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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

Ministerio de Salud DISPOSICION N° 8 23 8 |

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-7579-16-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones MED S.R.L. solicita "Ysélaut'oricé la -
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Méqlica: (RPPTM)
de esta Administracion Nacional, de un 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 jurl'dicd naci'onaI 
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias._
Que consta la evaluacion técnica producida por la Diréccién Nac"i.onba‘l ,
de Productos Médicos, en la que informa que el producto e#tuaiavdo‘.rel’.'l_ne Iovs.
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy. ‘.:q_ue»‘ I'os,;
establecimientos declarados demuestran aptifud para la elaboracién y él' cbh'tl"'cb)bly._ ‘
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita. | |
Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello; SR
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Prod/uc,t»ores y |
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nac'i'on'allk Vde:
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto . médico
marca CENTERVUE nombre descriptivo OFTALMOSCOPIO DE EXPLORACI()N,
PERIMETRO AUTOMATICO y nombre técnico PERfMETROS, AUTOMAT;ICQS;" de
acuerdo con lo solicitado por MED S.R.L., con los Datos Idventi‘fi”ca_‘tof‘ib"s'
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizaciéﬁ Ke
Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicién 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 5y 6 a 23 respectlvamente
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorlzados debera ﬂgurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-959- 143, con exclusién de toda otra"

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

#
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ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado'en ‘el
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 ‘PrOdL.Jc'tor:es y N
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departavr.nenté de Mes(;a}
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de co.pia ‘a,ufeqti¢ada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e ih‘s’tfucciéneé} d.é. o
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técniéa af-lds"
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-47-3110-7579-16-9

DISPOSICION No

8238 //{z

Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Naclonal
ANM.AT



MED SRL Tucuman 2133 piso 2.
Ciudad Auténoma de Bs. As.

centervie

N COMPASS
@' MED ANEXO Illi.B PROYECTO DE ROTULO
3 7 JuL M
importado por: Fabricado por:

CenterVue S.p.A.
Via San Marco 9H, 35129 Padova, Italia

COMPASS

OFTALMOSCOPIO DE EXPLORACION / PERIMETRO AUTOMATICO

S/N X000KXX (WJ-I
100-240 VCA, 50-60 Hz E
Consumo: 80W IPX0
—

Almacenamiento y Transporte:

Temperatura: 0 - 60 °C; humedad (max.): 90 % sin condensar
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Responsable Técnico: Ing. Mario Roberto Bershadsky M.P. N° 011098
Producto Médico Autorizado por ANMAT PM 959-143

Jngv

VED S.R.L.

ng. rio R. Bershadsky
Mbt. Prof. 011098
DIRECTOR TECNICO
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OFTALMOSCOPIO DE EXPLORACION / PERIMETRO AUTOMATICO

100-240 VCA, 50-60 Hz IPX0 K

Consumo: 80W
——

Almacenamiento y Transporte: .
Temperatura: 0 — 60 °C; humedad (méx.): 90 % sin condensar

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Responsable Técnico: Ing. Mario Roberto Bershadsky M.P. N° 011098
Producto Médico Autorizado por ANMAT PM 959-143

3.1 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Las precauciones que siguen son importantes para la seguridad del dispositivo:

« La interpretacién clinica de los resultados es exclusividad de profesionales matriculados para el
cuidado de los ojos.

e Se requiere una capacitacion especifica sobre el dispositivo- para que un operador pueda usar el
sistema.

» No abra el dispositivo: puede provocar descargas eléctricas o dafiar el sistema.

» No use el dispositivo si se retir6 la cubierta u otras de sus piezas.

e Solo los técnicos autorizados por CenterVue pueden realizar el servicio técnico del dispositivo.
CenterVue no sera responsable por la seguridad del sistema si se abre el dispositivo, si se le realizan
reparaciones, si se le instala software de un tercero o si las piezas son reemplazadas por personas no
autorizadas.

» No exponga el dispositivo al agua: esto puede provocar un incendio o una descarga eléctrica.

e Aléjese de las partes moviles durante el funcionamiento.

 Eldispositivo se entrega con una conexion a tierra mediante un conductor de proteccion incluido en el
cable de la fuente de alimentacién. Antes de encender el sistema, asegurese de que el conector de la
fuente de alimentacion esté conectado a tierra correctamente para evitar el riesgo de descarga
eléctrica. :

o NO utilice gl dispositivo en un entorno rico en oxigeno o en presengia de anestésicos inflamables.

e Si se produce un problema de hardware imprevisto durante el usp, puede aparecer un mensaje de

error y COMIPASS se puede bloquear temporalmente. Es posible restablecer este estado dejando que

el dispositi\)pilse reinicie:Si la situacion de error persiste, comuniquese con un centro de servicio
) L

autorizado. |

S0CIO u u ; ing. Matio Bershadsky
Mat.\Profl 911098
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3.2; USO INDICADO
COMPASS es un oftalmoscopio de exploracion combinado con un perimetro automatico, qu
adquisicion de imagenes confocales de la retina y, simultaneamente, la medicion de la sensibilidad u

la retina y el analisis de fijacion. 8 2 3 :8

3.3: 3.4: 3.9 PREPARACION DEL SISTEMA — USO E INFORMES

_;_’_J___________—————————_——

COMPASS se entrega con:
« tablet dedicada con cable USB y soporte relacionado
o cable de alimentacion externa y cable de alimentacion relaciohado
» joystick digital con alimentacion USB y soporte relacionado
e este manual de funcionamiento
e apoyo de frente extraible
e boton pulsador para el paciente
» tapa del lente frontal
La tablet jError! No se encuentra el origen de la referencia.es una pieza integral del sistema y COMPASS

no puede funcionar sin ella.

