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VISTO el Expediente N° 1-47-3110-003017-17-3 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
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y 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 N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

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

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidén Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto meédico
marca CenterVue, nombre descriptivo OFTALMOSCOPIO DE BARRIDO y nombre
técnico OFTALMOSCOPIOS, de acuerdo con lo solicitado por MED S.R.L., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 15 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-959-145, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-47-3110-003017-17-3

DISPOSICION N©

P8 7834

Subadministrador Naclonal
ANMAT



ANEXO ll.B PROYECTO DE RO’
"MEDR EIDON/EIDONAF  , _
7
Importado por: Fabricado por:
MED SRL Tucumén 2133 piso 2. CenterVue S.p.A.
Ciudad Auténoma de Bs. As. Via San Marco 9/H, 35129 Padova (PD), Italia
centervue
OFTALMOSCOPIO DE BARRIDO

Modelo: ..(EIDON / EIDON AF)...

N 100-240 VAC, 50-60 Hz
7 AN . Consumo: 80 VA IPX0

Almacenamiento y Transporte;
Temperatura: 0 - 60 °C (32 - 140 °F); humedad (méax.): 90 % sin condensacion.
Responsable Técnico: Ing. Mario Roberto Bershadsky M.P. N° 011098
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Producto autorizado por ANMAT PM-959-145
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@ MEDR EIDON / EIDON AF
Importado por: Fabricado por: -
MED SRL Tucumén 2133 piso 2. CenterVue S.p.A. S
Ciudad Auténoma de Bs. As. Via San Marco 9%/H, 35129 Padova (PD), talla ’ G
k.
centervue
OFTALMOSCOPIO DE BARRIDO
EIDON / EIDON AF
100-240 VAC, 50-60 Hz
i \ . Consumo: 80 VA IPX0
Almacenb y Transporte:

Temperatura: 0 - 60 °C (32 - 140 °F); humedad (méx.): 90 % sin condensacion.
Responsable Técnico: Ing. Marlo Roberto Bershadsky M.P. N° 011098
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Producto autorizado por ANMAT PM-859-145

3.1 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

+ Lainterpretacion clinica de las imagenes solo esta permitida a oculistas cualificados.

+ El operador debe haber recibido formacién especifica sobre el dispositivo para poder utilizar el
sistema.

* No abra el dispositivo: podria provocar descargas eléctricas y/o daiiar el sistema.

* No use el dispositivo si se han retirado la carcasa u ofras partes del mismo.

+ Solo podran realizar el mantenimiento de EIDON técnicos autorizados por CenterVue. CenterVue no
se responsabiliza de la seguridad del sistema si se ha abierto EIDON, ha sido reparado, se ha
instalado software de terceros o personal no autorizado ha reemplazado alguna de sus piezas.

* No exponga el dispositivo al agua: podria provocar incendios o descargas eléctricas.

* Manténgase alejado de las partes méviles durante su funcionamiento.

+ El dispositivo se suministra con toma de tierra mediante un conductor protector situado dentro del
cable de alimentacion. Antes de encender el sistema, asegurese de que el enchufe de alimentacion
esta bien conectado a tierra para evitar el riesgo de descarga eléctrica.

+ EIDON NO debe utilizarse en un entomo rico en oxigeno ni en presencia de productos anestésicos
inflamables.

«  Sise produce un error inesperado en el hardware durante el uso, aparecera un mensaje de error y el
dispositivo podria bloquearse temporalmente. Es posible subsanar el error reiniciando el dispositivo.
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retinianas de autofluorescencia del fondo del ojo con luz azul (esto es, longitudes de onda superiores“é'
500 nm). ’

3.3 INSTALACION DEL DISPOSITIVO

Para preparar EIDON para el primer uso:

« extraer el sistema de la caja;

» colocarlo en una mesa eléctrica adecuadat;

* insertar el apoyo para la frente en el soporle de metal (véase Fig. 14);

* montar el soporte proporcionado para la tableta y el mando (véase e! apartado 5.1);

* conectar el cable de alimentacion proporcionado con la unidad a la toma de alimentacion (véase Fig. 4);

* colocar la tableta en su soporte y conectarla utilizando el cable al puerto USB situado mas a la
izquierda;

* colocar el mando en su soporte, conectarlo utilizando el cable a cualquiera de los puertos USB libres y
comprobar que su orientacion es correcta;

« opcionalmente, montar la luz de fijacién externa (véase el apartado 5.2);

» conectar la fuente de alimentacion a la red eléctrica.

