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BUENOS AIRES, 1 8
NOV 201
VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1256-16-4 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: ?

Que por las presentes actuaciones NICOLAS RODOLFO
PASQUARIELLO solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un j
nuevo producto médico. |

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, 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 elaboracion y el control

- de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.
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Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015,

Por elio;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos v Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca PICTOR PLUS, nombre descriptivo Camara Oftalmica y nombre técnico;
Camaras de Fondo de Ojo, de acuerdo con lo solicitado por NICOLAS RODOLFO
PASQUARIELLO, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcidn en el RPPTM, de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de [a misma.

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 73 y 74 a 84 respectivamente.
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ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2074-7, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizaciéon mencionado en e
Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTicuLO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicidén, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccidn de Gestién de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N® 1-47-3110-1256-16-4
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ANEXO I1IB \\E{y

PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

PROYECTO DE ROTULOS

Razén social del Fabricante : VOLK OPTICAL INC ’ 2 8 9 6
Direccién del Fabricante : 7893 Enterprise Drive — Mentor, Ohio 44060 - USA 1 8N ov 205
Producto:  CAMARA OFTALMICA

Marca : VICTOR PLUS

Modelo : XXX

Numero de serie : xxxx

Nombre del importador : NICOLAS RODOLFO PASQUIARELLO

Domicilio del importador ;: Araoz 1198, CABA

Autorizado por la AN.M.A.T PM 2074-7

Fecha de Fabricacion : xx/xxxx

Nombre del Director Técnico : Alicia Raquel Rossier, Farmaceutica, MN 12038

Condicion de venta : Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias =

Condiciones ambientales : Temperatura de almacenamiento — 10°C a 40°C

Ver instrucciones de uso




ANEXO 111 B - INSTRUCCIONES DE USO

Razén social del Fabricante : VOLK OPTICAL INC

Direccién de! Fabricante : 7893 Enterprise Drive — Mentor, Ohio 44060 — USA
Producto: CAMARA OFTALMICA

Marca : VICTOR PLUS

Modelo : XXX '

Nombre del importador : NICOLAS RODOLFO PASQUIARELLO

Domicilio del importador : Araoz 1198, CABA
Autorizado por la AN.M.A.T PM 2074-7 i
Nombre de! Director Técnico : Alicia Raquel Rossier, Farmaceutica, MN 12038
Condicién de venta : Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Condiciones ambientales : Temperatura de almacenamiento — 10°C a 40°C

"Ver instrucciones de uso
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INSTRUCCIONES DE USO

PICTOR PLUS es una camara digital médica que se usa con lentes &pticas :
especiales, diseflada para tomar imagenes del fondo de ojo y de la superficie del ojo. i

128'9¢

INSTRUCCIONES DE USO

GUIA DE INICIO RAPIDO

QUE HACER ANTES DEL PRIMER USO:

1. Retire e! Volk Optical Pictor Plus de la caja y revise que no haya dafios en las
piezas.

Instale la bateria como se indica en el manual.

Coloque el soporte sobre un escritorio junto a Ia PC (computadora personal).
Conecte el otro extremo del cable USB a la PC.

Conecte la unidad de energia al tomacorriente de la pared (corriente de red).
Coloque el Pictor Pius en el soporte. La bateria comienza a cargarse. Antes del
primer uso, cargue la bateria durante cuatro horas. Cuando el dispositive no
esté en uso, puede dejarlo en el soporte.
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Pictor Plus es una camara digital médica que se usa con fentes &pticas
especiales, disefada para tomar imagenes def fondo del ojo y de Ia superficie
del ojo.

Preparativos

Pictor Plus se carga y se conecta a una PC {computadora personal} usando el soporte
que se proporciona. Cuando no esté en uso, puede dejar su Pictor Plus en ¢l soporte.
Dejar el dispositivo en ei soporte no s perjudicial para la baterfa porque la bateria se
carga solamente cuando su carga cae por debajo de un determinado limite.