La tablet se debe conectar a COMPASS con el cable USB provisto: si la conexion no funciona, aparecera un
mensaje de error en la pantalla.

Use el puerto USB junto a la toma de alimentacion para conectar la tablet: este es el Unico puerto que también
recargara la Tablet.

La tablet esta equipada con una pantalla color y multitactil.

Es compatible con mas de un modelo: el interruptor de energia de la tablet, el control del volumen y el puerto
USB estan en el marco de la tablet y varian segun cudl sea el modelo:especifico.

Los datos de los pacientes y las imagenes no se almacenan en la tablet.

La tablet solo se debe usar con COMPASS y de acuerdo con las instrucciones suministradas

en este manual. El uso de la tablet con otras finalidades, ademas de cualquier modificacion

a la configuracion de la tablet que no sea una indicada en este manual, puede hacer que
COMPASS quede inutilizable.

Cémo cargar la tablet
COMPASS no se puede utilizar si la tablet no tiene carga suficiente. La tablet se carga a través del puerto
USB del dispositivo. Para maximizar ia duracion de la carga:

e Configure el brillo de la pantalla en "Auto" o de cualquier manera que no sea el maximo;

« Conecte la tablet en el puerto USB mas de la izquierda, cerca del interruptor de encendido;

e Mantenga COMPASS encendido y la tablet conectada cuando el dispositivo esta apagado;

e Apague la pantalla cuando el dispositivo no esta en uso.

f
\E ,
X' 3
S.R.L.
Ing} Marig R. Bershadsky
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« conecte el cable del botén pulsador para el paciente al conector que sé encuentra debajo del dis
. conecte la fuente de alimentacion suministrada con la unidad a la entrada de energia
e coloque la tablet en su soporte y conéctela usando el cable en el puerto USB mas a la izquierda;

e coloque el joystick en su soporte, conéctelo con el cable a cualquiera de los puertos USB libres y verifique
que la orientacion sea la correcta;

« enchufe la fuente de alimentacion a la toma de pared.

Apoyo para la frente montado en el soporte de metal
Como ensamblar los soportes de la tablet y del joystick

La tablet y el joystick se ensamblan con los soportes incluidos hacia la parte posterior del dispositivo, en
cualquiera de los lados. Ambos soportes se fijan con tornillos a la parte inferior del dispositivo.

Se pueden elegir otras configuraciones en funcion de las preferencias del usuario.

Soporte para la Tablet

Tablet montada sobre el lado izquierdo del cfispositivo

Parte inferior del instrumento con orificios para los soportes de la tablet y del joystick

Como encender el dispositivo

Encienda el dispositivo manteniendo el interruptor principal presionado durante aproximadamente 3
segundos, encienda la tablet manteniendo su interruptor presionado durante aproximadamente 4 segundos,
espere que se complete el proceso de arranque y qué aparezca la pantalla de Inicio de sesion

Login

NIED S.R.L.

DIRECTOR TECNICO
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Pantalla de inicio de sesion 8 2
Desde el menu desplegable, seleccione "Doctor”, escriba la contrasefiail y haga clic en Iniciar sesion.

sesién se inicia con éxito, se abre la pantalla de Inicio

Pantalla de Inicio

PREPARACION DEL PACIENTE

No hay limitaciones en cuanto a la seleccion de pacientes para someter a la prueba pero, como la prueba
requiere que el paciente permanezca concentrado y que siga las instrucciones que se indican mas abajo
durante varios minutos, los pacientes muy jovenes (menores en edad escolar), ademas de las personas con
discapacidades mentales, posiblemente no puedan cooperar como corresponde.

COMPASS compensa el error de refraccion esférica del paciente en el rango de -12 a +15 dioptrias: evaluar
a un paciente con error de refraccion esférica fuera del rango que antecede puede generar mediciones
imprecisas.

COMPASS no compensa el astigmatismo de un paciente. Los pacientes con astigmatismo dentro de + 4
dioptrias pueden ser evaluados normaimente. La evaluacion de un paciente con astigmatismo fuera del rango
que antecede puede generar mediciones imprecisas.

El paciente puede usar lentes de contacto o anteojos durante la prueba, aunque en el caso de los anteojos,
éstos pueden aparecer en la imagen de la retina.

COMPASS es un dispositivo no midriatico: no es necesario dilatar al paciente, salvo que la pupila sea de
menos de 3 mm. El ojo que no esta siendo examinado debe estar emparchado.

Antes de empezar la prueba, compruebe lo siguiente:

el paciente debe estar sentado en una posicion comoda, con la frente y el mentén en contacto firme con
los apoyos;

e debe ajustar la altura de la mesay de la silla, para que el paciente pueda colocar su mentén comodamente
sobre el apoyo que corresponde;

« lacabeza del paciente debe estar vertical (no inclinada hacia adelante ni hacia atras);

e el apbyo del menton debe estar posicionado de manera tal que el ojp del paciente esté en linea con la
march del 0jo que se encuentra a los lados del marco de metal. De rlo ser asi, hay que ajustar la altura
del apoyo para el menton.

