"2015 - Afio del Bicentenario del Congreso de fos Pueblos Libres”

Ministeric de Salud DISPOSICIQN N'B O 0 2:

Secretaria de Pofiticas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 10 ABR 110

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-002584-14-1 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MED S.R.L. solicita se autorice la
inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)

" de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto meédico.

Que las actividades de elaboracién 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 ﬁacional
por Disposicion ANMAT N° 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 reline los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

- establecimientos declarados demuéstran aptitud para la elaboracién} y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.



"2015 - Afio del Bicentenario def Congreso de fos Pueblos Libres”

DISPOSICION Ne 3 OO 2

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

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 Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca SONOMED, nombre descriptivo Ultrasonido oftalmico y nombre técnico
Sistemas de Exploraciéon, por Ultrasonido, Oftalmicos, de acuerdo con lo
solicitado por MED S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracte‘rl'sticos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM,
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 69 y 70 a 81 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-959-96, con exclusidén de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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 DISPOSICION N+ 3002

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccidon Nacional de Productos médicos, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su

- Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccién de

Gestion de Informacidon Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-47-3110-002584-14-1

DISPOSICION No 8 0 O 2

$ao
AN

ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
ANMAT.
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Importado por: Fabricado por.
MED SRL. SONOMED INC
Tucumén 2133 Piso 2 (C1050AAQ) — C.AB.A. 1979 Marcus Ave. Suite C105, Lake Success, NY
Argentina ' 11042. Estades Unidos. '
SONOMED
VuPad ULTRASONIDO OFTALMICO
Ref#: __ _____ SN 300000000 (W‘l—l
AN 100 - 240 Vac Y Almacenamiento y transporte
Frec 50 - 60 Hz. : x Temperatura: ~40 a 158°F (-40 a 70°C) .
N Consumo: 130 W Humedad Relativa; 0 a 90% sin-condensacion

Director Técnico: Ing. Mario Roberto Bershadsky MP.11008

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM 959-96

MED €
Ing. MARIDO R,

SOCIO GER

Ing. Maric R. g
Mat. Prot. 011098
DIRECTOR, TECNICH



30 0 20 ABR s

Sonomed Escalon VuPad™
INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO |IIB Disposicién 231

Impertado por: Fabricado por:
MED SRL. SONOMED INC .
Tucumén 2133 Piso 2 {C1050AAQ) — C.A.B.A. 1979 Marcus Ave. Suite C105, Lake Success, NY
Argentina 11042. Estados Unidos.
VuPad ULTRASONIDO OFTALMICO
Fa% 100 — 240 Vac T e Almacenamiento y transporte
. Frec 50 - 60 Hz. x Temperatura: -40 a2 158°F (-40 a 70°C) )
2 : Consumo: 180 W Humedad Relativa: 0 a 90% sin-condensacion -

Director Técnico: Ing. Mario Roberte Bershadsky MP.11098

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por [a ANMAT PM 958-96

3.17. PRECAUCIONES
PELIGRO!
CUANDO SE UTILIZA EL TRANDUCTOR DE INMERSION EN MODO UBM (35 O 50 MHZ), EL USUARIO
DEBE TOMAR TODAS LAS PRECAUCIONES NECESARIAS PARA PREVENIR QUE EL TRANSDUCTOR
TOQUE EL OJO. EL CONTACTO ENTRE UN TRANDUCTOR EN MOVIMIENTO Y EL OJO POSDRIA
CAUSAR SEVERAS LESIONES.
ADVERTENCIAS
Encender el equipo bajo una temperatura cercana a los 0° Celsius puede dafiarlo de manera permanente.
Permita que el equipo alcance temperatura ambiente dentro de los limites indicados y con seguridad, al
menos por medio dia, de manera de evitar peligros por shocks térmicos en el encendido.
La carcasa alcanzara rapidamente la temperatura ambiente, pero no fos circuitos internos.
Desconecte la alimentacion eléctrica antes de limpiar el sistema.
Este dispositivo no deberia ser conectado a una salida de alimentacion mditiple debido a que esto podria
comprometer la seguridad eléctrica del dispositivo.
La informacion sera guardada bajo el mismo nombre de paciente hasta que otro paciente sea seleccionado.
Los transductores son fragiles. Si sufrieran una caida o un golpe cualquier transductor puede causar mal
funcionamiento del sistema. Manéjelos con cuidado. Si un transductor se ha caido inspeccidnelo por roturas
y fisuras y desarrolle un test en un objeto conocido. Los dafios en el frente del transductor causaran
pérdidas en |a eficiencia del sistema y pueden ser causa de falla prematura en la electrnica.