Para conectar Pictor Plus al soporte, conéctelo suavemente al orificio conector. El
dispositivo puede conectarse al soporte con 6ptica adosada.

1.Conectar a una PC

El método de transferencia de datos de imagenes a una PC es similar al de una
camara digital. Cuando esta conectado a una PC con Microsoft Windows XP, Vista 0
7, el sistema operativo interroga acerca de AutoPlay. Es posible seleccionar un
programa apropiado de visualizacién de imagenes osimplemente abrir la carpeta para
ver y luego guardar los archivos en el disco rigido de la PC.




La dptica se retira deslizando el bot6én que estd en el frente del dispositivo arriba del obturador
de doble accion.

4. Meni del dispositivo ﬂa
El menu se abre presionando la tecla blanda derecha durante 1 segundo.

El menu tiene seis lengiietas. Una corresponde a la configuracion del dispositivo como
la seleccidn del idioma. Hay una lengiieta para imagenes retinales (RET), imagenes de
la camara anterior del ojo (ANT) e imagenes generales (DF). Para pasar de una
lengleta a otra se usan las teclas de flechas: use la tecla de flecha ‘arriba’ hasta que
la lengleta esté activa y las teclas de flechas izquierda y derecha para cambiar la
lenglieta activa. El color azul palido indica que la lengiieta esta activa.

Las teclas de flechas cambian los valores del menu. El valor activo se indica con color
azul palido. Los valores modificados se guardan usando la tecla blanda izquierda
(*OK™) y se cancelan presionando [a tecla blanda derecha (“*Cancelar”). Algunos
valores se confirman presionando la tecla media.
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5.Ajuste de enfoque y enfoque automatico

La camara tiene una funcion de autoenfoque con la cual encuentra el enfoque correcto
automaticamente. El enfoque automatico comienza al presionar el obturador hasta la
mitad de su recorrido (en la esquina superior derecha de la pantalla aparece el icono
*A™. El modo de enfoque (automético/manual/asist EF} puede cambiarse presionando
la tecla blanda derecha. El enfoque de la imagen puede ajustarse manualmente
presionando las teclas de flechas hacia arriba y abajo. Cuando et modo de enfoque se
fija en manual y se adosa Ia éptica Retina, en la pantalla aparece uha escala de

- dioptgias.
Z_
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6.Editor Informacién del paciente

2 Qué es la entrada de informacién del paciente?
E| Pictor Plus tiene una funcidn que permite entrar y editar informacion del paciente (p.
ej. Nombre del paciente, nimero de ID u ofra informacion identificatoria).

¢Dénde de guarda la informacion del paciente? _ ' 28 9 6
La informacién del paciente se guarda como parte dei archivo de imagen jpeg . T

¢C6mo se ingresa la informacion del paciente?

La informacion del paciente se ingresa en la pantaila Informacién del Paciente. La '
pantalla Informacién del Paciente permite ingresar el ojo del cual se tomaran imagenes
(izquierdo o derecho). También permite acceder a la pantalla Editar informacién del
paciente.

CONTRAINDICACIONES

Contraindicaciones para el uso del médulo Retina de éptica ocular VP2ZRET y el
médulo Anterior de éptica ocular VP2ANT.

Debido a gue la exposicién prolongada a la luz intensa puede dafiar la retina, el uso '
del dispositivo para examenes oculares no debe ser innecesariamente prolongado, y €l
valor de brillo no debe exceder la iluminacion necesaria para proporcionar una clara
visualizacién de Jas estructuras deseadas.

La dosis de exposicién retinal para generar un riesgo fotoquimico es producto de la
radiancia y del tiempo de exposicion. Si el valor de la radiancia se redujera a la mitad,
se necesitaria el doble de tiempo para alcanzar el limite de exposicion maxima.

