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BUENOS AIRES, 1§ JuL 01

VISTO el Expediente N© 1-0047-11539-11-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnhologia Meédica
{(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CIR-MEDICA S.R.L. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Medica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracibn y comercializacion de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 {TO 2004), y normas complementarias,

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reldne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidon y el control
\T de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a l0s requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por {os

Articulos 89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.
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Por ello;
Et INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
NIDEK, nombre descriptivo ANALIZADOR CORNEAL Y POTENCIA REFRACTIVA
OFTALMICA y nombre técnico SISTEMAS DE TOPOGRAFIA DE CORNEA, de
acuerdo a lo solicitado por CIR-MEDICA S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 16 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de o dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1911-5, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) aflos, a partir de 1a fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese, Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicién,_ conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
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ANEXQO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N .......8...]...

Nombre descriptiva: ANALIZADOR CORNEAL Y POTENCIA REFRACTIVA
OFTALMICA.

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-038 SISTEMAS DE
TOPOGRAFIA DE CORNEA.

Marca: NIDEK.

Clase de Riesgo: IIL.

Indicaciones autorizadas : MAPEQ DE DISTRIBUCION DEL PODER DE
REFRACCION DEL 0JO POR MEDIO DE LA MEDICION Y EL ANALISIS DE LA
POTENCIA ESFERICA, CILINDRICA Y EL EJE CILINDRICO.

Modelo: OPD-SCAN III .

Periodo de vida util: OCHO (8) ANOS.

Condicion de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS.

Nombre del fabricante: NIDEK Co., Ltd..

Lugar de elaboracion: 34-14 MAEHAMA, HIROISHI-CHO, GAMAGORI CITY, AICHI
PREFECTURE, JAPON.
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUEO’M?I%O inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO©

..........
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CIR-MEDICA S.R.L. 2 8

Gallo 1527 Piso 7
C1425EFG C.A.B.A.

Tel {011} 4826-1100
Fax {011} 4829-0434

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

ANALIZADOR CORNEAL Y POTENCIA REFRACTIVA OFTALMICA
Modelo: OPD-SCAN lii Marca: NIDEK

Producto Médico Importado por: CIR-MEDICA SRL
Gallo 1527 piso 7 C1425EFG C.A.B.A
Replbiica Argentina

Fabricado por: NIDEK Co., Ltd.
34-14 Maehama, Hiroishi-cho, Gamagori City,
Aichi Prefecture, Japon.

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

Responsable Técnico: Farmacéutica Laura D. Coremberg MN 14443
Autorizado por ANMAT PM-1911-5

NUMERO DE SERIE: xxx

Fecha de Fabricacién: Ver envase

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

°C

Conservacion: 1 -= 35
|/
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SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES (ANEXO iliB Dispo. 2318/02)

ANALIZADOR CORNEAL Y POTENCIA REFRACTIVA OFTALMICA
Modeilo: OPD-SCAN Il Marca: NIDEK

Producto Médico Importado por: CIR-MEDICA SRL
Gallo 1527 piso 7 C1425EFG C.AB.A
Republica Argentina

Fabricado por: NIDEK Co., Ltd.
34-14 Maehama, Hiroishi-cho, Gamagori City,
Aichi Prefecture, Japén.

Responsable Técnico: Farmacéutica Laura D. Coremberg MN 14443
Autorizado por ANMAT N°: PM-1911-5

Presentacién: Envases conteniendo 1 unidad

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias” y
Conservacion: 10 a 35°C

El analizador de codmea / potencia de refraccidén OPD-Scan iif de NIDEK (de aqul en
adelante denominado “el instrumento”) mide la refraccion objetiva, curvatura comeal, forma
del segmento anterior (fopografia) y tamafio de la puplila del ojo del paciente y anallza la
aberracién del frente de onda.

Se puede utilizar el error de refraccion medido para referencia cuando se prescriben lentes
corractivas como gafas 0 lentes de contacto.

La curvatura y la forma corneal medidas del segment0 antefior se pueden utilizar como

referencia ctlando se selecciona la curvel de la base de las lentes de contacto o0 se

determina la pg¥encis } g ias lentes intraoculares.
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Tel (011) 4826-1100
Fax (011) 4829-0434

El didametro y el centro de la pupila se pueden utifizar como referencia cuando se
seleccionan lentes intracculares bifocales.