No intente conedtar|el dispositivo a otros accesorios 0 equipds-que los provistog|por Sonomed Escalon.
Para cargar cualduigr software adicional en el sistema, ante! solicite autorizacionja Sonomed Escalon o a

S0CIO GERBNY



La conexion del sistema en red es responsabilidad del usuario, incluyendo el aseguramiento de la integridad
de los datos y las protecciones relacionadas.

Este dispositivo debe ser utilizado solo bajo supervisidn de un médico con la formacién y experiencia
adecuada. antes de examinar un paciente, el usuario deberfa asegurarse que -conoce los procedimientos
operativos, las advertencias y precauciones detalladas en este manual. El usuario deberia, de ser
necesario, consultar por recursos adicionales para la utilizacién de |a tecnologia del ultrasonido.

Si se experimentan dificultades en la operacién del equipo después de haber leido y entendido este manual,
el usuario deberia contactar a su distribuidor local de Sonomed Escalon por asistencia.

Este equipamiento genera, utiliza y puede radiar energia de radio frecuencia y si no es instalado y utilizado
en concordancia con las instrucciones, puede causar interferencia nociva a otros dispositivos ubicados en fa
cercania. Sin embargo no hay garantias de que esta interferencia no ocurra en aigunas instalaciones en
particular. La interferencia dafiina a otros dispositivos puede determinarse apagando y encendiendo el
equipo. Trate de corregir la interferencia utilizando uno o mas de los siguientes recursos. Reoriente o
relocalice el dispositivo receptor, aumente la distancia entre los equipos, conecte el equipo a un
tomacorriente en un circuito diferente al que los dispositivos estan conectados y finalmente consuite al
servicio Técnico de su distribuidor si no logra eliminar el problema.

Para evitar el riesgo eléctrico este equipamiento debera ser conectado a una fuente de alimentacién con
proteccién a tierra.

No operar el dispositivo en presencia de gases anestésicos inflamables.

No desarme el equipo, ni lo modifique, o remodele la unidad o los accesorios. Podria causar dafios en la
unidad, malfuncionamiento, shock eléctrico incendios o dafios personales.

PRECAUCIONES

Debe tomarse recaudos para minimizar la exposicién del paciente a la energia del ultrasonido, tratando que
las examinaciones sean lo mas corta posible.

Posicione el equipo de manera que la consola esté bien ventilada con acceso simple a la desconexion de
los cables de alimentacion, de modo de poder hacerlo de modo rapido si es necesario.

El transductor debe ser conectado o desconectado SOLO cuando la unidad esta apagada.

Siga las instrucciones incluidas en el manual para desinfectar los transductores después de cada uso.
Descarte todos los productos de acuerdo a las regulaciones nacionales y locales sobre el particular. '
PRECAUCION ‘

El usuario deberia cuidar la exposicién de ultrasonido al paciente, minimizando la exposicion al menor

tiempo de exposicion posible.

Ing.
Mht. Phof. 011098
CYOR TECHNICO
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CONTRAINDICACIONES
VuPad™ no esta previsto para su utilizacion en visualizacion fetal.