_— e w—— W = —

Si bien no se han identificado riesgos graves de radiacién éptica con oftalmoscopios ¢
directos o indirectos, se recomienda que la intensidad de la luz dirigida al ojo del

paciente se limite al nivel minimo que se necesita para el diagnostico. Los nifios, ;
afacos y las personas con ojos lesionados conforman el grupo de mayor riesgo. .
También podria existir un mayor riesgo si la persona que esta siendo examinada ha ‘
estado expuesta al mismo instrumento © cualquier ofro instrumento oftalmico que \
utilice una fuente de luz visible dentro de las 24 horas anteriores. Este seria el caso de '|
un ojo que ha estado expuesto a fotografia retinal.
PRECAUCIONES y ADVERTENCIAS \
e Utilice solamente los accesorios y la bateria que Volk Optical proporciona con {

este producto.
¢ Coloque la PC y el soporte fuera del entorno del paciente (al menos a 4 pies de E
distancia del paciente). La conexion entre la cdmara y la estacion de trabajo es
USB y/o WIFI. Cualquier procedimiento de autorizacion debe llevarse a cabo
en la estacion de trabajo.
e Las imagenes y los videos pueden copiarse de la camara a la estacion de
trabajo via el USB y/io WiFl y luego visualizarse en la estacion de trabajo.
e La proteccidén contra escritura en USB esta activada por defecto. Cuando la
sroteccion esté activada, ello impedira la escritura en la tarjeta de memoria de
amara desde la PC cuando esté conectada al soporte. En caso que el
gpositivo tenga funcionalidad WIFI, la proteccion contra escritura del USB :

DIRECTOR TEQNICO

M.NL 12038,
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« No se permite introducir ninguna modificacion a este equipo.

PRECAUCION:
& Pictor Plus no es adecuade para usario en peesencla de anestésicas Inflamables.

Pictor Plus est4 disefiado para usario en el Interior a temperatura ambiente normal y
hurnedad normat. Pictor Plus no debe ser usado en amblentes donde hayafa positiiidad de
condensacion de agua hacha ¢ dentro del dispositive. Eftipo de fuente de energiz se Indica
en el Capitulo 16, Descripcidn téenlca.

PRECAUCION:

sdlo se permite conectar af soporte ¢t cable USBy la fueate de energiz que se
proporclonan en el paguete. St necesita un cable USB o fuente de energia de repuesta, pof
favor pongase en contacto con &) fabricante o s distribuldor.

El cabie USB debe conectarse exclusivamente al puerto USB de una PC que cumpila con fa
norma EEC 60950, Al conectar e) cable USB a una PC, evite usar excesiva energia y doblar el
conector.

Coloque fa PC y el soporte fuera del entorno del paclente {al menos a 4 ples de distancia
del padente}

IMAGENES RETINALES USANDO EL MODULO DE OPTICA VP2RET

La camara oftalmica digital Pictor Plus Retina se usa para capturar iméagenes y videos
digitales del fondo del ojo humano. El dispositivo para imagenes retinales se compone
de:

Microteléfono de la camara

Lente oftaimica Retina adosable

Copa ocular para Retina

Soporte para carga y transferencia de imagenes

La Pictor Plus Retina esta disefiada para imagenes no midriaticas. Esto significa que
se usa luz infrarroja para apuntar la imagen al fondo del ojo, y cuando se toma la
imagen destella una luz visible. La pupila no responde a la luz infrarroja por lo que el
examen no es molesto para el paciente. Si se usan gotas midridticas, del menu del
dispositivo se puede seleccionar una iluminacion constante. También se pueden tomar
fotografias usando luz infrarroja tanto para apuntar como para capturar.

La Pictor Plus Retina tiene 9 objetivos internos de fijacion donde el paciente fijara su
vista mientras se toman las imagenes. En la siguiente seccion se explicard como
controlar las luces de fijacion.

Pasos para la captura de imagenes retinales:

1 La sala de examen debe estar lo més oscura posible.

2. Se recomienda gue tanto el paciente como el profesional estén sentados mientras
se toman las im&genes.

3. Se puede usar autoenfoque o enfoque manual. El rango para el autoenfoque es -1
dioptrias; el rango para el enfoque manual es de -20 a +20 dioptrias.