Antes de I_a; prueba informe lo siguiente al paciente: \

3

. COMPASS evaluara su capacidad para percibir la luz mientras observa un objetivo fijo.

e la pruebafes no invasiva, especificamente solo percibira algo de luz.
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« encuentre una posicién comoda para mantener el menton y la frente presionados con firmezg

apoyos;

 al principio de cada prueba, la unidad se desplazara para encontrar su pupila: esto es completawente

normal;

e mantenga sus ojos bien abiertos en todo momento, para que los parpados no interfieran;,

e cuando empieza la prueba, mire derecho al frente y cuando aparezca una pequefia mancha verde circular

e

n cualquier lugar, obsérvela;

e no se mueva ni hable durante la prueba;

> P

uede parpadear cuando lo crea necesario, salvo que se le pida que no lo haga;

e se le entregara un botén pulsador: presionelo cuando ve, o cree ver, un pequefia mancha blancuzca que

a

e €S

parece en cualquier lugar;

completamente normal que no vea muchas de las machas.

NOTAS PARA EL OPERADOR
COMPASS ofrece las capacidades de un proceso de prueba integramente automatizado. No se necesitan

habilidades especificas para operar el dispositivo y se requiere una capacitacion minima y especifica del

dispositivo para poder operar el sistema.

En especial, el operador debe conocer los siguientes conceptos:

pupila: la parte central de la superficie externa del ojo, por donde ingresa la luz;

retina: la superficie interna del globo ocular;

disco optico: una parte especifica de la retina que se caracteriza por su forma mas o menos circular
y por los vasos entrantes y salientes;

fijacién o fijar: la capacidad de un paciente para mirar fijamente un punto especifico en el espacio y
especificamente el objetivo de fijacion interno del dispositivo; .

alineacién: la accion de mover la parte superior del sistema de manera tal que su optica esté alineada
con la pupila de un paciente;

enfocar: la compensacion, mediante 6pticas internas, del defecto esférico de un paciente (miopia,
hipermetropia);

umbral de sensibilidad: la intensidad minima de un estimulo de luz percibida por un paciente como
emergente del fondo.

REALIZACION DE LA PRUEBA

Prueba raiz o prueba de sequimiento

COM

PASS le permite medir el campo visual de un paciente en el tiempo y, de ese modo, genera una

secuencia de pruebas.

coM

Ing.

PASS ofrece dos modalidades de prueba diferentes:

las pr epas de seguimiento requieren una prueba raiz anterior d&l mismo ojo.
modalifjad de seguimiento aprovecha las técnicas de registro de ﬁmagen para combinar con precision

S0 R R

socxo GE R

NIED S.R.L.
ario R. Bershadsky

. Prof. 011098
CTOR TECNICO
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raiz, y garantizar una alta exactitud de los resultados. Los operadores deben tener pleno cono

la diferencia entre las pruebas raiz y las pruebas de seguimiento.

Con COMPASS:

» todas las pruebas de seguimiento se asocian a su prueba raiz

« todas las pruebas raiz se identifican con ese grafico:

* no se puede generar un informe de progresion con pruebas

+ solo se puede generar un informe de progresién con una prueba raiz y sus pruebas de

seguimiento

raiz Unicamente

Elegir los parametros de prueba

Cuando se presiona el comando Examen Nuevo, se abre la pantalla Seleccién de parametros de prueba

permitiéndole revisar y modificar los parametros de una prueba.

Los siguientes comandos o funciones estan disponibles:

1.

o o0 b~ w0 Dd

Seleccion de ojo (OD, OS)

Seleccion de la estrategia de umbral (“4-2" o ZEST)
Ajuste de la altura del apoyo para el menton
Seleccion de la grilla (o patrén) de prueba

Inicio de la prueba

Volver a la pantalla Historia del Paciente
COMPQASS

@ o ¥ wimall test gnd
[

.....

Pantalla de seleccion de parametros de prueba

Se utilizan los siguientes parametros perimétricos, y no se pueden modificar:

lutinancia de fondo: 31,4 asb 4%
Jurhinancia maxima (0 dB): 10000 asb .‘
duracion del estimulo: 200 ms

tama&k{o del estimulo: Goldmann Ili \
pruebé‘@e mancha ciega: ACTIVADO L
umbralié&yégl: ACTIVADO '

MED S.R.L.

Ing.

sario R. Bershadsky
Mat. Prof. 01 1098
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o falsos positivos: ACTIVADO 8 2 L

o falsos negativos: ACTIVADO 3 LBJ N2\ \
S, /

« objetivo de fijacion para el estimulo foveal: 4 circulos verdes en configuracion de diamaN Y

» objetivo de fijacion para estimulos no foveales: circulo verde unico

Antes de empezar
A continuacion se incluyen algunos consejos para maximizar la eficacia de la prueba:

« verifique que se haya quitado la tapa del lente

« verifique que la sala esté lo suficientemente oscura

« el paciente debe estar sentado en una posicién comoda, con la frente y el menton en contacto firme con
los apoyos correspondientes. La cabeza del paciente debe estar en posicion vertical y no inclinada. El
menton debe permanecer en su posicién de manera tal que el ojo esté alineado con la marca

« pida al paciente que observe el objetivo de fijacion durante toda la prueba

 capacite brevemente a los pacientes que nunca se realizaron una perimetria

Durante la prueba

La tabla que sigue describe el fiujo del proceso de prueba.