3.3TRANSDUCTORES DEL SISTEMA
El sistema esta preparado para operar con los siguientes transductores

Transductor 35 MHz 50 MHz
Modo B-Mode (UBM) B-Mode (UBM)
Material Membrana polimérica dorada/plateada Membrana polimérica dorada/plateada
Frecuencia nominal
central 35 MHz . 50 MHz
Frecuencia de .
. 2560 Hz 2560 Hz

repeticion de pulso

i B-Scan B-Scan
Tipo (energla emitida durante scan activo) {energia emitida durante scan activo)
Medicion MI (Sin unidades) { ISPTA.3 [mW/cm2] MI (Sin unidades) | ISPTA.3 [mW/cm?2]
Tamaiio de muestra 3.0 3.0 30 30
K 4.258 4.258 4.258 4.258
Media 0.085 0.025 0.023 . 0.002
Desviacion standard 0.0070 0.0030 0.0040 0.0040
Limite 0.115 0.037 0.038 0.003
Transductor 12.5 MHz 20 MHz
Modo B-Mode B-Mode
Material Polimero TPX Polimero TPX
Frecuencia nominal
central 12 MHz 20 MHz
Frecuencia de repeticién
de pulso 2560 Hz 2560 Hz
Tivo B-Scan B-Scan

(energia emitida durante scan activo) {energia emitida durante scan activo)

Medicion M (Sin unidades) ISPTA.3 [mW/cmZ] MI {Sin unidad\es) ISPTA.3 [mW/cm2]
Tamario de muestra 3.0 3.0 3.0 “ 3.0
K 4.258 4.258 L 4288 |\ 4.258
Media 0.149 0.105 / oass || 0.240
Desviaciof Mandard 0.0154 0.0260 / ooz |} 0.0504
Limte | \ 0.215 026/ o184 || 0.455
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Transductor 10 MHz
Modo A-Mode
Material Cabezal de Metaniobate
Frecuencia nominal central 10 MHz
Frecuencia de repeticion de
5880 Hz

pulso

. A-Scan
Tipo , .

(energia emitida durante scan activo)

Medicién MI (Sin unidades) ISPTA.3 [mW/cm2]
Tamaiic de muestra 3.0 3.0
K 4,258 4.258
Media 0.185 7.82
Desviacién standard 0.0458 0.570
Limite 0.206 10.3

U7 i — )

Tablas de Reporte de parédmetros actsticos para Track 1: Modo autoscanning
Nota: Track 1 refiere a los peores casos de Indices para cada transductor y condiciones

de operacién que deben ser reportadas

Transductor

Sonomed Escalon 10 MHz (S/N DO9AG55)

Modo

A-Mode

Aplicacién

Oftalmica

Salida Acustica

MI {Sin unidades)

ISPTA.3 [mW/cm2]

ISPPA.3 [Wicm?2]

Maximo vaior global

0.190

8.4

Parametros | Pr.3 [Mpa]

Actisticos [ w0 [mw]

Asociados fc [MHZ]

Zsp [cm]

Dimensién del | x-6 [em]

Haz y-6 fcm]

PD [pS]

PRF [Hz]

Az [cm]

EDS

Ele. [cm]

Condicipnas de operacion controladas

MED
Ing. Mario g, \g
80CIO gk

lhosky
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Transductor Sonomed Escalon 12.5 MHz ($/N22064)
Medo B-Mode
Aplicacién Oftalmica
Salida Actstica MI (Sin unidades) ISPTA.3 [mWicm2] ISPPA.3 [Wicm2]
Méximo valor global 0.167 0.135 12.9
Parametros | Pr.3 [Mpa] o
Aclsticos | wo [mw) 0.0832 0.0832
Asociados | g (MHz] 1222 12.2 12.2
Zsp [cm] 1.60 ' 1.60
Dimensidn del | x-6 [¢rm] 0.0689
Haz y-6[em] | = 0.0824
PD [uS] 0.131 0.131
PRF [Hz] 2560 2560
o Az [om] 0.600 -
Ele. [cm] 0.600
Condiciones de operacion controladas Angulo de scan 60°
256 lineas por cuadro
Frec de scan 10 Hz