F! resultado del andlisis de aberracion de frente de onda se puede utilizar cuando se
obtiene consentimiento por escriito de los pacientes. Por ejemplo: cuantificando los
componentes de astigmatismo irregular o presentando vistas simuladas de cémo los
optotipos de agudeza visual aparecen al paciente con correccion de la vision.

El resultado del analisis es también Utii para planificar la cirugia de refraccion o de
cataratas. Ademas, la funcién de la base de datlos facilita el seguimiento postoperatorio.

El instrumento ofrece tres modos de medicion: Modo OPD para mediciéon de refraccién,
modo CT para medicién de curvatura comeal y modo OPD/CT para las mediciones de
refraccion y de curvatura coérnea. Cada modo de medicién proporciona diferentes datos de
medicién segin se musstra a continuacién.

Modo de medicion | Los valores de AR, mapa de OPD, imagen de segmento anterior

de OPD en visién mesétopica, imagen de retroiluminacion

Modo de medicién | Los valores de KM, imagen de anillo placido, imagen de segmento
de CT anterior en visién fotépica

Modo de medicion | Los valores de AR, KM, mapa de OPD, imagen de segmenio
de anterior en vision mesétopica, imagen de retroiluminacién, imagen
OPDICT de anilio piacido, imagen de segmento anterior en vision fotépica

Vaiores de AR: Refraccidn del area central del ojo segin se obtiene con el auto
refractémetro

Valores de KM: Datos de queratometria simulados basados en los andlisis de la
imagen de anillo piacido capturada

Cuando se instala un ordenador externo con el OPD Software for External PC (Software
OPD para ordenador externo} se conecta al OPD-Scan liil, operaciones como vista o
exportacién de datos de medicién se pueden realizar con el ordenador.

Principios CD/

Medicidn de refraccién

La uz demedicién emitida ssiiron parecido a una grifla explora la retina y la luz

reflejada /e . jan dei ojo



CIR-MEDICA S.R.L. b192a
Gallo 1527 Piso 7 2 a /&

C1425EFG C.ABA.

Tel {011) 4826-1100
Fax {011) 4829-0434

causa diferencia de tiempo (fase} en las sefales emitidas por los pares de fotodetectores.
E! instrumento calcula la refraccion {errores de refraccién esférica y cilindrica, y dngulo del
gje cilindrico} del paciente utilizando estas diferencias de fase.

Topografia corneal

Las imégenes de! aniflo placido se proyectan en la cornea y la luz reflejada es capturada
con la camara CCD. El instrumento mide las distancias entre los anillos placido capturados
y caicula la forma (radio de la curvatura y refraccién) de la cornea.
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O Vista delantera.
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La pantolie ticth 1.CD & color 9 de 10,4 puigadss. Se puaede inciinar
prosionands la petie infarior v fijar-a diversos dnguiis.
Si sl operador uea o insbumentc de ple, incline & pantalis hacis ol
Para mgressr ia pantahe & ha posicion original, eldvela hacia la posiclén
La pactalic s6 sjusil 2 st posigidn: odgine! mediants un imin,

2. Botin de lnicio _
Usicio piarm aormarzar be madiclon.

3. Joyatick
Bea utilze para slinesr y enfocer,
Pars b alinoscitn; heriontal, rosve of joystiok mcie la derecha 8 quierds. Pare 8 alineaciin vertion), o of
Joystick, Pacs ol ajusde del erdoque, musve o joysiick hatia sdejants v hacia sirhs,

4. indarupior de snoendide
Libers ol intarrugtor de encendido pare ancender 2l instrumento.
No w/iilion el intevruplor de encendics para spegar of instrumano. Asegnsee de uilkzar of botin Salie on ls pantalis
Shedii pare apagee o Insbrumendo.

S, Pelmca de Hoguea
Se uliiea pars bloguaer ol cuema principat & i base.

§. lnpreacis
Esta impresora interna se uliiza pacs Imprimir valores de AR y KM (equivaionts a valores modidos ¢on un
queratémetro).
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¢ Panel del conecior
Proporcions los conacions pers of teclade, tatin v dispositvos axtsmoe.