Si el paciente tiene un error refractivo y el autoenfoque esta apagado, se
debe ajustar el enfoque:

ALICIA ROSSIER
DIRECTOR TECNIC
M.N. 1203
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« Hipermetropia: la cdmara se enfoca a distancia presionando la tecla de flecha
‘arriba’. Un clicde la tecla es aproximadamente 1 dioptria.

« Miopia: la camara se enfoca mas cerca presionando la tecla de flecha

‘abajo’. Un clic de la tecla es aproximadamente 1 dioptria.

4. La luz de punteria se enciende automaticamente cuando la camara entra en vista
activa.

5. El objetivo de fijacién del medio se enciende al presionar la tecla blanda
izquierda y proporciona una imagen centrada de la macula. Para cambiar el objetivo
de fijacion presione la tecla blanda izquierda y use las teclas de flechas para navegar
entre los 9 objetivos como se muestra en los graficos que aparecen en la esquina
inferior izquierda de la pantalla. Si el objetivo de fijacion estd apagado, pida al

paciente que mire un objetivo que esté sobre una pared a 6-9 pies (2-3 metros) detras
del operador.

6. La luz se ajusta usando las teclas de flechas izquierda y derecha. Hay 10 niveles de
brillo en total. ElI valor por defecto es 5. Una iluminacion adecuada nomalmente es
entre 2 y 8. Si esta usando el modo de captura IR/Blanca el cambio de brillo de la
iluminacién afecta solamente al destello de captura blanca. Si estsd usando IR/IR o
Blanca/Blanca cambia tanto la luz de punteria como la de captura.

7. E) circulo de ayuda de punteria que esta en la pantalla guia al usuario sobre
cuando tomar 1a imagen. Cuando la retina no esta totalmente a la vista, el circulo es
rojo. Una vez que la punteria esta bieny la retina aparece totalmente en la pantalla, el
circulo se pone verde indicando que es un buen momento para capturar la imagen.

8. La aproximacién al ojo comienza desde una distancia de 4 pulgadas (10
centimetros). Si no se usa el objetive interno de fijacién, se le pide al paciente que mire
un punto sobre una pared que esté a -9 pies (2-3 metros) detras del operador {el ojo
del paciente apunta al infinito y se queda fijo). Se aproxima a la pupila hasta que se
puede ver ¢! reflejo desde el fondo del ojo. La distancia correcta para capturar la
imagen es aproximadamente 0,8 pulgadas (2 cm). Se debe presionar la copa ocular
aproximadamente la mitad de su recorrido. El circulo de ayuda de punteria que esta en
la pantalla guia para tomar la imagen una vez que cambia de rojo a verde.

Para estabilizar la cdmara, se debe colocar et lado externo de la mano contra la frente
del paciente. Aqui se muestra la posicion correcta para usar la cdmara:

9. La imagen fija se captura presionando la tecla del obturador todo su recorrido. El
video se captura manteniendo presionando el obturador. La imagen tomada queda en
pantalla hasta que el usuario limpia la imagen presionando el obturador con la tecla
blanda izquierda o derecha, Presionando 1a tecla media se puede acercar la imagen
en visualizacién previa instantanea. Hay cuatro niveles de zoom. Presionando la tecla
i se activa el siguiente nivel. Muévase por la imagen usando las teclas de
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10. Si se examina varios pacientes en una misma sesion, se crea una nueva carpeta
de archivo para cada paciente presicnando la tecla media durante més de 3 segundos. .
11. Después de capturar las imagenes, se transfieren a una PC. Las imagenes se h
transfieren a la PC cuando la camara es colocada en el soporte. Pictor Plus funciona i
como cualquier otra cdmara digital, ' 21

12. Para borrar la imagen/el video manualmente, seleccione Mend y luego 8 9 6
Visualizacién previa de imagenes. Para borrar una imagen especifica o una carpeta
especifica, habra una opcion.