Transductor Sonomed Escalon 20 MHz (S/N22160)
Modo B-Mode
Agplicacion Oftalmica
Sallda Acustica MI (Sin unidades) ISPTA.3 [mW/cm?2) ISPPA.3 [Wicm2)
Méximo vator global 0.122 0.184 11.5
Parametros | Pr.3 [Mpa) 0.456 '
Acisticos | wo [mw] 0.0296 0.003
Asociados | e (mHz) 14.0 14.0 14.0
Zsp [cm} 1.70 1.70
Dimensién de! | 6 fom] ~ 0.0601
Haz y-6 [cm] B 0.0605
PD [uS] 0.131% 013
PRF [Hz] 2560 2560
Az fom) 0.7 -
N =08 Ele. [em] 0.7
diciones de operacién controladas Angulo de scan 60°
256 tineas por cuadro
Frec de scan 10 Hz

MED [S.
Ing. MARIO R.\BERSHROSKY
§0C10 GERENTH
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Transductor Sonomed Escalon 35 MHz (S/N 35-00219)
Modo B-Mode
Aplicacion Oftalmica
Salida Acustica MI (Sin unidades} ISPTA.3 [mWicm2] ISPPA.3 [Wicm2]
Maximo valor global 0.094 0.028 4,780
Parametros | Pr.3 [Mpa] 0.456 S
Aciisticos | Wo (mw] ) 0.003 0.003
Asociados | ¢ (MHz] 24.095 24.095 24.095
Zsp [cm] 1.000 B 1.000
Dimensién del | X-6 [cm} ] 0.039
Haz ¥-6 [cm] . 0.038
PD [pS] 0.043 0.043
PRF [Hz] 25.60 " 25.60 .
eos Az fom] 0.7 o
Ele. [cm] 0.7
Condiciones de operacién controladas Angulo de scan 60°
256 tineas por cuadro
Frec de scan 10 Hz

Transductor Sonomed Escalon 50 MHz (S/N 50-00376)
Modo B-Mode
Aplicacidn Oftalmica
Salida Acdstica M! (Sin unidades) ISPTA.3 [mW/cm2] ISPPA.3 [W/cm2)
Maximo valor global 0.019 0.001 0.190
Pardmetros | Pr.3 [Mpa] 0.112 T I
Acusticos | w0 [mw] 0.003 0.003
Asociados | ¢ nHz) 34.168 34.168 34.168
Zsp [cm] 1.000 1.000
Dimensién del | x-6 [cm] 0.035
Haz y-6 [cm] 0.041
PD [pS) 0.056 0.056
PRF [Hz] 25.60 K 25.60
s Az fem] 3 ) 0.7 '
Ete. [cm] 07 I
Condiciones de operacién controladas | Angule de scan 15° ,
256 Iineas por cuadro
Frec de scan 10 MHz /

Pagina § de 12
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Sonomed Escalon VuPad™
INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO IlIB Disposicién A2

3.4 PREPARACION PARA USO

1. Desempaque el dispositivo del empaque original.

2. Conecte la consola a la red eléctrica mediante el cable de alimentacion provisto.

Precaucion

FPosicionar de modo que la consola esté bien ventilada con acceso facil a desconectar el cable en caso de

ser necesario.

3. Conecte los cables de los transductores a la unidad y coloque los transductores en los soportes de los
mismos.

Nota: Los mismos cables son utilizados para los transductores para modos B-Scan y UBM.

4. Encienda la consola. el sistema boteara y aparecera el menu principal de Windows 8 home y los iconos
de VuPad BU o A podrén ser seleccionados para lanzar los programas.

5. Habilite Windows 8 Bitlocker

El operador puede utilizar la encriptacién BitLocker Drive como proteccion de los archivos a ingresar en los

drives. BitLocker es un asistente qhe previene que hackers accedan a los archivos del sistema que

contienen datos sensiblemente importantes, o la remocién fisica del drive disk para ser colocado e instalado

en otro sistema. Los nuevos archivos son automaticamente encriptados cuando se afiaden al Disk Drive

donde esta corriendo BitLocker. También asiste a proteger a los archivos cuando son colocados en un hard

Disk o en una memoria flash.