OBJETNO [ INSTRUCGIONES

Alinear el
1 Autoalineaci | instrumento El paciente no se debe mover y debe observar el objetivo de fijacion verde.
6n respecto del ojo del | Para obtener informacion mas detallada, consulte el parrafo que sigue.
paciente
Enfoque Corregir la
2 e refraccion esférica El paciente no debe parpadear y debe observar el objetivo de fijacion verde
automatico del paciente

La imagen de referencia debe ser de buena calidad, especialmente las
imagenes que son muy oscuras, O que estan parcialmente ocluidas por las
Capturar una pestafias o los parpados, se repetiran. Haga clic en la flecha atras para
imagen retiniana de voIv a tomar la imagen de referencia si su calidad no es satisfactoria.

Imagen de } N A
3 refae?encia referencia a utilizar :
para el seguimiento '

k.: una imagen de referencia de mala calidad puede poner en

del ojo juego la prueba de campo visual (VF), aumentar su duracién, impedir
el seguimiento de retina o hacer que sea imposible realizar la prueba
de seguimiento.
Arrastre y centre el circulo en el disco 6ptico, luego haga clic en la flecha
Pruebade | Identificar la hacia adelante
4 | mancha ubicacion de la ﬁ
clega mancha ciega .+ la colocacién indebida o errada del marcador de disco

éptico genera un error en la prueba BS
El paciente debe mirar fijo al objetivo de fijacion.

5 Deteccion de | Ubicar el centro de
la fijacién la fijacion - una vez concluido este paso, el sistema se detendra y esperara

la confirmacién: haga clic en la flecha hacia adelante para ir al paso que

_sigue n

El paciente debe mirarfal centro de los 4 puntos verdes y presionar el botén

cuando ve una mancha blanca.

Prucba de la Medir la 7: si no se Han las indicaciones adecuadas, los pacientes
6 fove sensibilidad en la suelen olvidar hacericlic en esta oportunidad.
fovea Lo

:una vez concl'iagidoéseste paso, el sistema se detendra y esperara
la confirmacién: haga clig; en\ ia flecha hacia adelante para ir al paso que
sigue N

Ing. -l
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El paciente debe mirar fijo el punto verde y presionar el bot
una mancha blanca. El paciente puede parpadear en cualg
Periédicamente, informe el progreso al paciente. Consulte\lg\nala. gon.
Medir la relacion al seguimiento del ojo.
sensibilidad en ﬁ
7 | Perimetria todo§ los lugares de .- si no se dan las indicaciones adecuadas, a veces los
la grilla con un

objetivo de fijacion pacientes se alejan del apoyo para la frente durante la prueba.

central
- una vez concluido este paso, el sistema se detendra y esperara

la confirmacién: haga clic en la flecha hacia adelante para ir al paso que
sigue

El paciente no deberia parpadear y deberia mirar el punto de fijacion verde

Capturar la foto hasta que se proyecte una luz.

8 | Imagen color | color del polo

posterior - haga clic en la flecha posterior para volver a tomar laimagen sila

calidad es mala.

Sequimiento de retina - El sequimiento_del ojo es un elemento fundamental de 1a Microperimetria.

Las imagenes retinianas infrarrojas, adquiridas a la velocidad de 25 imagenes por segundo, permiten el
seguimiento automatico y continuo de los movimientos del ojo. La determinacion de los movimientos del ojo
permite, a su vez, la compensacion activa de las pérdidas de fijacion, reposicionando el estimulo perimétrico
automaticamente antes de, y durante, la proyeccion en funcion de la posicion actual del ojo. Este mecanismo
reduce la variabilidad de la prueba-repeticion de la prueba y garantiza la correlacion entre la funcion (es decir,
los valores umbral retinianos) y la estructura (apariencia retiniana). La compensacion de los movimientos del
ojo sucede antes y durante la proyeccién de un estimulo determinado.

Monitoreo de! progreso de la prueba

Pantalla del examen mientras la prueba esta en progreso

Ante la falta de estos cambios de mecanismo en la posicién del ojo quef tienen lugar en el momento de la

proyecciop de un estimulo determinado, incluso en pacientes sanos, f3 iimente produce artefactos en los

| campo visual.

La operacign i’gabitual del seguimiento del ojo se indica con un marco VERDE alrededor de laimagen retiniana.
4

Un marco RQJO indica que el seguimiento del ojo NO esta operativo: eft ese caso, el estimulo no se puede

Ing Md{i R. Bershadsky
at.'Pof. 011098
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proyectar y la prueba se pone en pausa hasta que se pueda volver a hacer el seguimiento de la retin@’#

los motivos para que se produzca una falla en el seguimiento se indluyen los siguientes: parpadeo,
pequefia (requiere dilatacion), parpados cerrados, posicion incorrecta del paciente (por ejemplo, alejado del
apoyo de la frente).
Los siguientes comandos estan disponibles:
1. Las imagenes de la pupila de las camaras de alineacién permiten al operador verificar si los ojos del
paciente estan abiertos
2.  Tamafio de la pupila: si es menor a 3 mm aparece una advertencia de "pupila pequefa”. El tamafio
de la pupila puede oscilar durante la prueba por acomodamiento
Permite ajustar la altura del apoyo para el menton
La imagen retiniana en vivo con estimulos permite al operador monitorear el progreso. La févea debe
permanecer en el centro de la cruz gris. El estimulo observado se muestra como puntos rellenos. El
estimulo que se proyecta se muestra como un circulo vacio
Estado del seguimiento (marco color y circular)
Tiempo pasado de prueba
Los estimulos completados del total proyectado: la prueba avanza con lentitud al principio y se acelera
en forma progresiva

8. Permite detener la prueba en cualquier momento

COMPASS requiere una pupila minima de 3,0 mm: una prueba con un tamafio de pupila promedio

menor a 3,00 mm puede no ser confiable.

