmoscopio por escaneo laser.

Marca OPTOS

Modelo: Panoramic P200 MAAF (200tx), Panoramic 200T ( Daytona).

Producto Médico Importado por: LH INSTRUMENTAL SRL (LH INSTRUMENTAL)

Leiva 4047 P1 CAB.A

Nombre del fabricante: Optos pie
Dirección: Queensferry House, Carnegie Business Campus, Dunfermline, Fife KY11 8
GR, Reino Unido.

NUMERO DE SERIE: xxx

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

instrucción.

Responsable Técnico: Farmacéutico Amaldo Bucchianeri MN 13056

Autorizado por ANMAT PM-686-135

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

Simbología: conservar y almacenar entre -10° C y 50° e
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SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONESr 9 '-!l
Oftalmoscopio por escaneo lasar.

Marca OPTOS

Modelo: Panoramic P200 MAAF (200Ix), Panoramic 200T ( Daytona),

Producto Médico importado por: LH INSTRUMENTAL SRL (LH INSTRUMENTAL)

Leiva 4047 P1 CA8.A

Nombre del fabricante: Optas pie
Dirección: Queensferry House, Carnegie Business Campus, Dunfermline, Fife KY11 8 GR,
Unido,

Responsable Técnico: Farmacéutico Arnaldo Bucchianeri MN 13056

Autorizado por ANMAT PM-686-135

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

Simbología: conservar y almacenar entre _100 e y 50° e

DESCRIPCiÓN DEL PRODUCTO MÉDICO GENERALES

Este oftalmoscopio láser de e;cpbración es un disposilJvo de captura de imágenes
dgitales de 'Campo ampro eapaz de obtener imágenes de la periferia retiniana. las
Imágenes retinianas se capturan de forma automática y sin inconvenientes para el
padente sin depresón esderal o contacto con la córnea.

EI200Tx utilÍZa láseres rojos yverdes para produCir una Imagen digital de alta
reSOlUción, que aparece en la pantalla del monitor de la pe. Este diSPOsitivo puede
trtiizarse para capturar lmilgenesangiográficas.lOS J;iseres rOJls yverdes se
utliZan para imilgenesdigitales en color. Estas longitUdes de onda penetran en las
estruduras retinianas a diferentes profundidades, b que proporciona informadón
para su interpretadón ydiagnóstico. En el modo autofkJOrescentia, el disp:lsitiYO
utiza el1áser verde para ¡liminar el ojo. Esto permite capturar una imagen de la
fluorescencia natural del ejo. En modo de au1011uorescenda se captura una imagen
de la nuorescenda natural ocular empleando para ello IUzde taser verde para la
wminaCión, la Imagen se denomina imagen optomapl!lat. Durantela capturade
imágeneSde autofluoresceneía no se aplica ningún t¡,o de ttnte fluorescente al
paCiente. Nodebe utilzarse ninaún tipo de ti'lle fluorescente en el paciente. Elláser
a2l.Il se utIiZa en la captura de imágenes anglogr:ificas. se capturan una serie de
imágenes a meólda Que la fkIeresceina fluye por los vasos reooianos.

El diSeño de la tecnología Optos permite aduar a través de un dtámetro mínimo de
pupBa de 2 mm. Aunque la dlatación de las pupilas rm es neeesarl3, la dedsión de
dila1artas rorresponde por romplete al profesional del cuiclado ocular.

~
Arnaldo Bucchianeri
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El Daytona utiliza taseres rOjos y verdes para producir una imagen digital de alta
resolución, queaparece en la pantalla del monitordela pe. Los ráseresrojosy
verdesse utIiZan para inágenes digitalesen cobr. Estas dos tlOgftudes de onda de
-láser penetran en las estructuras retinianas a diferentes profundidades, lo que
proporciona información para su ilterpretad6n ydiagnóstiro.

En el modo de autofluorescencia, el disposltM) captura imágenes de optomap@af
tItilizandoellilserverde para wmlnar elojo_ Esto permite capturar una imagen de la
lIuoresoencia natural del ojo. Nodebe u~iZarse ningún tiPOde tinte ftuorescente en
elpadente.

Eldiseñode la teC'lologia de Optas permite actuar a lravés de un diámetro minlmo
depupila de 2mm. Aunque la dlatadón de las pupílasno es necesaria, fa decisión
de dilatarlas corresponde por complelo al profesional del cuidado ocular .

La imáf,jenes se capturan en el cabezal de exploración y posteriormente se pueden
vislIalizar, ampiar, anctar y separar en sus componentes cromaticos mediante las
herramientas de reVisión.