MODOS
A-SCAN

Verificando Calibraciéon
1. CONFIRME EL. TRANSDUCTOR A CALIBRAR, seleccionando e! transductor A-scan probe desde el

menu drop-down en <Capture> opcién después de ingresar dentro del programa A-Scan program.
Seleccionar boton <Calibration NOT Verified> para activar el scan de calibracién.

2. DESARROLLE SCAN DE CALIBRACION colocando una gota de agua en el cilindro de calibracién y
toque el cilindro con el transductor A. El escaneo automaticamente capturara la medicidn de calibracion.

3. CONFIRMAR LA CALIBRACION verificando que el mensaje “Calibration Verified” fue recibido. Contacte
a Sonomed o a su Servicio Técnico autorizado si la calibracién no puede ser verificada.

BASE DE DATOS DE PACIENTE

1. BUSQUE POR PACIENTE, seleccionando botén <Patient Data>. Una lista de todos los pacientes
existentes se mostrard, desde la cual el paciente en particular podra ser seleccionado.

2. INGRES NUEVO PACIENTE seleccionando el botén <new patient>, ingresando la informacion

apropiada

seleccionando el botén <OK>, /
3. EDITAR INKORMACION DE PACIENTE seleccionando <Patient Data> y el pacienté especifico seguido

Pagina 7 de 12 S.R
R.L
MED Ingl Mario [k )
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Sonomed Escalon VuPad™
INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO HIB Disposicitn 231882

MODO EXAM

4. SELECCIONAR PACIENTE seleccionando <Patient Data> o creando un nuevo paciente.

5. SELECCIONAR PARAMETROS DE SCAN incluyendo <QS> o <OD> para-indicar el lado de! ojo que
estd siendo examinado, si modo Inmersion estad siendo usado, el modo de scan (catarata, catarata
densa, afaquico, faquico, pseudofaquico, o manual), y material de las lentes faquicos (si es aplicable).

6. UBIQUE EL TRANSDUCTOR EN POSICION Y COMIENCE EL SCANEO apretando el pedal switch o
seleccionando el botdn < Scan>. A scan puede ser detenido liberando el pedal o seleccionando el boton
<Freeze>.

Si Auto-Capture estd OFF, el grafico A-Scan mostrara ia informacién con el escaneo actual, hasta que
botsén Freeze {o el pedal switch) es presionado. En este punto el programa captura capturard un
segmento y lo ubicara en la lista de escaneos Captured Scans List. Este procedimiento puede ser
repetido para muiltiples escaneos de imagenes.

Alternativamente, e! botdn Capture Frame puede ser utilizado para capturar segmentos sin detener el
escaneo. la lista de Scans capturados no se limpiard cada vez que se resetee el sistema, sino se
reiniciara cuando sea cambiado e! parametro OS/OD, o cambie de paciente, o cambie el preset de
scaneo. |

7. GUARDE LOS SCANS y/o seleccione los mismos utilizando los botones <Save Frame> o <Save
Video>.

8. AJUSTE LOS SCANS GUARDADOS y opcionalmente ajuste la referencia y/o los marcadores de
posicionamiento y medicion {desmarque <Auto-Measure> antes), o seleccione <Remove ltem> para

descartar los scaneos no deseados.

REPORTES

1. ABRIR PARAMETROS DE REPORTE seleccionando <Patient Data>, seleccionando paciente paciente
y luego botén <Report>.

. SELECCIONAR PLANTILLA IOL dentro de las plantillas de Reporte.

3. SELECCIONAR A-SCANS PARA INCLUIR EN EL REPORTE arrastrando los A-scans desde los scans
guardados dentro la lista, a las plantillas de Reporte (report template).

4. SELECCIONAR INFORMACION ADICIONAL como agregados incluyendo los valores de K1y K2,
objetivo de refraccion, tipo de lentes, y formula [OL.

5. IMPRIMIR REPORTE seleccionando botén <Print>,

porte serd impreso en Ia impresora predeterminada de Windows al mengs'que se /e especifigue

otro desting en <Printer Setup>.,

S.R.L.

Bershadsky
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Sonomed Escalon VuPad™
INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO I1IB Disposicion 231792y .