‘ Fig. 14 - Apoyo para la trente montado en el soporte de metal
Montaje de la tableta y apoyos del mando:
La tableta y el mando deben montarse hacia la parte posterior del dispositivo: con el soporte incluido es
posible colocarlos en cualquier lado (véase Fig. 16). El mando debe estar colocado cerca de la tableta
durante su uso, a la izquierda o a la derecha. Ambos soportes deben fijarse mediante tomillos en la parte
inferior del dispositivo.
A modo de ejemplo, Fig. 17 muestra los orificios que deben usarse para el montaje en el lado izquierdo
Fig. 15: para fijar los soportes, utifice los orificios marcados con 1y 2 para la tableta y los marcados con
3y 4, para el mando. Pueden elegirse otras configuraciones, segun las preferencias del usuario.

e

Gihod

i Y 1ol 35
Fig. 15 - Tatlela y mando montados en ¢l lado 2quierdo del dispositivo

cig

Fig. 16 - Soporte para (a tableta (zquierda) y para et mando (derecha) )
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Fig. 17 — Parte inferior del instrumento con orificios para los sopories de (a tableta y e mando.

Montaje de la luz de facién externa:

La luz de fijacion interna permite enmarcar campos que estan centrados a 20° de la fovea: puede usarse
la luz de fijacion extemna para obtener imagenes de las areas mds periféricas.

Fije la luz al apoyo para la frente utilizando los tornillos suministrados y la placa espaciadora; conéctela a
cualquier puerto USB para encenderia.

3.4, 3.9; PREPARACION DEL PACIENTE
No existen restricciones sobre la seleccion de los sujetos sometidos al examen.
EIDON es un dispositivo no midiiatico (didmetro minimo de la pupila: 2,5 mm) por lo que no es necesario

 dilatar la pupila del sujeto.

EIDON compensa el error refractivo esférico de un sujeto en el rango de -12 a +15 dioptrias: el examen a

un sujeto que presenta un error esférico fuera del rango anterior puede producir imagenes de mala

calidad. EIDON no compensa el astigmatismo de un sujeto.

Es posible que el sujeto tenga que llevar gafas o lentes de contaclo durante el examen, aunque esto

podria provocar reflejos en la imagen retiniana. '

Las partes en contacto con el paciente se indican en Fig. 2 para EIDON y Fig. 3 para EIDON AF

Antes de realizar el examen, compruebe lo siguiente: ‘

« el sujeto ebe estar sentado en una postura cémoda, con la frente y la barbilla firmementk en centacto
con los apyyos;

*» debe ajustarse la altura de la mesa y de la silla para que el sujeto pueda colocar comddamente la

barbilla en 2} apoyo correspondiente; - Vo
Pégina 3 de 10
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/
+ la cabeza del sujeto debe estar en vertical (no inclinada hacia atrés ni hacia adelante); AN
* la mentonera debe estar colocada de tal modo que el ojo del sujeto esté alineado con la marca sit(nada

en el lado izquierdo del marco de metal (véase Fig. 21). De no ser asli, es preciso ajustar la altura dela

mentonera (véase el apartado 10.6).

FIg. 21 - Dibujo de la Marca ded 0jo en & marco de metal

Antes del examen informe al sujeto de lo siguiente:

« EIDON tomara fotos de la parte posterior de los ojos;

+ el examen no es invasivo; el dispositivo nunca entrara en contacto con su ojo y solo vera un destello
de luz cuando se tome una foto;

+ pdngase en una posicién comoda, manteniendo la barbilla y la frente bien apoyados;

« al comienzo de cada examen, la unidad se movera para buscar la pupila: es un proceso totaimente
normal; ‘

* mantenga siempre los ojos bien abiertos, para que los parpados no interfieran;

+ cuando comience el examen, mire hacia delante y cuando aparezca un pequeiio circulo verde,
mirelo;

*  no se mueva ni hable durante el examen;

+ intente no parpadear cuando se lo indiquen.