DESCRIPCiÓN DEL PRODUCTO MÉDICO 2001x

El disposiliVose IXImpone delmóduJo del cabezal de expbración, la Pe del servidor
de imágenes yla Pe de V!stJalización.Para obtener más información, consulte la
EspecificadOn de datos temicos suministrada con el disposllM).

Las jmágenesse capturan en el cabeZal de exploración. El cabezal de exploradOn
e:jealla la apicación Capl:\:lla.la Pe del servidor de imágenes ejecuta la apitacOn
Nmaeen<Jmiento,1aaplcadOn Admnstr.ldál'l y la aplicación Pl"O(JJ'<lm..u .la aplcadón
R1=risiOnse ejecuta en las Pe de visuali2aaÓJl. En una ilstafadón normal, las
lrnflgenesy bases de datosse amacenan en la Pe delseM:lor de imaaenes.
PtJe(Ierevisar las maoenes capturadasen alalqUler Pe de VÍSlJaJizaciónconectada
a ta Pe del servidor de inágenes através de Wl3 red.

Conocer el equ1po
El disposiNo es parte de un sistema de Pe en red.

\

Servidor de
imég.nllS

Pe d. Ylsulllliuteión

~
TAL S.R.l.
RENTE

Módulo de cabezal de exploración
Elmódulo del cabezalde exploradóo e;ealta la aplicación Cap(u",.Esta aplicación le
perrnle selecdonar y realizarel procedimiento de captura de imagen necesario del
paciente.

• Cabezal (le exploradón: consta de k:ls láseres yla electrónica utmzada para
capturar las -mágenes del pacente.

• MesadefcabezaldeexploradÓT1: apoya elajJstedealtura del cabezal de
exploración. la mesa puede subirse o bajarse con el control manual.

Registro de Producto seglln Disposición ANMAT 2318102

~
Arnaldo Bucchiancri

Director TccnICO
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• Amohadilla P<lra la cara: soporta la cara del paciente cuando se realZa la
captura de imagenes del mismo. la almohadilla para la cara puede
desmontarsepara su ImpieZ3.

• Brazo del monllordel cabezal de eJli'\Oración: une el monitor alcabeZal de
exploración.

• Monitor del cabezal de expIaradon: muestra la aplicadón Capltn. El
moníkJr de pantalla táctil srve para nleracluar con la aplfcadón Captura.Enel se muestran las imágeneSUlpturadas y la nformacion de aDneadÓfl.

• Control manuat consta de bOtonesque se ulirzan para subir o bajar la
mesa del cabezal de exploración, alinear al paciente y capturar imágenes.

• Reposacabezas: consla de un apoyo para fa cabeZa y de una base
regulable para la barb~la. Elreposacabezas puededesmonlarse para su
limpieza.

• Soporte para el brazo del paciente y extenslonesde la mesa (si se
suministran): los disposiliVDs utlZadospara capturar imágenes optomap!!
fa pueden estar dotados de un soporte para el brazo del paciente yunas
exlenslonesEflla mesa. Se utIr!ZaJ1paraque elpadentese apoye mientras
se administra la inyecciOn. Elsoporte para el brazo del paciente pue<2e
desmontarse para su limpieza.

Pe de visualización
las Pe de visualizadón ejeculan la aplicaó.in ReviWn. La aplicadon Re'tbiOn fe
permlte analízar las imágenes de los pacientes. Puede revisar las imagenes de
diversas formas. Puede añadir anotacionespara resaltar áreasde interés, añadir
CÓdigosde diagnÓStiCO,notas y enviar las im3genes por correo electrónicoa
terceras personas.

Servidor de imágenes
La Pe del seMdor de imalJElnes ejecuta las apbciones de admnistraoon:

• La apDcaciln Adrnmlr.!ción le perrnlle configurar la red y el enlomo de
administración de datos. Puede defnir los niveles de seguridad, crear y
moolfiCar usuarios, y ajJ:star diversasopcicnes de configurati)n del
sistema.

• la apficación A1mm;eIlil~ntole permite archrvaryproteger los ardlivOS de
base de datos e imágenes del paciente. EsesenliaJ ardlivar ,ton
regularidad. Para obtener máslnformadOn, consulte el archlVo de ayuda
de la aplIcación Aknacel1llmierrto.

5e!Jún la confguración de su red también puede ejecutar laapRcadón Ib!YisiiHly
Pruumnadof desde la Pe del servidor de magenes. Si la aprlCaClónRIlvisim se ha
instalado en una pe del servldor de ¡magenes, esta puede usarw como Ur\il Pe de
visu-aliZaoon adicDnal.