N

B-SCAN Y UBM

CONFIGURANDO EL SISTEMA

1. Después de ingresar seleccionando el nombre del administrador y password, la pantalla principal es la
base de datos del paciente, la cual muestra la historia de los pacientes y sus respectivos examenes.
Desde esta pantalla seleccionar el boton <Configure>.

2 INGRESE LA INFORMACION ASOCIADA seleccionando el boton <New>, ingresando fa informacién y
clicking el botén <Apply>. Cada dato asociado puede ser operador del equipo, ! médico de diagndstico
y/o el médico solicitante dei examen.

3. INGRESE LA INFORMACION DEL ULTRASONIDO seleccionando las opciones de Ultrasonido por
medio del botén <Add...>. Ingrese la frecuencia en MHz de los transductores de inmersién.

4. INGRESE EL DIAGNOSTICO PARA REFERENCIA EN LOS REGISTROS DE EXAMENES
seleccionando la tabulacién de diagnéstico y/o la tabla <New Diagnosis>.

BASE DE DATOS DE PACIENTE

Una vez abierto el programa VuPad, la pantalla principal muestra la base de datos de pacientes, 1a cual

muestra una historia clinica de cada paciente y sus respectivos examenes.

Desde esta pantalla muchas funciones pueden ser desarrolladas:

a. BUSQUEDA por paciente ingresando la informacion conocida, y seleccionando et boton <search>. se
mostrara una lista de pacientes que cumplen el criterio de busqueda. Seleccionar el botdn <clear> para
retornar a la lista de todos los pacientes.

b. INGRESAR NUEVO PACIENTE seleccionando el botén <new patient>, ingresando a informacién
apropiada y seleccionando el botén <Apply>.

c. BORRAR PACIENTE seleccionando el botén <Delete> en la seccion del pacientes.

NOTA: Cuando se borra el registro de un paciente, se borraran todos los registros de los examenes

asociados. Una pregunta de seguridad aparecera para confirmar el intento de borrar los registros de

paciente.

d. SELECCIONAR PACIENTE seleccionando el nombre de [a lista — un histdrico de todos los exdamenes
grabados del paciente aparecera en la lista de examenes.

o. SELECCIONAR EXAMEN EXISTENTE por doble clicking en un registro de examen de un paciente en
particular. Esta funcién abre las imagenes y las pantallas asociadas en los examenes.

£ CREAR UN NUEVOEXAMEN seleccionando el boton <New Exam>.

NOTA: La informacion del Paciente debe ser ingresada primero.

g. BORRAR REGISTRO DE EXAMEN seleccionando e! botén <Delete> en la §eccién Examenes.

Paging’9 de 12
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Sonomed Escalon VuPad™
INSTRUCCIONES DE USO {ANEXO HIB Disposicién 231879

i. EXPORTAR REGISTROS DE EXAMENES seleccionando el botén <Export> y siguiendo las
instrucciones en pantalla.

i.  IMPRIMIR REPORTES seleccionando el botén <Report>. En esta pantalla de reporte, tas imagenes
pueden ser seleccionadas desde las historias clinicas de exdmenes de pacientes, y el formato puede
ser seleccionado entre una, dos, cuatro o seis imagenes por pagina.

k. CONFIGURAR SISTEMA seleccionando el botén <Confi gure> para ingresar examinador, médico y/o
médico solicitante, dentro de ofras opciones de setup.

MODO EXAMEN

Después de seleccionar el boton <New Exam> desde la pantalla Base de Datos de paciente, ingrese la

informacién del examen, v la pantalla de Exdmenes es mostrada desde donde la toma de imagenes puede

ser desarrollada.

1. SELECCIONAR LA FRECUENCIA DE TRANSDUCTOR a ser utilizada desde el fnenu drop-down y
seleccionar el botén <Refresh Probes>.

Modo Standard B-Scan: transductores de 12 MHz o 20 MHz deben ser usados.
Modo UBM: transductores de 35 MHz o 50 MHz deben ser usados en conjunto con un transductor de
inmersion. |

2. SELECCIONAR UN MODO DE SCAN PRESETEADO ADECUADO yfo ajustar los controles de
imagenes para optimizar la calidad de las imagenes para la estructura de interés en particular.