A\ PRECAUCION* B squiparsiento consctado s ivierfeces sndiogas o dighetes detie sater cortificado
sugim lae nornes nacionales adecundas reprsentetivas (tomoe EN $0801-1 ¢ IEC
W08F1-1). Ademnis, todas i configuraciones daben cumplir oon la norma de
sininme IEC W0801-1-1- Toda persoma Que Conesis equipos adiclonsias a ha
saccibn de ingpwac o anikia du sefieles configure un sisteme midico y, en
consetUSHCIE, 86 reapanseble de qua ol sietime cumpie con los requerimientos de
i nteinn de sislema EC 0BO01-1-1. 8i tune wiguine divts, coneulie o depuriaments
de sarvicks hicnioe da s representamis jocal.

8. Conecior del setbny —

8.Conedior de tacieto \ 1;}“‘.“”,333

8. Goomctor dui resén ~)
Utiitzada para conectsr um raton PS/2.

Utilkzado para coneciar un teciedo P52,

Para conectr un teciado USE, inadasio pn of congclor USE.

/A PRECAUCION * £ conecler RS2 00 esth disehndo pars enciasar o desencinstar 0on ol ordensdor
ancendide. Ansgiries de conecinr o retirar o retle P8/ o Saciido PB2 cusndo o
insirumenic skl wegedo.

» Cuprils conects lon disposltivos al conactor PR, wrifique ja orimitscidn del
conector s marts of snchile s formi recis e of cohecioe

10. Consotor COR JOIO!
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1. Conector Ethernet ogf;:
Sirve pera conactar of instrumento a una red Ethemet,
&mummmmmumnummmeaﬂhmw
Sattings que spirece prasiargnds o botor: LAN en In pantadia Maintenanos,

Sirve para conecter disposithros USB. Hey cuatro puertoe USS. (pusrios USB 2.0)
Se puaden uliizar pare conpCtar una impresom a tolor axtema, lectom de oGAign de barras, letiom de tarjelas
magribticns y diapositive de simacenamisnio axiemc.
E conecior USE seid dissflado para anchiffar 0 desenchular con el ordenador apagado, Los enchufes USE se
pusden conetar o relivar oon ol etrnendo sncendido.

13. Conector del monitor VOA )
£l conector del moniior VGA 2 un puinit t visuslzackin de 145 deviies, sub-D para dispasitivos como of
MONROT oXtemo,

Cutndt B9 conecty wn moniior extemo sl conecior VGA, I panielia Messuremant no 8¢ visualiza en o montioe
mm-;maaﬂnmhm!ﬂl Misniras i panisla Wct! mussira la parielie Massuramant, no
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. 17. Indicador dat rival det ojo l

18 Botones  de  slevanidn/

. descenad el apayo de b
barbitke
18. Ventans de DiP
14. Apays parz Ia freny:
Sirve para apoyar ia Frente del pacierite y reabringir 81 movinsento de ia cabaza durants g medicidn.
15. Ventana de medicidn _
Compruebe i le vantana st fimpia antes da afoctuar ia medicion.
16. Apoyo para s barbifta

Limpie el apoyo paa la beibilia pera cads paciente.
17. nlicadot del nivat del-ojo
Sa ulliza como guis pere ajusisr o nivel del ojo def peciante,
Ajusin b sithrs dii apoyo pars - bartdls pana que 1on Djos daf pacients esién sproximedamente alinaadon con aste
Hnea.
18. Botones. ds slevaciin/descenso Mwnhm{@. @i
Se utittra para subir o bajer of apoyo pans la barbilte,
18. Ventana de DIP
Se ubica un LED que detects s valor de s DIP,
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Q Vista inferior

20. Enchulss pers clavijes de bandeje det AR
Cuando ubica ol instrusmanto sobre ia bandeja det AR de le mese dal sistema de NIDEK, hégalo pera que
ins clavias de la bandeln det AR se puecan insertar o exios enciuwles,

Agui sa conecta un: caible desmontable.
22, Guibierin inferior (pars sarvicko Monico)
Esta cublerta ae sbve cuands in peraona del serviclo thtnico acosde s intorior def insrumento, Sdio estas
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Especificaciones técnicas
Medicién del error refractivo (medicion de AR}
Potencla esférica {S) -20,00 & +22,00 D {VD = 12 mm)

Incrementos de 0,01/0,12/0.25 D
Potencia cilfndrica (C) Ca }1200D

incrementos de 0,01/¢,12/0,25 D
Eie del cilindro (A) 0algy®

1°/ 5o de incremento
Distancia al vértice 0f 10,5/ 12/ 13,75/ 15/ 16,56 mm
Minimo didmetro mensurable de | ©2,6 mm
pupila
Rango mensurable en ef ojo 22,0a95mm