La apticadón ProgramadDrJepermite programar clasparalos pacientes y
administrar la nformacim delalada del padente. La aplicaOOn Pro¡,val1Qdarpuede
instalarse en cuakluier Pe de la misma red que el dispositivo.

DESCRIPCiÓN DEL PRODUCTO MÉDICO DAYTONA

Registro de Producto según Disposición ANMAT 231Bf02

F (l-1KIN
LHIN~~tL S.R.L.

SOC1, GERENTE

Amaldo Bucchianeri
Director TécniCO
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Conocer el dispositivo
EllfrsposlliVo se configurará para fUncionar conectadoa tma red.

Las imagenesse capturan en el caOOl;ll de exploración.

Conocer el equipo
El dispositivo puede formar parte de un sistema de pe conectado a una red.

1'>,;_-
Clltt.zal de
exprorlleión •• Servidor de

Imáge~

Pantalla
"COI

pe de visualización

la pe delservidor de imágenes, si se haCOIlfigUrado, debe CDlocarse a masce 3
metros (1 Opies) del cabeZal de exploración.

Para contar oon el espado adeaJado que requiere eldisposilivo, el caoezal de
exploradOn se debe colocar en una mesa con StlfíCiente espacio disponible.

Cabeza! de exploración
E1cabezalde ID;)loración permite seleceionary !levar a caI>oe! procedimiento
feQuerido de exploración de ras im;i;genes del paciente '113posterior revlsiOn de las
m<igenes_A1 funcionar enmodo independiente, el cabezal de exploración realiza un
suOCon;.mto de las fundonesen red.

• cabezal de exploradOn: consta de Iosláseres V la electrónica utilizada P3f<I
capturar ras imágenes del paciente.

• Pieza ocular: soporta la cara del paciente CU<lndose realiza la captura ele
ímágenesdelmismo.

• Indicador de estado: el cokIr cambia para mostrar el estado del dispositNo.
El coJorvioteta Mca en proceso de encendKto yde autoexamenes, el
verde i'Idir;a 6to para usar, ye! amarilo indica que el sistema se ha
apagado. porla-.or apague elllterruptor.

• Pantala Iáctl el monitor de la pantala táa. sirve para interactuar con el
sistema. Muestra la información de a~neaci6n y las imágenes capturadas_

Acerca de las aplicaciones

Registro de Producto según Disposición ANMAT 2318/02

~BUCChianeri
Director TCCllJf~O
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cada aplicación contiene las herramientas necesarias para realzar tareas
específICaS.AlgunasapflCadones se ejecutan automáticamenteal enoonder el
dl$pOSiljVo.Puede ejeaJtar otra aplCadón haciendo dobiedicen el icano
correspondiente del esctitono.

las apteacionesnecesíl:Z1 acceso a la misma red, de forma que las iIlágenes
puedan guardarse, revisarse yarchivarse.

La apficaoon wpb.ir.ll se ejearta en el cabeZal de explOradón. Esta aplicación le
permite controlar el disposltM), así como capturar ycomprobar la ca~dad de las
lmágeJl9S.

V2 Van~ Pro conliene lUl conjunto de apltcaciones Que le permite revisar y
adrnlnistrarimágefleS. Estasaplk:acbnesse instalan en la Pe delservi:lorde
imagenes yen las Pe de visualizacDn. Puede ejewlar estas aplicaci:meshaciendo
doble dic en el leona correspondiente del esoilorlo.

Exislen distintos ttJosde imagen para cada tipo de procedimiento:

• optomap@:capturaunaimagen retÍliana. El procedimiento estándar de
oploma~es un examende medicina preventiva. Este procedimiento
captura una magen remal estándar de oplom_.

• oplomap05p!J5. captura una imagen retiliana médica. Elprocedimiento
de optomap!! pfusesun examen relinal méólCO.El seguimientode este
procedimiento permita la utiliZación de tas funciones mejofadasde la
aplk:3ción Rl=vBión.

• optomapt)ta: algunos sistemas son capaces de capturar imágenes de
fkJOresceina. B procedmiento médico de oplomapl!l fa permitela captura
de magenesde optom~ fa de nuorescema. El seguimientode este
procedmiento permlri la utiiZación de las funciones mejoradas de la
aplicación Revisión. Estas inágenesse capturan con una resollción
superior a la de las imágenes estándar de oplomapal. La velocidad de
captura de magenes de fase temprana se puede establecer en la
configuración de la aplicación CaplUfil. Debe asegurarse de QUese dis¡:Xme
de losrewrsos necesarios para adml'lsrar la nuoresceina.