NOTA: Los controles de imagenes pueden también ser ajustados durante o después del scan.

3. POSICIONAR EL TRANDUCTOR Y COMENZAR EL ESCANEO mediante presion en el pedal o
seleccionando el botén <New Scan>. Cuando el pedal esta presionado, o el boton <Stop Scan>
seleccionado, un video clip de los primeros 50 cuadros es capturado.

PELIGRO ! CUANDO SE UTILIZA EL TRANSDUCTOR DE INMERSION EN EL MODO UBM (35 O 50

MHZ), EL USUARIO DEBE TOMAR TODAS LAS PRECAUCIONES PARA PREVENIR QUE EL

TRANSDUCTOR TOQUE EL OJO DE MANERA DIRECTA. EL CONTACTO DE ESTE TRANSDUCTOR

ACTIVO Y EL OJO PUEDE CAUSAR UNA LESION Y SEVEROS DANOS.

4. REVISION del SCAN seleccionando el botén Play y seleccionando la barra de proyeccion (o navegar a
través del video clip cuadro por cuadro). Los controles de las imégenes pueden ser ajustados para ver

los defectos en las imagenes mostradas, incluyendo el uso de zoom. Cuadros individuales pueden ser

guardados seleccionando el botén <Save Frame>.
5. ANOTARAEL SCAN seleccionando herramientas de la tabla y las funciones
son guarflagas con el video clip o imagen asociada
NOTA: El cuddro es autorméaticamente guardado cuando una iméen es gnotada

deseadas. Las anotaciones
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Controles de Imagenes . _
VG Time variable Gain (TVG) atenda la porcion cercana del sector de escaneo
Baseline Afecta los umbrales de las sefiales de bajo nivel para reducir €l ruido.
Zoom Ajusta el acercamiento al drea de escaneo mostrada el monitor
Log Gain Ajusta el promedio de amplificacion de la sefial reclbida
Exp Gain Ajusta el promedio amplitud de fa sefial en la imagen con minimos efectos en
el ruido de bajo nivel (También conocida como E- Gain)
Modos UBM preseteados
Sulcus to Optimizado para medir Sulcus to Sulcus para medicion de lentes en scan de
Sulcus 30° de amplitud. NOTA cuando mida sulcus to sulcus, aseglrese de que el
plano Iris esté saturado con ecos visibles anteriores y posteriores a la lente.
Es recomendable desarrollar miltiples escaneos para asegurar mediciones
que aseguren resultados més aproximados
Detalle de | Con angulo de escaneo de 15° y parametros de medio rango para ganancia y
angulo frecuencia de escaneo, optimizado para proveer excelente detalie de las
estructuras de angulos, tumores, traumas y detalles finos.
Modos B-Scan preseteados
Orbit Optimizado para imagenes de drbita con &ngulo de escaneo de 50°
Coroides y Optimizado para vision mas alla de las superficies de la retina y dentro
Retina profunda de la coroldes con angulo de escaneo de 50°

3.8 MANTENIMIENTO - LIMPIEZA DEL SISTEMA
Lavar los transductores VuPad™ con un pafio httmedo para remover el gel y otros restos.

Utilice productos apropiados para limpiar el cableo y los pedales si necesario.
ATENCION: Desconecte la alimentacion de /a red antes de limpiar el sistema.

DESINFECCION DEL TRANSDUCTOR
Limpie y desinfecte el transductor A, B y de inmersioén entre usos con distintos pacientes para prevenir la
transmisién de infecciones. Es la responsabilidad del usuario asegurar que se emplean métodos de higiene

normalizados y que los procedimientos son efectivos y apropiados para aplicaciones oftaimicas.