3.6 RIESGOS DE INTERFERENCIA RECIPROCA

EIDON esta pensado para ser utilizado en un entorno electromagnético en el que las interferencias de
radiofrecuencia radiadas estén controladas. El cliente o el usuario de EIDON puede ayudar a evitar las
interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos de comunicacion
de radiofrecuencia portatiles y mdviles (transmisores) y EIDON segun se recomienda a continuacion, en
funcion de la potencia maxima de salida del equipo de comunicacion.

Potencia nominal istancla de separacion de acuerdo con la frecuencia del transmisor
mixima de sallda [150 kHz a 80 MHz PAHZ a 800 MHz [800MHz a 2,5 GHz
del transmisor d = 1,17VP =1,17VP 4= 1.474P
0,04 0,12 D12 0,12 (

\ 0.1 0,37 .37 0,37 \
1 1,17 1,17 1,17 \
10 3,70 3,70 ~ 3,70 \

11,70 11,70 11,70 \

Pégina 4 do 10
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3.8 LIMPIEZA [ N
Este apariado explica cémo limpiar el sistema. ‘-‘\\ L /( O
La mentonera y el apoyo para la frente deben limpiarse con un pafio antiséptico antes de cada uso‘iyf_'f ’

RS UVENTey

dejar que se sequen antes de volver a usarlos.

Fig. 83 - Retirada de la aimohadila de slicona de 1a mentonera

Tmmeymhmawhmmmmh

La lente frontal debe limpiarse con un pequeiio soplador de aire por bomba manual, para quitar el polvo.
Solo si es realmente necesario, por ejemplo, debido a la presencia de huellas, puede limpiarse la lente
del objetivo con un papel de limpieza fotografico y un liquido apto para lentes.

La pantalla de la tableta solo debe limpiarse con un pafio humedecido en agua.

Para limpiar el resto del dispositivo, el dispositivo debe estar apagado y el cable de alimentacion,
desconectado de la corriente. Si es necesario, pueden limpiarse las cubiertas extemnas de la unidad con
un paiio ligeramente humedecido.

3.11 SOLUCION DE PROBLEMAS
Este apartado explica como identificar los problemas mas comunes que se pueden presentar durante el
uso del instrumento.

m ol cable de
alimentacién a un enchufe
1. EIDON no se enciende (no se . que funcione. Luego
enciende i LED verde). La unidad no esth enchufada. | oo ione e botén de
encendido durante al
menos 2 segundos.
2. El sistema no puede efectuar la
alineacion y aparece el mensaje | Esté colocado el protector de | Retire el protector de la
« Eye not found» (Ojo no Ia lente frontel. lente frontal.
encontrado).
3. Aparece el mensaje «
Disconnected: machine tumed
off or not responding» Encienda EIDON y vuelva
(Desconectado: méquina EIDON esth apagado. a iniciar sesion.
apagada o no responde) al
intentar acceder al instrumento.
4. Aparece ¢l mensaje «
Disconnected: cable not El cable USB estd L
connecteds (Desconectado: | desconectado de la tableta o | Sonécieloy vuelva a iniciar
N cable no conectado) al intentar | del dispositivo. :
acceder al instrumento.
5. Aparece ¢l mensaje «
Disconnected: tethering not Se inicid sesion con el Habilite el anclaje ared o
enabled» (Desconectado: usuario «Admin» y el anclaje | cambie a usuario «Docs y
anclaje a red no habilitado) at a red no estaba habilitado. vuslva a iniciar sesion.
intentar acceder al instrumento.
N Pégina 5 de 10
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Apsrecen manchas azules en i
todas las imagenes recién "

La lente frontal esta sucia. Limpie la lente frontal.