• optomapG!l et. algunos sistemas son capaces de capturar imágenes de
au!ofJuorescenda. Al seleccionar la opción optomap» afpermilira 13
captura de imágenesde autoftlOresamcia durante la &lslón.

Le permile configurar su sistema. Puede configurar los requisitos
de contraseña, crear nuevos usuaños, modificar los ya

V2VantllgePm existentes yconfigurar una variedad de controlesdel sistema.

""'. Puede Iambien ejecutar la aplcadón AmllniWaclón si selecciona
klicio> TtdM los programas» optM 'VJ.VanlagePro> AdmiriBtraciOn.

le permte controlar eld5positivo mediante la captura y la
Apic.aciOn comprobacioo de la calidad de las imágenes.

"- La aplicación Capitlr.l se ejecuta automáticamente cuando el
cabezal de exploradón esl<'ieneendido_

le ~rmile revisar, anotar y a!ladlrcódig{lSde d~!JOósticoa las
In genes capturadas. Ademas contiene herramientas de

V2Vantl~PIV exportadon, correoelectrollÍQ] e impresión.••••• Puede también ejecutar la apicadón R!:viBiOnsiselecdona neio>
rOOmlos programall:>aptosV2V.mtagePro> Revisión.

Le permite ard1ivar imágenes y admi"listrar la hase de datos y los
archivos de imagen_

V2VanlagePm
Puede también ejecutar la aplcadón Aimaa:namientn sí•...,.
selecciona Hclo> TIld~ bs~mas:>oplos V1VaRlage'PIV:>
Atmaa:oomiffito.

le permle administrar Iosregistrosde pacienles y las cilas para
V1VantagePro el Examen rell'liano oploma~.

""""" Puede tambien ejea.rtar la aplcatión PfOgIilItIado.-siselecciona
~:> Todo$los programa!!:>apll:IsV2V.mtagePm >Pmgr.!malb_

Registro de Producto según Disposición ANMAT 2318/02

~
Arnaldo J3ucc\1ianeri

DJ{ec:er Té':!l''''"":' 5/15
Farmacéutic:o M.'Nll.¡ ;.'?;':-'(~

I~H lnslr~¡rne.nl:¡] ~.:i~!.



Información sobre símbolos y etiquetas

o Posición de Desoonemn.

I PoSíCi6nde ConeXión.

@ Conexión con protecdón de tierra_

&. Pelgro: alta tensión.

.&
Las advertencias son lndicacionesque, de no
seguir&!, podrían ocasionar lesiones graveso
mortales a un usuario, ingeniero, pacienteo a
cuaJquier otra persona.

O
Los avisos son indicaóJnes que, de no seguirse,
podrian ocasklnar daños en el equipo descrtlo en este
manualy/o en cualquier otro equipo o artículos, y/o
podrian ocasklnar contaml1acOn medioambiental• Siga Iasl'lstruccionesenelordM dado.

«C¡) Pueden producirse interferencias en la cercania de
equipos marcados con este símbolo.

DIsposi1M) Jáserpresente. Este simbolo esde uso

&.
interno. Solo el personalteallco de Optes tiene
permiso para Instalar ydar servido al disposllivo. Con
un uso normal, los operarios notendran que ver este
símbolo .

• Tipo B: se YilCltia a la corriente de fuga maxima

~

admiUda que puede proceder de la parte aplicada.
los limites para este parámetro se definen en la lEC
60601.

Pl
El desecho trasfinafiz.ar la 'lIIda útil de este dispositivo
está sujeto a bs requisitos definidos en la EN 50419_
E~dwectNa9aranfilaque~EQu~se~~~y
eectr6nicos para desecho (WEEE) se desechen
apropiadamente.
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FINALIDAD DE USO DEL PRODUCTO MÉDICO

B oflatmosropio liIser de exploraCión 200Tx está indicado para usarse como
oftalmoscopio de captura de imagenes de fluorescencia retinianas y de campo
amplio con eJfil de ~dar en el diagnóstico y monJtOlizadón de enfermedades o
afecdones que se maniOOstan en la retlla. Dependiendo de ns opciones
habililatlas, algunos dispositivos son capaces de capturar irmigenes de
autofluorescencia.
8 o1Iamoscopio láser de e)¡JlloraciOn Daytona se usa como oftalmoSCOJlb de
captura de imágenes reti'ljanasde campo ampflO y autofluorescencia oon elfm de
ayudar en eldiagnóstioo y moniloreo de enfermedades o afecdonesque se
manifiestan en la retina.

PRECAUCIONES, RESTRICCIONES Y ADVERTENCIAS

79f1
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Seguridad general
Solo el personal técníro de Optos lene permiso para
instalar ydar seMdo aldlsposliVo.