13. Cuando se la retira del soporte, la camara verifica el borrado del almacenamiento
de datos de imagenes. Se recomienda que el almacenamiento de datos de imagenes
se borre siempre antes de capturar imagenes de un nuevo paciente.

IMAGENES DEL 0JO USANDO EL MODULO OFTALMICO ANTERIOR VP2ANT

El médulo Anterior VP2ANT de Pictor Plus se usa para capturar imagenes y videos de
la superficie del ojo humano y areas circundantes. El dispositivo para imagenes
oftalmicas se compone de:

e Microteiéfono de la camara VP2ZHAND

e Lente oftalmica anterior adosable Anterior VP2ANT l

e Soporte para carga y transferencia de imagenes ‘
}
i

El modulo de 6ptica Pictor Plus Anterior tiene dos fuentes de luz, luz blanca y azul
cobalto. El usuario puede seleccionar entre las fuentes de luz presionando la tecla
blanda izquierda cuando esta adosado el modulo VP1ANT. La luz azul cobalto permite
tomar fotografias fluorescentes de la superficie del ojo para detectar cortes o defectos.

Pasos para la captura de imagenes de la superficie del ojo:

1. Después de adosar el modulo de dptica Anterior, se selecciona la fuente de luz
presionando la tecla blanda izquierda.

2. Se selecciona imagen fija o video. La seleccion se realiza en el mena ES.
3. Se recomienda usar autoenfoque.

4. La luz de punteria se enciende presionando la tecla del obturador (en el frente del
dispositivo) hasta la mitad de su recorrido.

5. La luz se ajusta usando las teclas de fiechas izquierda y derecha. Hay 10 niveles de
brillo en total. Ei valor por defecto es 5. Una iluminacién adecuada normalmente es
entre 2 y 8.

6. Coloque la copa del médulo de optica sobre el ojo del paciente. Se le puede pedir al
paciente que mire en diferentes direcciones dependiendo de qué sector del ojo
necesita captar en la imagen.

Para estabilizar la camara, se debe colocar el 1ado externo de la mano contra la frente
f " del pacjeqte. Aqui se muestra la posicidon cofrecta para usar la camara:

ALICIAROSSIER
DIRECTOR TEGNICO
MiN: 13038
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7. La imagen fija se captura presionando la tecla del obturador todo su recorrido. El
video se captura manteniendo presionando el obturador. La imagen tomada queda en
pantalla hasta que el usuario limpia la imagen presionando el obturador con la tecla
blanda izquierda o derecha. Presionando la tecla media se puede acercar la imagen
en visualizacién previa instantanea. Hay cuatro niveles de zoom. Presionando la tecla
media se activa el siguiente nivel. Muévase por la imagen usando las teclas de
flechas.

8. Si se examina varios pacientes en una misma sesion, se crea una nueva carpeta de
archivo para cada paciente presionando la tecla media durante mas de 3 segundos.

9. Después de capturar las imagenes, se transfieren a una PC. Las imagenes se
transfieren a la PC cuando la cdmara es colocada en el soporte. Pictor Plus funciona
como cualquier otra camara digital.

10. Para borrar la imagen o el video manualmente, seleccione Ment — Visualizacion
previa de im&genes. Se puede seleccionar borrar la imagen especifica o la carpeta
especifica.

11. Cuando se la retira del soporte, 1a cdmara verifica el borrado del almacenamiento
de datos de imagenes. Se recomienda que el almacenamiento de datos de imagenes
se borre siempre antes de capturar imagenes de un nuevo paciente. Las teclas de la
camara funcionan como se ilustra en la imagen siguiente cuando estd adosado el
médulo

IMAGENES GENERALES SIN EL MODULO DE OPTICA

Con Pictor Plus, es posible tomar fotografias sin utilizar ningiin médulo de Optica. Al
tomar imagenes sin ninguna Optica adicional, el tiempo de integracién que
corresponde al brillo de la imagen se ajusta usando las teclas de flechas izquierda y
derecha. E! indicador del tiempo de integracion aparece en la parte inferior de la
pantalla,

MENSAJE DE ERROR

La Pictor Plus mostrara mensajes de error que se refieren a las limitaciones de uso. E!
mensaje de erroaparece siempre con un mensaje explicativo que proporciona

i informacion sobre las acciones posibles.