Remote Viewer

Remote Viewer es un software basado en navegador que admite la revision de los resultados de una prueba

en cualquier equipo conectado al dispositivo a traves de una red de area local.

« Remote Viewer ofrece acceso a la lista de pacientes, a las historias de los pacientes individuales y a
una pantalla de revision de imagen. No permite la revision de los resultados de un Campo visual, salvo
brindar acceso a los informes en pdf.

Entre los navegadores compatibles se incluyen el Chrome™, Firefox™ y Safari™. Para usar Remote Viewer,

el dispositivo debe estar conectado en lared de area local a través de la conexién Ethernet (no admite WiFi).

S.R.L.
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Pantalla Revision del examen en Remote Viewer

Pantalla Revision de Imagen Dual
Esta pantalla permite comparar cualquier par de imagenes (color e infrarroja, ojo derecho e izquierdo, de la

misma fecha o diferentes).

Pantalla Revisién de imagen dual en Remote Viewer
IMPRESION

Configuracion de la impresora
COMPASS admite la conexién inaldmbrica a la mayoria de las impresoras compatibles con Android. Las

aplicaciones de impresion de la mayoria de los fabricantes mas habituales estan instaladas previamente en
la tablet COMPASS.

Marca

Descripcién . —l

HP Android ePrint
.Samsung Mobile Print App

~ Lexmark Mobile Printing
Canon Mobile Printing, Canon Easy-PhotoPrint, PIXMA/MAXIFY PrintingSolutions
oy
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Marca Descripcion
Epson ‘ Epson iPrint, Seiko Epson Corboration

Konica Minolta ‘Konica Minolta Prihtefs; Pagé Scope Mobile

Aplicaciones de impresidn
Hay dos configuraciones de red posibles para las impresoras, dependiendo de si hay un Punto de Acceso
inaldambrico (por ejemplo, enrutador inaldmbrico) disponible o no.
Modo Infraestructura
En esta configuracion, tanto la tablet COMPASS como la impresora, estan conectadas a un Punto de Acceso,
como un enrutador inalambrico.

Punto de acceso
(por ejemplo, enrutador
inalémbrico):

Modo Ad-hoc

COMPASS se conecta directamente a la impresora de manera inaldmbrica, sin la necesidad de un Punto de
Acceso: tenga en cuenta que para determinar esta configuracion, la impresora debe ser compatible con WiFi
Direct.

WiFi Direct

)

Informe de una prueba 24-2
La impresion de una prueba 24-2 es un disefio de una pagina que prééenta la siguiente informacioén
1. Informacion del paciente (nombre, fecha de nacimiento, edad al realizar la prueba)
2. Ojo examinado (OD, OS)
3. Parametros de la prueba (fecha, hora, duracién, patrén de la prueba, estrategia umbral, tamafio
promedio de la pupila durante la prueba, BS, FP, FB, umbral foveal)
Imagen color de ONH
Valores umbrales (dB) en la imagen sin rojo, con la Convencién de visualizacién de Perimetria
dices de Desviacion media (MD) y Desviacién estandar del patron (PSD)

® N o o A
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9.

10.

1.

12.
13.
14.

Los mapas de desviacion total y patrén y los niveles de significancia relacionados, con la OpH
de visualizacion de Perimetria estandar (el mapa de Desviacién de patron no se muestra si

dB)

indices de rendimiento del seguimiento: TPlos: y TPl miden:la tasa de acaecimiento, durante las
proyecciones de los estimulos, de movimientos del ojo sin compensar que exceden, respectivamente,
0,5° y 1,0° en amplitud. Los numeros entre corchetes informan los valores correspondientes en
ausencia (simulada) de seguimiento de retina, para comparacion

Area de fijacion: este indice informa el area (y su semi-eje entre paréntesis) del percentil 95 que encaja
en la elipse de los puntos de fijacion registrados durante la prueba: cuanto mas alto es este indice mas
dispersa es la fijacion y mas amplios los movimientos del ojo

Plano de fijacién, describe la amplitud de los movimientos del ojo en el tiempo, respecto de PRL
Glaucoma Staging System 2 (Sistema de Clasificacion de Glaucoma)

Version de software usada para generar el informe

Los colores usados en el mapa de la Microperimetria (5) se derivan de los valores normativos:

« el verde se usa para puntos con una desviacion totalconp 25 %

o e el naranja se usa para puntos con una desviacién total con p < 5%y=20.5%

« el rojo se usa para puntos con una desviacion total con p 0,5 %

el blanco se usa para las ubicaciones foveal y de disco optico
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almacenamiento de los datos, la realizacién de copias de seguridad en forma periddica es Ct ca
para la seguridad de sus datos respecto de fallas de hardware no previsibles.

separado.