Este dispositivo será instalado por personal
preparado de Optos. No utmc:eel dlsposifiVOhasta.que
hayan realizado la instaladOn y eldebido
acllestramlento.

No mueva elcabezal de exploración ni lamesa del
cabezal de exploración.

No retire la carcasa exterior del cabezal de
e)l¡)1oración. En su interior noexislen elementos
i1lercambiableso que necesitenserYick:l por parte del
usuari¡o

No caplure imagenes tuando la almohadilla para la

& cara no esté rolocacla.

No se apoye en el reposacabezas, el brazo del

Advertencia monitor, el propio monitor o la bandeja'tlel tedado.
Asegurase de queel brazc del montor yla bandej)
deltecllldo no impidan el acceso del pacienle al
disposillvo.

Algunos disposillVos ársponen de un soporte para el
brazc del paciente. El soporte del brazo del paCiente
proVisto con e1disposffivo esta diseñado para soportar
elpesodeun brazo en reposo. No supere el peso
indicado en el soporte para el brazo delpaCíenle.
Cuandoesté en uso, asegúrese de que el soporte
para el brazo del paciente se encuentre fmemente
sujeto al ala de la mesa y que esté Qlbierto con papel
absorbef1te.

Debe tener cuidadoal a)Jstar la alura del
reposacabezaso de la mesa Q.lando el paciente
descanse en el reposacabezas.
El cabezal de exploración no debe utlIZarse para
re'fiSar imagenes ron mes de diagnostico.

Cuando Iinpie el dispositivo, ulllice siempre lJUantes
sin talco.

O
No utllice paros con pelusa, pañuelos desechables u
otros materialesque puedan generar polVo cerca.del
cabeZalde exploración.

Aviso
ReinIcio de la pe utilizada paro almocennr la
base de datos y las Imágenes

PKlaalosusuariosque cierren IasesíOn de susPC
antesde apagar la PC del servidor de imágenes. Pida
a kJsusuariOSde la pe de viSUalizaciónque cierren
cualquier apDcadm Optosantes de apagar la pe del
seTVidofde lmaoenes.

Registro de Producto según Disposición ANMAT 2318102

1
I

~o Bucchianerí
Director TécnIco, .

. M N' 1'1tl5óF:lrmacéütt'CO'I, < ,~ •

'
".,\ SkLt H \n<.:.t,n¡nf': .,. .

8115



Adverlencill

Seguridad médica
5eguñclad dellliser

Este dispositM) es un equpo láser de Clase 1
orientadoal ojo y cumple con las normas EN60825-1
y21 CFR1040.10y 1040.11. Sobre la basede1
conocimiento demílico actua~ un di5posltiVo.aser de
Clase 1 puede consklerarse seguro por sudiseño, y
selJUTOen condiciones de uso razonablemente
predecmles.

Peligro de lesión por Iilser

No desmonte la cubierta del dispositivo ni intente
S\lslitulr ell3ser. Soloel personaltémlro capadlado
de OpIos tiene permiSOpara dar servicio al di5posiüvo.

El uso de este dispositivo o de cualquier otro
dispositivo Queutiíte luz para el examen ocular no
debe prolongarse ~necesaria.mente.

Aunque no se han dentlficaclo pelillros inminentes
debidosa la radiacDn óptica para Iosoftamoscopios
dtedoso incltedos, algunos pacientes pueden
resultar menos tolerantes a una exposición a la kJz.
Este esel caso de Iosniños, los padentesaláquirosy
aquelbs con enfermedadesoaJ.lares. lospadentes
que hayan sido expuestosalmismo dispositivo u otro
dispositivo ofIarnológico que UU1ceuna fuente de lUZ
visille en las illlinas 24 horaslambien pueden
presentar menor nivel de tolerancia a un segundo
e~amen que emplee luz.

Sil embargo, las venlajasde un examen ocular casi
siempre superan a cualquier moteslla asoáada a la
exposidón a la luz.

MlentraslasOJbiertasdel cabezal de explor.lción
eslén colocadas Josriesgos se reducen al mínimo, los
siguientes elementos están bajo la supervisión del
Sistema de adml1istración de radiación láser:

• lasmágenes imicamente pueli!Jnadquiri"se
cuando el sistema de exploradém se
enwentra dentro de mndic:iones operalli'as
seguras.

• El control de potencia 'iltemo implle Queun
ext.eso de energia abnce elop.