7. Laimagen captada sale El sujeto parpaded durante la | Repita la caplury y pidale
totalmente blanca. captura de la imagen. al sujeto que no parpadee.
8. Ei sistema no puede usarse. Consulte el apartado 13.2
Aparece el mensaje « internal | Mal funcionamiento del para restablecer el
efror. device temporarily espejo giratorio o del panel bloqueo. Si el error ocurre
focked» (Emor intemno: LED infrarmojo para iluminar | a menudo, pdngase en
dispositivo temporaimente la pupila. contacto con un centro de
bloqueado). servicio autorizado.
Utilice el cargador de pared

La tableta st totaimente | 9U® Sncontraré en ia caja
La tableta no se enciende y no | descargada y ta corrients del | 98 8C0080rios para cargar

se carga. dispositivo no es suficiente m%”"m’!"m
Para iniciar s recanga. conéctela normaimente a
EIDON.

. Aparecen una o mis areas
oscuras en las imagenes en
color 0. por infr: X

. . Adaptar la oscuridad del
Las pupilas son demasiado et
pequefias (< 2.5 mm). ::‘]mm: O bien dilatar ef

3.12 CONDICIONES AMBIENTALES

el dispositivo debe colocarse en una en sala no expuesta a condiciones quimico-
fisicas agresivas, como la presencia de sulfuros, sal, polvo, luz solar directa, faita
de ventilacion, alta humedad, repentinos aumentos o descensos de temperatura.
La seguridad y fa eficiencia del instrumento no se garantizan en estas
condiciones.

EIDON debe operarse en un entorno de semioscuridad.

EIDON debe operarse en las siguientes condiciones ambientales: temperatura:
10 - 40 °C (50 - 104 °F); humedad (max.): 90 % sin condensacion.

EIDON debe almacenarse en las siguientes condiciones ambientales:

temperatura: 0 - 60 °C (32 - 140 °F); humedad (max.): 90 % sin condensacion.

Pégina 6 e 10
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instalacién médica tipica. Este instrumento genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuenc(q y( / L '
si no se instala y se utiliza de acuerdo con estas instrucciones, puede causar interferencias perjudiciabs Mo fa
a otros dispositivos cercanos. No es posible, no obstante, garantizar que no se produzcan interferencias’™ ain e
en una instalacién particular. Si el sistema causa interferencias perjudiciales a otros dispositivos, lo cual

puede determinarse apagando y encendiendo el sistema, se recomienda al usuario intentar corregir

dichas interferencias poniendo en practica una o0 mas de las siguientes medidas:

+ cambiar la orientacién o ubicacién del dispositivo receptor;

+ aumentar la distancia entre los dispositivos;

» conectar el sistema a una toma en un circuito diferente al que estan conectados los demas dispositivos;

« consultar al fabricante o técnico de mantenimiento si necesita ayuda.

El dispositivo requiere precauciones especiales relativas a la compatibilidad electromagnética y tiene que
instalarse y ponerse en marcha segun la informacién de compatibilidad electromagnética proporcionada
en este documento. Los equipos de comunicacién de radiofrecuencia portatiles y méviles pueden afectar
a las lecturas efectuadas por este dispositivo

Declaracién de compatibilidad electromagnética a fabricantes I1ISO 60601-1-2

Las siguientes tablas ofrece informacién especifica sobre la conformidad de EIDON:

EIDON esta concebido para ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El
cllente oel usuario de EIDON debe asegurarse de que $0 utiliza en un entorno de estas caracterlsticas