3.8; LIMPIEZA

En este parrafo se explica como limpiar el sistema.
El apoyo del mentén y el apoyo de la frente se deben limpiar con un pafio antiséptico antes de cada uso y se
deben dejar secar antes de su reutilizacion. Las partes pintadas del apoyo para el mentén, como la
empuiiadura giratoria, no se deben limpiar con soluciones agresivas.

Los archivos de datos del paciente (base de datos e imagenes) y de calibracion se pueden guardar por

la clavija de sujecion.

Tire suavemente hacia arriba y deslice la almohadilla del apoyo del mentén para evitar romper

3.11 RESOLUCION DE PROBLEMAS

Sintoma

1. COMPASS no se enciende (no hay LED
verde)

El sistema no tiene energia

El lente frontal se debe limpiar con un soplador de aire por bomba manual, para soplar el polvo. Solo en caso
de ser realmente necesario, por ejemplo, en virtud de la presencia de una huella, puede limpiar el lente del
objetivo con un papel de limpieza fotografico y un liquido de limpieza de lente adecuado.

La pantalla de la tablet solo se debe limpiar con un pafio humedecido en agua. .
Para limpiar el resto del dispositivo, el mismo debe estar apagado y el cable de alimentacién desenchufado.
De ser necesario, las cubiertas externas de la unidad se pueden limpiar con un pafio apenas humedecido.

Enchufe la fuente de allmentamon a
un conector en funcionamiento y
luego presione el boton de
encendido 3 segundcs como
minimo

2. Elsistema sigue fallando en la alineacién
con el mensaje "No se encuentra el ojo"

La tapa del lente frontal esta colocada

Retire la tapa del lente frontal

3. Aparece el mensaje "Desconectado: el
cable no esta conectado o la maquina esta
apagada” ("Disconnected. cable not
connected or machine turned off') al
intentar acceder al instrumento

El cable USB esta desconectado de la
tablet y/o del dispositivo o el sistema
esta apagado

Encienda ef sistema y/o conecte el
cable USB y vuelva a iniciar sesion

4. Aparece el mensaje "Desconectado: la
inmovilizacion no esta activada”
("Disconnected: tethering not enabled") al
intentar acceder al instrumento

Se realizo el Inicio de sesion con el
usuario "Admin" y la mmowllzamon no
estaba activada

Habilite la inmovilizacién o pase al
usuario "Doc” y vuelva a iniciar
sesion

5. Los artefactos azulados como en este
ejemplo aparecen en todas las imagenes
nuevas adquiridas

El lente frontal esta sucio

Limpie el lente frontal

6. Elsistema n\gse puede utilizar y muestra el

mensaje "errdr.interno: dispositivo
n‘@oralmente (“internal error:
oraily locked”)

bloqueado
device tem

Mal funcionamiento del espejo rotativ\‘

o del panel de LED infrarrojo para la

frecuencia, comuniquese con un
iluminacién de la pupila /\ ' a u

reiniciar el estado de blogueo. Sila
situacion se produce con

centro de servicio autorizado

IRE OR TECNICO
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posible(s)
La tablet estd completamente
descargada y la corriente del

dispositivo no es suficiente para iniciar
la recarga

Sintoma

Use el cargad
encuentra en la caja de accesorios
para cargar la tablet durante una
hora como minimo, luego conéctela
al sistema normalmente

7. Latablet no se enciende y no se recarga

8. Unao mas areas oscuras aparecen en las
imagenes color y/o IR

La pupila es demasiado pequefia (< Dilate o adapte al paciente ala
2,5 mm) oscuridad

3.12 CONDICIONES AMBIENTALES

Las precauciones que siguen son importantes para evitar errores de uso:

» Eldispositivo debe estar en una habitacién no expuesta a condiciones fisicoquimicas adversas, como
la presencia de sulfuro, sal, polvo, luz directa, falta de ventilacién, alta humedad, subas o bajas
repentinas de la temperatura. Si no se cumple con estas condiciones, no se puede garantizar la
seguridad ni la eficacia del instrumento. B

e Dado que el dispositivo mide una sensibilidad a la luz en el umb}al de la percepcion, se debe operar
en un ambiente oscuro.

» ElDispositivo debe funcionar en las siguientes condiciones ambientales: temperatura: 10 - 40 °C (50
—~ 104 °F), humedad (max.): 90 % sin condensar.

» ElDispositivo se debe almacenar en las siguientes condiciones ambientales: temperatura: 0 — 60 °C
(32 - 140 °F); humedad (max.): 90 % sin condensar.

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Este dispositivo fue evaluado y se descubrié que cumple con los limites para los productos sanitarios que se
incluyen en IEC60601-1-2 y en la Directiva de Productos Sanitarios 93/42/CEE. Estos limites pretenden
suministrar una proteccion razonable contra la interferencia perjudicial en una instalacién médica tipica. El
instrumento genera, usa y puede irradiar energias de radiofrecuencia y, si no se instala ni se usa de acuerdo
con estas instrucciones, puede generar una interferencia perjudicial a otros dispositivos en las cercanias. Sin
embargo, no hay garantia de que no habra interferencias en una instalacion especifica. Si el sistema de hecho
provoca una interferencia perjudicial a otros dispositivos, que se puede determinar apagando y encendiendo
el sistema, intente eliminar la interferencia aplicando una o mas de las medidas que siguen:

* reoriente y/o reubique el dispositivo de recepcion;

e aumente la distancia entre los dispositivos;

* conecte el sistema a una toma en un circuito diferente al que gstan conectados los otros dispositivos;
consulte al fabricante o al técnico de servicio de campo para gedir ayuda.