• Un disparador memo yolros cootroles
asociados impiden la exposición probn!13da
o antesde lempo alSSlef _

El Sistema de admílistraciórlláser manllene un limite
de Emisión Acceslble{lEA) Clase 1en el ojo durante
elfundonamErito normaly en condldones de falo
previsibles.

Registro de Producto según Disposición ANMAT 2318/02
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•• El uso de controles, ajustase desempeño de los
procedrnientosdiferel1les a bs expresados en el
presente documento puede dar lugar a una

AVIso ellpOSiáin peflgrosa3 la radiación.

CaptUnI de imágenes por ftuorescencia

Optos no ofrece nngun tipo de guia m asesoramiento
sobre eluso de tanuoresceina. Esteaspectose lleva a

.&. cabo en un procedimiento médico independiente .
Este procedimiento solo debe Revarloa cabo el
personal médioo debir:lamenle capad!a.do.

Advertencm 8200TI( está indrcado para su llSOcomo
oftalmoscopio de captura de maqenes reti1ianas de
campo ampio yftuorescenda con alfil de ayudar en
el diagnostico ymonltortzadón deenfermedades o
afecdonesque se manllestan en la retila.

GuÍll de uso en pacientes con epilepsia

EldisposiliVo umza destellos de kJzláser _Alr;¡unos
padentes con epilepsia pueden ser senslllesa estus
destelosde kJz.Debe tener precaución en el caso de
pacientes con un historial de reaecióna los destel!OS
de cámara o luces estroboscópitas.

Trabajo en condiciones de bajl! iluminación

Bdisposilivo requiere n!Ve1esde ilUminación
ambiental redUCid~ para trabajar con eficaCIa.Tenga
DJidado ye'tite bsacddenles al Irnbajar en
oonctidones de bajo nivelde ikJminación .

.&. CaJorgenefado mientras estil en uso

laalmohadilla para la cara puede calentarse
Advertencia mientrasse usa.

Mediciones

TrasdlbUjar los puntos en la malJen, el software
puede estimar la distancia relativa entre dospunlos
QJa:lqtJlera.La distancia calcUlada es meramente una
estlTlación que puede UIilZarse para indiCaruna
necesidad de revisl6n posterior. Sin emba~o, las
medlcionesde diSlanda relativas no deben uIiIlzarse
anno~d~deunaafecdónoenmnmedad
detennÍl3das. Ellamafio y forma de una imagen
depende del~ de dlsposillVo utiliZadopara su
captura, No deben compararse lmagenesadquirir:las
con ~ de dispositlVosdiferentes.

•• Elementos ópticos

No meque nngimelemenlo óptim(eon la excepción
de tos Ientesde contado que lleve el pacienle} entre el

Aviso dispositivo yelojo del paciente.
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Periféricos

••Aviso

Ulilce $0101105periJericos sumnislrados con el
clisposlliVo. Los periféricosde origen 'Ilclependienl:e
pueden no ser compatibles_ Pónoase en amtado con
Optos para obtener más información sobre los
perfféricoscompatbles. consulle Contádeno.sen la
pagina 33 .

No conede una impresora a la consola del cabezalde
exploración ni alimente una impresora clesde el
cabezalcle exploradon.

Alimente el cabezal de exploración desde elconector
del cabezal de e)(ploración. No conede ninoún otro
equipo eleclrico a tra~de la mesa del cabezal de
exploración.

79
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Aviso

o

Seguridad ambiental
No utia! eldispositivo en un entomo:

& • En elQUe puedan existir mezclas inflamables .

• Dentro de la zona de hnuencia del campo
Advertencia magnétlco de un dispositivo de resooancia

magnética Rudear.

No utice e!dÍ5PQ5lÜVoen un entorno:

• Que supere bs limites ambientaJes descritos
en laEspedlicaclón de dalostecnlcos que

Q
acompaña al dtsposlllvo.

• Que bloquea lasrejlasdeventilacióndel
cabezal de exploradDn.

Aviso No utilice paños con pelusa, pañuebs desechables u
otros materiales que puedan generar poIYc cerca del
cabezal de exploración.

No utiice teJefonos celUlares en las cercanías
mientrasutiiza el dispositivo.

Compatibilidad electromagnética (CEM)
r----'c,E"'"' ••••=,"itM>=_;;;;;;;;, ••""""'="';:;:uoo•. "",";;;; ••"';;;"";;;;;.;;"';;;;on;;:--'

referencia a la ínfOtmación CEM y se debe instalar y
utilizar segUn dicha ilformaciin proporcionada en 13
Espedficadón dedatos fecniros sumi'lislrada. con el
dlsposilivo.

losequiposde comunicación porRF portátlesy
móvlespueden afectar al dí5¡:lOsttIVo.