EIDON emplea energla de radlofrecuenda para su
Emisiones RF funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones de
CISPR 11 Grupo 1 radiofrecuencia son muy bajas y no es probable
que provoque ninguna interferencia en los equipos
electronicos cercanos.
Ssiones R Clase B EIDON es apto para su uso en todo tipo de lugares,
incluso hogares, y en establecimientos directamente
. conectados a la red de alimentacion publica de bajo
Emisiones arménicas Clase A voltaje que abastece a edificios utilizados para fines
IEC 61000-3-2 doméslicos, siempre que se preste atencion ala
siguiente advertencia:
Advertencia: Este equipo/sistema esta concebido para
ser utilizado unicamente por profesionales sanitarios.
Fluctuaciones de voltaje/ Este equipo/sistema puede provocar
emisiones intermitentes Cumple radiointerferencias o puede interrumpir e!
IEC 61000-3-3 funcionamiento de equipos cercanos. Puede ser
necesario adoptar medidas atenuantes, como reorientar
o0 recolocar el equipo EIDON o bien Hlindar su
emplazamiento. “\

Tabla 4: Emisiones electromagnéticas
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Orientacion y declaracion de fabricantes ~ inmunidad electromagnética

madera, cemento 0
cerémica. Siel suelo

El suelo debe ser de

Contacto +4 kV
esta cubierto de
Alre 24 kV material sintético, Ia
Nota: humedad relativa debe
Descarga - ser del 30 % como
electrostatica Contacto 16 KV Los “""rf:e €S0 minimo. Evite tocar las
(ESD) IEC 61000- Aire £8 kV ﬁks umva a: alos partes conductoras
42 plicados expuestas de los
conectores de entrada coneciores cuando
del sensor pueden maneje el dispositivo o
dafiar la sensible conece los cables
electronica de medicion. A )
A
12 kV para las lineas de 42 kV para las lineas de | La calidad de la potencia
pafagas sléctices. | aimentacien alimentacion eléctrica debe ser la
IEC 61M 41 kV para las lineas de N/A para las lineas de habitual en un entormo
entrada/salida entrada/salida comercial u hospital.
La calidad de la potencia
Sobretenssion +1 kV linea(s) a lineas) ;;e';\(' s';“;,‘f’ : eléctrica debe ser la
IEC61000-4-5 +2 KV linea(s) a tierra lineas i P habitual en un entomo
comercial u hospital.
<5 % UT (>95 % caida en | Caidas de alimentacion
Caldas de tension, UT) durante 0,5ciclo CAde:
mtequpuones breves | 4099, UT (60 % caida en >95 % durante 0,5 ciclo; La calidad de la potencia
y variaciones del 60 % durante 5 ciclos;
. UT) durante 5 ciclos .| eléctrica debe ser la
voltaje en las lineas 70 % UT (30 % caid 30 % durante 25 ciclos; habitusl t
de entrada de { caldaen 100 % durante 250 ciclos | - enun enomo
alimentacion UTldurante 25 ciclos de Viom repetido 10 comercial u hospital.
IEC61000-4-11 <5% UT (>95 % calda en | yoces a intervalos de 10
UT) durante 5s segundos.
Los campos magnéticos
ia eléctri de frecuencia eléctrica
g{) /60 I-lz)a c:|m deben estar a niveles
magnético lECpo 3A/m 3A/m caracteristicos de un
61000-4-8 lugar tipico en un entorno
comercial u hospital
tipicos.

NdTA UT es el voltaje eléctrico de CA antes de la aplicacion del nivel de prueba

A
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Los equipos de radiofrecuencia portatiles y méviles no
debe usarse a mayor proximidad de ninguna parte de
EIDON, incluidos los cables, de ia distancia de
separacion recomendada calculada a partir de la
ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor.
Distancias de separacién recomendadas

d=117VP

Radiofrecuencia | 3 Vims
conducida 150KHz a d = 1,17VP 80MHz a 800MHz d = 1,17VP 800MHz a
IEC61000-4-6 | 80MHz 3V, 2,5GHz

ms Donde P es la potencia nominal méaxima del transmisor
Radiofrecuencia | 3V/im 3Vim en vatios (W), segun el fabricante del transmisor y d es
radiada 80MHZ a la distancia de separacion recomendada en metros (m).
IEC61000-4-3 2,5GHz Las intensidades del campo desde transmisores de

radiofrecuencia fijos, segun lo determina una revision
electromagnética del sitio®, deben ser menores que el
nivel de conformidad en cada rango de frecuencia?