(“EMC") y se debe instalar y poner en marcha de acuerdo con la informicién referida a EMC suministrada
en este documento. (.

)

de comunicaciones de RF portatil y mévil puede afectar las Iechqré§ hechas por este dispositivo.

ED S.R.L
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Declaracion EMC de los fabricantes sobre ISO 60601-1-2
Las tablas que siguen ofrecen informacion especifica con relacion al cumplimient

8

23.8

S. COMPASS

se cred para usar en el entorno electromagnético que se describe a continuacion. El cliente o el usuario de
COMPASS debe garantizar que se use en un entorno como ese.

Prueba de emisiones

Cumplimiento

Entorno electromagnético - pautas

Emisiones RF

COMPASS usa energia RF para su funcion interna. Por lo
tanto, sus emisiones RF son muy bajas y no deberia

61000-3-2

Fluctuaciones de voltaje /
emisiones fluctuantes IEC
61000-3-3

Cumplimiento

CISPR 11 Grupo 1 generar interferencia en ningun equipo electronico
cercano. |

Emisiones RF Clase B COMPASS es adecuado para su uso en todos los

CISPR 11 establecimientos, incluso residenciales y los conectados

Emisiones armoénicas IEC Clase A directamente a la red de abastecimiento de bajo voltaje

publica que alimenta a edificios utilizados con fines
residenciales, siempre que se preste atenciéon a la

siguiente advertencia:

Advertencia: este equipo/sistema se cre6 para ser usado
por profesionales del cuidado de la salud exclusivamente.
Este equipo/sistema puede provocar interferencias de radio
o interrumpir el funcionamiento de equipos cercanos. Puede
ser necesario tomar medidas de mitigacion, como la
reorientacion o la reubicacion de COMPASS o blindar la

ubicacion.

Tabla 1: Emisiones electromagnéticas

Pautas y declaracién de los fabricantes - inmunidad electromagnética

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba IEC60601

Nivel de cumplimiento

Pauta de entorno
electromagnético

Descarga
electroestatica
(ESD) IEC 61000-4-
2

16 kV contacto
+8 kV aire

14 kV contacto
+4 kV aire

Nota:

Niveles ESD en exceso de
+4kV aplicados a los
conectores de entrada del
sensor pueden perjudicar
la electronica de medicion
sensible.

El piso debe ser de
madera, hormigén o
ceramicos. Si los pisos
estan cubiertos con
material sintético, la
humedad relativa debe ser
al menos del 30 %. Evite
tocar las partes de los
conectores conductoras
expuestas al manipular el
dispositivo o los cables de
conexién.

Explosion transitoria
rapida eléctrica IEC

42 KV para las lineas de
suministro de energia
+1 kV para lineas de

12 kV para las lineas de
suministro de energia
N/A para lineas de

La calidad de la
alimentacion de entrada
debe ser la de un entorno

Bajadds de tension,
interrugciones breves
y variacipones de
voltaje en las lineas
de entrada de

i

abastecimiant
IEC61000- ‘J\

<5 % UT (>95 % caida en
UT) para 0,5 ciclo

40 % UT (>60 % caida en
UT) para 5 ciclos

70 % UT (>30 % caida en
UT) para 25 ciclos

5 % UT (>95 % caida en
UT) para 5s

caidas de puerto de
alimentacion d \CA de:
>05 % para 0,5lciclo;

60 % para 5 ciclos;

30 % para 25 ciglos;

100 % para 250 ticlos de
Vnom repetido 10, véges
en intervalos de 1 ,ﬂ 3
segundos. ; \

61000-4-4 entrada/salida entrada/salida hospitalario o comercial
.. tipico.

La calidad de la

Arranque +1 kV linea(s) a linea(s) +1 kV linea(s) a linea(s) :grgeer;zi':r;:i:r:;?:;o

IEC61000-4-5 12 kV linea(s) a tierra N/A para lineas a tierra . . .
hospitalario 0 comercial
tipico.

\

La calidad de la
alimentacién de entrada
debe ser la de un entorno
hospitalario o comercial
tipico.

MED S.R.L.
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Campo magnético de

frecuencia de

alimentacién (50/60
Hz) IEC 61000-4-8

3A/m

Los campos magnétic
frecuencia de alimentacion
deben estar a niveles
caracteristicos de una
ubicacién tipica en un
entorno hospitalario o
comercial tipico.

3A/m

OBSERVE que UT es el voltaje de alimentacién c.a. antes de la aplicacién del nivel de prueba

Tabla 2: Inmunidad electromagnética (ISO 60601-1-2:2007 5.2.2.1f)

Prueba de
inmunidad

Nivel de
prueba
IEC60601

Nivel de
cumplimiento

Pauta de entorno electromagnético

RF conducida
IEC61000-4-6

RF irradiada
IEC61000-4-3

3Vrms
de 150 KHz a
80 MHz

3Vim
de 80MHz a
2,5GHz

3Vrms
3V/im

El equipamiento de RF mévil y portatil no se debe usar mas
cerca de ninguna pieza de COMPASS, con inclusion de los
cables, que la distancia de separacién recomendada
calculada a partir de la ecuacion aplicable a la frecuencia
del transmisor.