Interferencias

Advertencia

Este dispositivo wmp'le con la Parle 15 de IasNormas
FCC (EE.UU.) yla Norma europea EN60601-1-2.E1
funeonamiento está sujeto a una de !asdos
condidDrlessigUlentes:

1. Este dispositivo no puede causar
merferendils dañinas, V

2. Este disposiUllo debe aceptar walquier
ítterferenda recibida, 'inclUidala interferencia
que pueda provocar lDlluncbnamientono
deseado.

Estos limiteses1án diseñados para proporcionar una
protettión razonable contra merferencias dañmasen
un entorno doméstiCO.

No existe garantia de que nose prodlldriln
interferencias en una instalación concreta.

Arnaldo RUCC!lt:1"CrJ
DireCIOr TéCnI(,D

Farmrtcéut1C(' ',M-. ¡-t", ¡-~.f;:-- /\
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Advertencia

Descarga eléctrica
r-----cN".:a:"'=.".""'='''':::::''':_:::;=no=. ",O,,=,C"""':::::="'='"'"e----'

exploradOn. En SlJrnerlor no existen elementos
inlercambíableso que necesiten servidopor parte del
usuario.

Para evItar descaf9aselédricas:

• Utilice sololoscablessurninJstr.adO$por
Optos.los cabJesno deben alargarse nl
allerarse.

• La fuen1e da alimentación prn~aldebe
estar conectada a tierra.

• Solamente e/personal preparado Opios
puede realiZar el servicio del c1isposilM).

• se deben tomar las debilasprecaudones
para evitartocar Iaspartes expuestasclel
dispositivo mientras se encuentra en
contado fiSK;ocon un paciente.

• Deben usarse conectoresdecalidad
hmllitatarla en aquelos paises en IDsQue
esten disponibles, por ejemplo en los Estaoos
Unilos de América y Canadá.

• El cable de corriente debe inspecdonarse
con regularidad.

Fallo del dispositivo

.& En el improbable caso Que eSCJche un ruido fuerte
procedente del c1isposlivo. vea humo o huela a
Quemado, detenga elproceoode capltJra de

Advertenáll tnágenes y aisle el dispositivo, para ello debe
desenclu:tarlo.

O Si sospecha Que el disposl!lvO puede faltar,
compruebe la sección SaluciJn de problemas del
archivo de ayuda de la apHcad6n. En casode duda

Aviso
sobre cómo proceder, póngase en contacto am
Optas, consule Contactenosen Iapágina 33.

""
~.

I ':wi' , ,
4; ,

'" 1-'-

limpieza y biocompatibilidad

Advertencia

Sino se siguen estas directrices existe la posibilidad
de problemas de b!ocompalilílidad. Estos riesgos se
reducen al minlma si rlll1pia la a1mohadla para la cara
y el reposacabezas según b defllido en la sección
limpieza, consulte tnstrucdonesde Ifmpfeza en la
página25.

lleve a cabO Josproced1mientos de Irnpjeza con
regularidad. Esto garantizará un alto grado de higiene
en la inler13Z con el padente yla obtención de
imágenes de calidad de forma consistente. No se
requiere nngun otro tipo de mantenimiento por parte
del usuario.

FAB
lH INST

SOCIO

~UC"hjaI10ri
Dlreclor TéciIl':ú

, . 1••1. N' l' , (''''(iFarmaccutlcn :y¡' ,.
1 \' .., 1

I,H lndrnflif'nla, .' '. .
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Instrucdones de limpieza
se han utilizada materiales blocompatlbles en áreas en lasque elpaciente entra en
contado con el disposllivo. Estos matemles deben limpiarse entre pacilntes para
reduclr elriesgo de contaminación o rntecdón cruzada.

La impleza de las supeffidesexlemas dffi disposilMl debe llevarse cabo con
regularDad.

Elpersonalformadodebe mantener efinstrumento fmpioy descontaminado. Antes
de capturar imágenes de pacientes, asegUrese siempre de que el ilstrumentoeslá
linpio.

1

Advertencia

Antes de cada paciente

No capture unagenes cuanclo la almohad!t1 para la cara
no esté colocada.

$edeberán realzar Iosslguientes procedimientos de limpieza entre paó¡!nte y
paciente:

• La a!mohadllla para la caradebe IInpiarse con un paño empapado en un
70'1r:0 de alcohol isopropilKoselado ndiYidualmente yelejarla secar al aire
entre padenteypadente.

• la Q1bierta debe limpiarse con un paño empapado en un 70% de alcohol
isopropínco seRado "dMr:lualmente antesde colocar la almohadila para la
cara.