La siguiente informacién es provista para guia de los usuarios y productos especificos son mencionados a
modo de ilustracion. Los productos deben ser utilizados de acuerdo a ta instruccionefe los fabricantes.

e Lave el fransductor para el uso entre paciente y paciente, pard prevenir trans

entre paclentes.

o Utilice uhaisolucion de 1/1 0 Hipoclorito de Sodio para la Z sinfeccion liquida.

rencia de infecciones

« El transductor puede ser inmerso en la solucion por uft periodo de 10 minutgs;|emjuagada con agua y

secada |

MED
ing. MARIO
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g INSTRUCCIONES DE USOQ (ANEXO 1lIB Disposicién 231

o Eltransductor y los cables deberian ser sumergidos hasta el conector eléctrico.

PRECAUCION: NO SUMERJA EL CONECTOR.

* No autoclave el transductor o ef cable.

» Después de lavar el transductor aseglrese que sea enjuagado minuciosamente con agua potable para
remover todo resto del liquido de limpieza.

« Siga las instrucciones del rotulo del desinfectante ser utilizado.

s Seque las superficies con un 'paﬁo libre de pelusas si lo desea.

PRECAUCION: No esterilice utilizando autoclave; temperaturas excesivas dafiaran e/ {ransductor.

PRECAUCION: No frote la superficie dorada de los transductores, solo soméltalo a aire seco después del

enjuague.

SERVICIO TECNICO y SOPORTE

El sistema No posee partes que requieran Servicio Técnico. Contacte por favor a Sonomed 0O su
representante autorizado para requerir servicio técnico y/o soporte técnico cuando lo considere necesario.
SECCION ALARA Y EMISIONES

(“As Low As Reasonably Achievab!e")l Tan Bajo como sea alcanzable

3 14 DESCARTE
Cuando se requiere el descarte, el equipo y sus quimicos de limpieza y desinfeccién asociados deben ser
descartados de acuerdo a las leyes locales y federales sobre el terma.

3,16 ANALISIS ESTADISTICO DE LA INFORMACION MEDIDA
Se he desarrollado un andlisis estadistico en los datos para determinar los limites superiores basados en
una aproximacion de tolerancia unilateral. La media y |a desviacion standard del Pico espacial, Promedio de
tiempo, Intensidad promedio e (ndice Mecanico fueron determinados, y los limites de salida superior fueron
calculados desde la siguiente formula:

X =x +K*Sx
Donde X es el limite superior del parametro de salida, x es el promedio de el pardmetro de salida medido, y
Sx es la desviacién standard del parametro de salida medido. El valor de K elegido corresponde al 90%
probabilidad de que el 90% de todos los transductores caigan dentro de los limites calculados de X.
RESULTADOS
€] andlisis estadistico muestra que los transductores evaluados producen Ml e Ispt, .3 valores por debajo del
limite impuestp\por la FDA. . ’
EXACTITUD
La exactitud daids emisiones es aproximadamente 26.6% dg todos los valores d intensidad reportados,

los valores de pres‘ién reportados y 13.3% por el indice mecafiido
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"2015 - Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

Ministerio de Salud
Secretaria de Pofiticas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-002584-14-1
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Aiime(nio?dT nologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°

3 ............ , vy de acuerdo con lo solicitado por MED S.R.L., se autorizé la

v , inscripcién en el Registro N_acional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuévo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos: |
Nombre descriptivo: Ultrasonido oftalmico.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-389-Sistemas de
Exploracién, por Ultrasonido, Oftalmicos.
Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): SONOMED
Clase de Riesgo: II
Indicacién/es autorizada/s: visualizar y medir el ojo y la orbita usando
uItrasonido en modos B-Scan y A-5Scan.
Modelo/s: VuPad Ultrasonido oftalmico (A-Scan/ B-Scan/ B-Scan de Alta
Frecuencia).
Periodo de vida util: 10 (diez) afos.

- . Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: SONOMED, INC.




Lugar/es de elaboraciéon: 1979 MARCUS AVE., SUITE C105, LAKE SUCCESS, NY

11042, ESTADOS UNIDOS.
Se extiende a MED S.R.L. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-959-
70 ABR 2013

96, en la Ciudad de Buenos Aires, a .......... ....., siendo su vigencia por

cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N© 3 0 0 2

™

ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ANM.AT,
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