Pueden producirse interferencias en las cercanias de
equipos marcados con el siguiente simbolo.

()

NOTA 1: A 80MHz y 800MHz, se aplica un rango de frecuencia mayor.
NOTA 2: Es posible que estas directrices no se puedan aplicar en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afecta por la absorcion y los reflejos de estructuras, objetos y personas.

a En teoria no se pueden predecir con exactitud las intensidades del campo desde transmisores
fijos, como bases para radioteiéfonos (moéviles/inalambricos) y radios moviles terrestres, radios de
aficionados, emisiones radiofénicas en AM y FM y emisiones de television.

Para evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores de radiofrecuencia fijos, deberia
considerarse una revisién electromagnética del sitio. Si la intensidad de campo medida en la ubicacién
donde se utiliza EIDON supera el nivel de conformidad de radiofrecuencia aplicable indicado amiba, debe
comprobarse si EIDON funciona con normalidad. Si se observa un rendimiento anémalo, puede que sean
necesarias medidas adicionales, como una reorientacion o reubicacion de EIDON.

b Por encima de! rango de frecuencia de 150 Khz hasta 80 MHz, las intensidades de campo deben
ser menores de 3 V/m.

Tabla 6: Inmunidad electromagnética (ISO 60601-1-2:2007 5.2.2.2)

3.14 ELIMINACION DEL DISPOSITIVO
EIDON estd compuesto por materiales tales como plésticos, pinturas, aluminio y componentes
electronicos: en el momento de la eliminacion, atenerse a las leyes y a los reglamentos vigentes en su
pais en materia de eliminacion o reciclaje.

rbas leyes regionales generaimente imponen la recogida diferenciada de los duos de aparatos
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separado. El sistema disponible de recogida y devolucién lo define la administracion publica locel o,
altlemativamente, una empresa autorizada puede reciclar los RAEE. Consulte a la administracion publica
para que le informe sobre la recogida diferenciada. Si no esta disponible esta informacion, péngase en
contacto con el fabricante del equipo. Los usuarios desempeiian un papel fundamental a la hora de
contribuir a la reutilizacién, reciclaje y recuperacion de los RAEE. Las sustancias potencialmente
peligrosas contenidas en los RAEE pueden contaminar el medio ambiente y producir efectos nocivos
para la salud humana. A continuacion se sefialan algunos peligros especificos asociados a determinadas
sustancias que pueden liberarse en el entorno y en la red hidraulica.

3.16 PRECISION DE MEDICIONES

Captacién de [ imagen:

No-midriatica (tamaiio minimo de la pupila 2,5 mm)

Campo de imagen individual:  60° (H) x §5° (V) captado en una exposicién Unica

Resolucién del sensor: 14 megapixeles (4608x3288)

Fuente luminica: infrarrojo cercano (825-870 nm), LED blanco (440-650 nm) y, solo
en los modelos EIDON AF, LED azul (440-475 nm)

Distancia de funcionamiento: 28mm

Resolucién: 60 pixeles/grado

Resolucion en laretina: 15 ym

Distancia entre pixeles: 4,9 ym

* & o o

ICO
¢ Compatibilidad: Version DICOM 3.0

t racteristicas:

¢ Modalidades de la toma de imagen: en color, por inframrojos, exento de rojo y, solo en los
modelos EIDON AF, autofluorescencia.

¢ Funcionamiento automdtico: alineacion automética, enfoque automatico, exposicion
automatica, captacion automatica.

¢ Rango de ajuste de enfoque automatico: -12D a +15D

¢ Mira de fijacion interna programable y dinamica
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1.1 Descripcién del producto

EIDON est4 concebido para captar imagenes digitales de la retina humana sin usar un agente midriatico.
EIDON es un oftalmoscopio de barrido que emplea luz infrarroja y visible para obtener imagenes confocales de
la retina. Es posible captar multiples campos retinianos con una mira de fijacion interna programable. El
dispositivo incorpora una tableta y esta dotado de una fuente de alimentacion extena. El dispositivo funciona
con una aplicaciéon de software especial y opera como unidad independiente.