• No utrn::e pañuelosdesedlables u otrosrrnrterlale5 para secar la
aImohadilapara la cara.

• No pefmila Que los pañl;ls de limpieza entrenen contacto con la parte
Interior del Instrumento.

• se deben comprobarlospafios periódicamente para garantizar que
cumplen con la fecha de caducidad Indicada.

¡

,

\
I

\
•
\
1

Cuando limpie el disposffivo, uliIice siempre guantes si'llalco .

No utllce paños cm pelusa, paooelos desechables u otros
materiales Que puedangenerar polvo cerca del tabezalde
explorack1n. .Aviso•

Reposacabezas y soporte para el brazo del paciente
Elreposacabezasy el soporte para el brazo delp.acienle deben rll11pia~ con un
paño anllséptlal ydejarto secar al aire entre paciente 'J paciente. Noutlicepañuelos
u otros materialesparasecar el reposacabezas y el soporte para el brazo del
padenle_

Reposacabezas
8 reposacabezas se ¡jebe limpiar con un paño antiséptlcoydejal1o secar al aire
entre paciente yp.acllmle. No utlice pañuelos u otros materiales para secar el
reposacabezas yelsoporte para el brazo del paciente.

\
I
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Descontaminación antes de cada paciente
Debería descontamnar Iassuperficies aJando se ensucien o Queden contami1adas
por la presencia de fiJidos corporales. Siga e1procedimiento de descontamÍlaoon
de su centro cuando besti'ne oportuno_

Limpieza general
B equilo (jebe mantenerse rmpio ysin:poJvo.

• Cierre la sesión y cierre ydesconecle el cabezalde exploraOO1 antes de
fmpiar la carcasa exterior del cabezal de expbradón.

• Utlice un pañosuave ytigeramente húmedo para llmplar fassuperfidesde
plástico.

• Asegúrese de QUefasudedadno entre en el dispositivo.
• Utlice un agente de limpieza de aist¡¡lespara limplar la panlala del mooilor

deleQU1:JO.
• Nouticedisotveme.

Colocación y retirada del soporte del brazo del
paciente
El soportede! brazo del padenle dispone de una abrazadera ypuede colocarse 'J
rettrarsede IaseKtensiones.de la mesa.

Colocación y retirada del reposacabezas
Para rettar el reposacabezas para su ~mpieza. tte del tamIDodel reposacabezas
hacia abajo 'J gírelo un OJarlo de wella para so~arb. Ahora podril Quitar el
reposacabezas deSfiZ¡)rtáOlohacia usted.

Al voNer a colocar el reposacabe:zas. empú}eD a su sitio ygi"e e1tomillo un cuatro de
vuelta para Que encaje.

Advertenda

Algunos disposlivos disponen de un soporte para el
brazo del paciente. El soporte del brazo del paciente
provisto con e-I-disposltivoestá diseñado para soportar el
pesode un brazo en reposo_ No supere el peso inólC3do
en el soporte para el brazo del paciente. Cuando esli! en
uso. asegúresede Queelsoporte para el brazD del
padente se encuentre firmemente sujeto alala de la
mesa 'J Que este OJbierto con papel absorbente.

I
I

I

~CChiuneri
Director Técnico
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"2014 -Año de I-lommqje aJAJmirante Guillermo Brown. en el Biff!/lttllario del Combate J\Talfalde A1onterideo"

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-2282/14-7

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante ia Disposición

N° ... ] ..9 ...4...2y de acuerdo a lo solicitado por LH INSTRUMENTAL S.R.L., 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: Oftalmoscopio por escaneo láser.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-190 Oftalmoscopios, por

Láser de Exploración.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): OPTOS.

Clase de Riesgo: Clase 11.

Indicación/es autorizada/s: Para captura de imágenes de fluorescencia

retinianas y de campo amplio con el fin de ayudar en el diagnóstico y monitoreo

de enfermedades o afecciones que se manifiestan en la retina.

Modelos:

Panoramic P200MAAF (200Tx).

Panoramic 200T (Daytona).

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias.

Nombre del fabricante: Optos pie.

Lugar de elaboración: Queensferry House, Carnegie Business Campus,

Dunfermline, Fife KY11 8GR, Reino Unido.

6



..jl
Se extiende a LH INSTRUMENTAL S.R.L. el Certificado PM-686-135, en la Ciudad

de Buenos Aires, a ,¡.¡.lftV.l0.14, , siendo su vigencia por cinco (5) años a

contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

7942
,

~IOLOPEZ
AaJIltnllb'.CIor Hlclonal

&.1<••••••••••


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