ALICIA ROSSIER
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Lista de todos los mensajes de error posibles:

Menwape de error Qué hacer

Memorlz llena La memoria estd flena; debe vadar [a tarjeta de memora.

»
volver a conectar |a lente Optica. Contactarse con mantenimiento sila lente no se 1 2 8 9 b
No s¢ detechs el tipe de dptica | conecta.

Fallo de 6ptica N* Reiniclar la cimara y voheer a conectir la lente éptica. Contactarse con

Por favor, quitar [z dptica y mantenimiento si 12 lente no se conecta, El plimero que sigue a “Fallo de dptica” &5
reinicinr la cAmare un cdigo de error que podria necesitar el equipo de reparacidn de Optomed.

H¢ 3& encontrd Abrir £l compartimento de fa bateria y verificar la conexidn de Ia tarjeta SD/SOHC,

almacenamiento de imégenes | 31 o dispositivo tiene funcionalidad WIFI, contactarse con Atencidn 31 Chente,
La bateria no est3 bien colocada o estd dafiada. Trate de volver a colocar labateria o

Errar de bateria cdmblela por una nuzva.
La temperaturd de la fuente de f Reiniciar la cdmara y volver 2 conectar 12 j=nte Gptica.
luz estd demasiado alta

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA
Volk Optical Pictor Plus es un instrumento Optico de precision que debe ser tratado con
cuidado. Por favor, tenga en cuenta las siguientes instrucciones de limpieza:

s Antes de limpiarlo, apague el dispositivo.

« Antes de limpiarlo, desenchufe el soporte del tomacorriente.

o Desinfecte el alojamiento con un pafio suave humedecido con alcoho! (p.ej.
70% de etanol). Evite tocar los conectores del sistema que estan en el
microteléfono y el soporte.

« Si se utilizan productos a base de acetona, espere que el agente limpiador se
disuelva antes de encender el disposiivo o conectar el soporte al
fomacorriente.

» Las lentes pueden limpiarse con un pafio. También se puede utilizar un pafio
humedo de limpieza como Hama Pro-Optic®.

Volk Optical Pictor Plus no esta concebido para ser esterilizado. :
Antes de cada uso en un nuevo paciente, limpie la optica del ojo, la Optica de la g
superficie de! ojo y copa '
ocular:
o desinfecte la copa ocular con un pafio suave humedecido con alcohol (70% de
alcohol etilico), o impregne la copa ocular en una soluciéh a base de
glutaraldehido o en una solucién de peroxido de hidrégeno y 4cido peracético
como Erisan OXY+
enjuague la copa ocular con agua corriente
e seque la copa ocular {p.ej. con una toalla de papel limpia) antes de volver a
usarla

e ——

Si necesitara una copa ocular de repuesto, por favor péngase en contacto con Volk
Optical o su distribuidor.

Se debe reemplazar la copa ocular sifcuando:
¢ la copa ocular esta descolorada
+ laforma de la copa ocular esta deteriorada
i - s lacopa ocular esté quebrada, rajada o desintegrada

- =

PRECAUCKGN.
Antes de cada usc &n U nuewD packnte, ¥mple 13 copa aoular para evitar B

/-)mntlmhacldn.
{
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MANTENIMIENTO DEL DISPOSITIVO 1 28 9 6

Pictor Plus contiene una bateria recargable Ni-MH. La vida util de la bateria es de
aproximadamente 1-2 afios. La bateria debe cambiarse a intervalos programados.
Cuando la baterfa esta al final de su vida «til, disminuye el tiempo de uso del
dispositivo. Ver en el manual las instrucciones para el reemplazo de la baterfa.