Roelajacion del ojo con | Sistema de miopizacidn automatica
acomodacion visual

Optotipo Oplotipo de paisajes

Precisién ias especificaciones de precision estan basadas en los
rasultados de mediciones e 0jo modelo, da acuerdo a la
nomma 180 10342, Imstrumentos Oféimicos-Refractometros

Oculares.
Criterio Rango de Intervalo a Dispositivo de Toierancia
escala prueba *
medicién méxlma
Potancia esférica -15a+15D 026D 0D, 5D, 10D +3,25 D
al (Potencia maxima
vertice en 15D +0,50 D
el vértice
meridional}
Potencia 0asD 025D Esférica: aprox. 0 #0,25D
cifindrica al b
vértice Ci:3D
Eje ciindrica® 0 180° E Eje: 0%, 90 +5°
para
potencia cilindrica

* El error refractivo del dispositive de prusba no debe diferir mas de 1,0 del valor nominal que
. aparece arriba.
E!ﬂeje cilindrico debe indicarse comwspeciﬂca en [S08429,
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Medicion de radio de curvatura corneal (medicién de KM)

Radio de curvatura corneal
(R1, R2, AVE)

5,00a 10,00 mm
Incrementos de 0,01 mm
Precisién:  +0,05 mm

+0,06 mm Pdencia
refractiva corneal (R1, R2,

AVE)

33.75a 67,50 D (n = 1,3375)
Incrementos de 0,01/0,12/0,256 D

Potencia cilindrica comneal

(€)

0Da #1200D
Incrementos de 0,01/0,12/0,25 D

Eje del cilindro (A)

0ai80°
1%/ 50 de incremento

Area mensurable de KM

23,3 mm {cuando el radic de curvatura corneal es de 7,7 mm)

Medicion de forma corneal (medicién de CT)

Potencia de refraccion corneal

33,75 a 67,50 D (n = 1,3375)
* Rango de indicacién: 10 a 100 D (n = 1,3379)
incrementos de 0,01 D

Diametro corneal a medir

Didmetro maximo de 11 mm (Radio de curvatura corneal, r =

7,9 mm)
Diarmetro minimo de 0,5 mm (Radio de curvatura corneal, r =
7,9 mm)

Numero de anilles placido | 33 bordes (16 anilkys x 2 y centro de circulo) o mas

(bordes)

Punto de datos 11,880 (33 x 360) puntos o mas

Otras mediciones

Medicion de distancia interpupilar {medicion de DIP)

30 a 85mm
incrementos de 1 mm

Medicién de diAmetro comeal (medicién de WTW)

13,0 mrn o menos
Incrementos de 0,02 mm

Medicion de didmetro de pupila (medicién de PS)

1,0a10,0mm
incrementos de 0,02 mm

Rango de trabajo de seguimiento automético

Arriba y abajo 32 mmomas
Derecha e izquierda *5 y
Hacia adelante y alriis ~£2 mm

+ 1
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ANEXO 1II
CERTIFICADO

) Expediente N°: 1-0047-11539-11-6
El Interventor de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Te‘nolrgiz dica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion NO
R AR i . ¥y de acuerdo a lo solicitado por CIR-MEDICA S.R.L., se autorizo la
inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: ANALIZADOR CORNEAL Y POTENCIA REFRACTIVA
OFTALMICA.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-038 SISTEMAS DE
TOPOGRAFIA DE CORNEA.
Marca: NIDEK
Clase de Riesgo: II.
Indicaciones autorizadas: MAPEO DE DISTRIBUCION DEL PODER DE
REFRACCION DEL 0JO POR MEDIO DE LA MEDICION Y EL ANALISIS DE LA
POTENCIA ESFERICA, CILINDRICA Y EL EJE CILINDRICO..
Modelo: OPD-SCAN III
Periodo de vida util: OCHO (8) ANOS .
Condicidn de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS.
Nombre del fabricante: NIDEK Co., Ltd..
Lugar de elaboracién: 34-14 MAEHAMA, HIROISHI-CHO, GAMAGORI CITY, AICHI
PREFECTURE, JAPON,

Se extiende a CIR-MEDICA S.R.L. el Certificado PM-1911-5, en la Ciudad de
19 Jut 2012

Buenos Aires, a ......

contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No z 1 2 8 Aﬁ.\ e
| {mcl

br. OTTO A. ORSIRGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMLA D,

..., siendo su vigencia por cinco (5) afios a