EIDON AF es una variante de EIDON. Ademéas de las caracteristicas de EIDON, EIDON AF puede tomar
imagenes retinianas de autofluorescencia del fondo del ojo con luz azul.

La imagen de autofluorescencia se obtiene iluminando el ojo con una luz azul. La imagen reflejada por el fondo
del ojo se filtra para seleccionar nicamente la emision fluorescente (esto es, longitudes de onda superiores a
500 nm).

En la siguiente figura, la cuarta imagen es la imagen con autofluorescencia que solo puede ser captada con

EIDON AF. Las tres primeras imagenes también son posibles con EIDON.

Fus-mamnmwmwmmm‘m«wummwm
imagen dei fondo del ojo por inframojo, imagen del fondo det ojo. con aitofiuarescencia

Ing. Morig R. B hods"Y
9Mc:li Phrof. OX1098
DIRECTQR TECYHCO
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Descripcién

Fig. 2~ EIDON sin AF

Fig. 3.~ EIDON AF

Toma de. ( w3 puenos USB

Ethemet

Fig. 4 - Detalle cel lado de ios.coneciores

A+
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EIDON/EIDON AF incluye:
¢ Tableta especial con cable USB y soporte incorporado
* Alimentacion externa y cable de alimentacién
¢ Mando digital, con alimentacion USB y soporte incorporado
¢ Manual de uso
¢ Apoyo para la frente extraible
¢ Protector de lente frontal
e Luz de fijacién externa, alimentacién USB

La tableta (véase Fig. 5) es una parte integral del sistema y EIDON no funciona sin ella.

En la tableta no se almacenan ni datos ni iméagenes de los pacientes.

La tableta debe conectarse a EIDON con el cable USB suministrado. Si la conexion no funciona, aparecera una
indicacion en la pantalla (véase el capitulo 17). Conecte la tableta al puerto USB situado junto a la entrada de
alimentacion: es el unico puerto que también recargaré la tableta cuando EIDON esté apagado. La tableta pose
una pantalla multitactil en color.

Fig. 5 - Tableta sumiistiada con E/DON

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Clase y tipo de parte aplicada

1, B (se aplica la CEl EN 60601-1-2).

Clasificacién IP

IPX0 (grado de proteccion suministrado por los cascos plasticos respecto a la penetracion de materiales
particulares o de agua).

Captacién de la imagen:

* No-midriatica (tamafio minimo de la pupila 2,5 mm)

+ Campo de imagen individual: 60° (H) x §5° (V) captado en una exposicion Unica

* Resolucion del sensor: 14 megapixeles (4608x3288)

Pégina 3 de §
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* Fuente luminica: infrarrojo cercano (825-870 nm), LED blanco (440-650 nm) y, solo en los modelos EIDON
AF, LED azul (440-475 nm)

+ Distancia de funcionamiento: 28mm

+ Resolucién: 60 pixeles/grado

* Resolucién en la retina: 15 ym

« Distancia entre pixeles: 4,9 ym

DICOMEG:

« Compatibilidad7: Versién DICOM 3.0

Otras caracteristicas:

* Modalidades de la toma de imagen: en color, por infrarrojos, exento de rojo y, solo en los modelos EIDON AF,
autofluorescencia.

* Funcionamiento automatico: alineacién automética, enfoque automatico, exposicion automatica, captacion
automatica.

*» Rango de ajuste de enfoque automatico: -12D a +15D

« Mira de fijacién interna programable y dindmica

+ Interfaz de usuario: tableta en color multitacti! 10,1"

« Conectividad Wi-Fi a través de ia tableta

* Disco duro: SSD, 256GB

Dimensiones:

* Peso: 25 kg (55 Ib)

* Tamafio (PesoxAlturaxProfundidad): 360 mm x 590 mm x 620 mm (14,2" x 23,2" x 24,4")

Fuente de alimentacién:

* Alimentacion: 100-240 VAC, 50-60 Hz

+ Consumo: 80 W

1.2 USO INDICADO

EIDON esta concebido para captar imagenes digitales de la retina humana sin usar un agente midriatico.
EIDON es un oftalmoscopio de barrido que emplea luz infrarroja y visible para obtener imagenes confocales de
la retina. Ademéas de las caracteristicas de EIDON, EIDON AF puede tomar imagenes retinianas de
autofluorescencia del fondo del ojo con luz azul (esto es, longitudes de onda superiores a 500 nm).