No hay ningln otro procedimiento de mantenimiento que pueda ser realizado por el
usuario. Todos los trabajos de mantenimiento y reparacién, aparte del cambio de
bateria, deben ser realizados por Volk Opfical o en centros y por personal de
mantenimiento certificados por Volk Optical. Volk Optical entregard instrucciones de

trabajo para reparar las piezas de equipos eléctricos medicos que Volk Optical ha
indicado como reparables por personal de mantenimiento.

c PRECAUCION:

S en las tapas de! dispositive se observan roturas u otros defectos visuales,

'
pdngass an contacts con Volk Optical o un centre de mantenimlento certtficado
par Volk Optical

COMO DESECHAR DISPOSITIVO VOLK OPTICAL PICTOR PLUS:

¥
|

« No deseche e! dispositivo Pictor como residuo municipal no clasificado. ll
e Prepare el dispositivo Volk Optical Pictor Plus para su reutilizacién o N
recoleccién separada como lo indica la Directiva 2002/96/EC del Parlamento i
Europeo y del Consejo de la Unién Europea sobre Equipos Eléctricos y ‘
Electronicos Residuales I
(WEEE). Si este producto esta contaminado, no rige esta directiva. \

i

1

t

1

I

Para obtener informacion mas especifica, pongase en contacto con Volk
Optical o su distribuidor.

El simbola indiza que se ha de desechar por separado como expone

la Directiva 2002/96/EC de Residuos de Aparatos Eléctricos y
Electranicos.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO y TRANSPORTE

Entorno de uso : Destinado para su uso en interiores

Temperatura , uso: +10°C a 35°C
Humedad relativa, uso : 10% a 80%

Presién atmosférica : : 800hPa a 1060hPa

Temperatura de almacenamiento . -10°C a 40°C

Humedad relativa , almacenamiento : 10% a 95%

' atmosférica ; 500hPa a 1060 hPa

A - se recomienda retirar la bateria si se almacena duranfe ms

ALICIA BRSHE
DIRECTOR TEC
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Si se transporta en caja protectora de aluminio :
Temperatura ; -40°C a +70°C

Humedad realtiva: 10% a 95%

Presién atmosférica : 500hPa a 1060 hPa - i 28 9 6
Vibracién sinusoidal : 10Hz a 500Hz : 0,5 g
Impacto : 30 g. duracion 6 ms

Golpe : 10 g. duracién 6 ms

4.Forma de presentacién

FORMA DE PRESENTACION '

Forma de presentacion : 1 unidad por envase
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1256-16-4

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©

——3289‘3, y de acuerdo con lo solicitado por NICOLAS RODOLFO

PASQUARIELLO, se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Product
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Camara Oftdlmica

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-551-Camaras de Fond
Qjo

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PICTOR PLUS

Clase de Riesgo: II

Indicacién/es autorizada/s: Pictor Plus es una cdmara digital médica que se

DIres

los

o de

usa

con lentes opticas especiales, disefiada para tomar imagenes del fondo del gjo y

de la superficie del ojo.
N
Modelo/s:

VP2HAND

i -VP2RET

A1 4

(3 4



G

VPZANT

VP2FA

VPZ2RETK

VP2ANTK

VP20PHK

VP2RFAK

Periodo de vida util: 5 {(Cinco) Afios

Forma de presentacion: Por unidad

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del Fabricante: VOLK OPTICAL INC

Lugar/es de elaboracidon: 7893 Enterprise Drive- Mentor, Ohio 44060~ USA

Se extien;de a NICOLAS RODOLFO PASQUARIELLO, el -Certificado de Autorizacién
e Inscripcién del PM-2074-7, en la Ciudad de Buenos Aires, a
18.”.0\{20‘6, siendo su vigencia por cinco (5) afos a contar de la fecha
de su emision. '

DISPOSICION N©

: - 1289606

Dr. ROBERTO L

Subzdministrador Maclontl
A NM.A.T.
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