CLASI ICACION DE RIESGO
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1.3 Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones sobre el uso del producto
médico, como su almacenamiento y transporte;

Vida Gtil: 5 (cinco) aftos a partir de la fecha de fabricacién

PRECAUCIONES PARA EL USO

* La interpretacion clinica de las iméagenes solo esta permitida a oculistas cualificados.

« El operador debe haber recibido formacién especifica sobre el dispositivo para poder utilizar el sistema.

* No abra el dispositivo: podria provocar descargas eléctricas y/o dafiar el sistema.

* No use el dispositivo si se han retirado la carcasa u otras partes del mismo.

* Solo podran realizar el mantenimiento de EIDON técnicos autorizados por CenterVue. CenterVue no se
responsabiliza de la seguridad del sistema si se ha abierlo EIDON, ha sido reparado, se ha instalado software
de terceros o personal no autorizado ha reemplazado alguna de sus piezas.

» No exponga el dispositivo al agua: podria provocar incendios o descargas eléctricas.

» Manténgase alejado de las partes méviles durante su funcionamiento.

« El dispositivo se suministra con toma de tierra mediante un conductor protector situado dentro del cable de
alimentacion. Antes de encender el sistema, asegurese de que el enchufe de alimentacion estd bien
conectado a tierra para evitar el riesgo de descarga eléctrica.

» EIDON NO debe utilizarse en un entorno rico en oxigeno ni en presencia de productos anestésicos
inflamables.

* Si se produce un error inesperado en el hardware durante el uso, aparecera un mensaje de error y el
dispositivo podria bloquearse temporaimente. Es posible subsanar el error reiniciando el dispositivo: consulte
el apartado 13.2 para conocer el procedimiento completo. Si el error persiste, péngase en contacto con un
cenlro de servicio autorizado.

1.4 Formas de presentacién del producto médico
El producto se presenta por unidad, con un embalaje adecuado para la proteccién de un elemento fragil.

1.5 Diagrama de flujo conteniendo las etapas del proceso de fabricacién del producto médico, con una
descripcién resumida de cada etapa del proceso hasta la obtencién del producto terminado.

Ver Adjunto C-1

1.6 Descripcién de la eficacia y seguridad del producto médico, de acuerdo con la Resolucién GMC
“W°72/98 que rige sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia, de los Productos Médicos.

S \
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ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-003017-17-3

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
7834y de acuerdo con lo solicitado por MED S.R.L., se autorizé la

inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: OFTALMOSCOPIO DE BARRIDO

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-815- OFTALMOSCOPIOS

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CenterVue

Clase de Riesgo: II

Indicacién/es autorizada/s: EIDON esta concebido para captar imagenes digitales

de la retina humana sin usar un agente midriatico. EIDON es un oftalmoscopio de

barrido que emplea luz infrarroja y visible para obtener imagenes confocales de

la retina. Ademas de las caracteristicas de EIDON, EIDON AF puede tomar

imagenes retinianas de autofiuorescencia del fondo del ojo con luz azul (esto es,

longitudes de onda superiores a 500 nm).

Modelo/s: EIDON/ EIDON AF

Periodo de vida util: Cinco (5) Afios a partir de la fecha de fabricacién

- 4



Forma de presentacion: Por unidad
Condicion de uso: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Nombre del fabricante/ es: CenterVue S.p.A.

Lugar/es de elaboracion: Via San Marco 9/H, 35129 Padova (PD), Italia

Se extiende a MED S.R.L. el Certificado de Autorizacién e Inscripciéon del PM-959-
145, en la Ciudad de Buenos Aires, a ..J.]..JUL.--2081]..., siendo su vigencia
por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No°
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