Distancia de separacion recomendada

d=117VP

d=1,17VP 80 MHz a 800 MHz d = 1,17VP 800 MHz a 2,5
GHz

Donde P es el indice de potencia de salida maxima del
transmisor en vatios (W) de acuerdo con el fabricante del
transmisor y la d es la distancia de separacion
recomendada en metros (m).

Las potencias de campo de transmisores de RF fijos, segtn
la determinacion de un estudio de vista electromagnético 2,

deben ser menor al nivel de cumplimiento de cada rango de
frecuencia ®

Puede haber interferencia en la cercania del equipo
marcado con el siguiente simbolo.

()

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.

NOTA 2: Estas pautas pueden no ser aplicables a todas las situaciones. La propagacién electromagnética se ve
afectada por la absorcion y las reflexiones de estructuras, objetos y personas.

a Potencias de campo de transmisores fijos, como estaciones base para los teléfonos de radio (celulares/inalambricos) y

radios méviles de tierra, radio amateur, transmisiones radiales AM y FM y transmisiones de TV no se puede prever en
teoria con precisién. Para evaluar el ambiente electromagnético a raiz de transmisores de RF fijos, se debe considerar
una encuesta del lugar electromagnético. Si la potencia del campo medida en la ubicacién en donde se usa COMPASS
es superior al nivel de cumplimiento de RF que antecede, se debe observar COMPASS para comprobar un
funcionamiento normal. Si se observa un rendimiento anormal, se pueden necesitar medidas adicionales, como la
reorientacién o la reubicacién de COMPASS. '

8 Por sobre el rango de frecuencia 150 Khz a 80 MHz, las potencias de campo deben ser menores a 3 Vim.

Tabla 3: Inmunidad electromagnética (ISO 60601-1-2:2007 5.2.2.2)

portatiles (t
salida maxi

D S.R.L
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Potencia de salida

Distancia de separacion de acuerdo con la frecuencia del transi¥fs

maxima nominal 40 150 KHz a 80 MHz de 80 MHz a 800 MHz de 800 MHz a 2.5 GHz
del transmisor d=1,17VP d=1,17VP d = 1,17VP

0,01 0,12 0,12 0,12

0,1 0,37 0,37 0,37

1 1,17 1,17 117

10 3,70 3,70 3,70

100 11,70 11,70 11,70

Para los transmisores calificados a una potencia de salida maxima que no se encuentra en la lista que antecede,
la distancia de separacién recomendada en metros (m) se puede estimar mediante el uso de la ecuacion aplicable
a la frecuencia del transmisor, donde P es indice de potencia maxima del transmisor en (W) de acuerdo con el
fabricante del transmisor.
NOTA 1: a 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.
NOTA 2: estas pautas pueden no ser aplicables a todas las situaciones. La propagacién electromagnética se ve
afectada por la absorcidn y las reflexiones de estructuras, objetos y personas.

Tabla 4: Distancias de separacién recomendadas

La operacion esta sujeta a las siguientes 2 condiciones: (1) este dispositivo no puede provocar una
interferencia perjudicial, y (2) este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia recibida, incluso la
interferencia que puede provocar una operacién no deseada.

DESECHO

Este dispositivo estd hecho de diferentes materiales, tales como pIés‘tico, aluminio, piezas electronicas. En
caso de desechar el instrumento, separe los diferentes materiales y cumpla con las leyes y las normativas

con relacion al desecho o reciclaje de cada material en vigencia en su pais.

il

e
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

ANEXO B
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-7579-16-9 |
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicaméntos’ '
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante Ia DISpOSICIon N°r‘ ‘ 
8 2 3 8 y de acuerdo con lo solicitado por , se autorizé la lnscrlpcmn en el 7
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologla,Medica (‘RPPTM),_de ,
un nuevo producto con los siguientes datos ldentlﬂcatorlos caracterlsttcos
Nombre descriptivo: OFTALMOSCOPIO DE EXPLORACION PERIMETROl
AUTOMATICO.
Codlgo de identificacion y nombre técnico UMDNS:16-918 PERIMETROS
AUTOMATICOS.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CenterVue.
Clase de Riesgo: II

Indicacidn/es autorizada/s: COMPASS es un oftalmoscoplo de exploracmn

combinado con un perimetro automatico, que permite la adqwsncnon de lmageneS' .

confocales de la retina vy, simultdneamente, la medicién de la sen5|b|l|dad umbrall X
de la retina y el andlisis de fijacion.
Modelo/s: COMPASS.

. Periodo de vida util: 10 (diez) arios.

=



Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e inStituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: CenterVue S.p.A.

- Lugar/es de elaboracién: Via San Marco 9H, 35129 Padova, Italia.

Se extiende a MED S.R.L. el Certificado de Auto lzaC|on e nicrlpcmn del PM- v “

JUL

959-143, en la Ciudad de Buenos Aires, a ........ ., siendo su .
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No
- 8233

)

{ ¢

Dr. CAR S CH‘ALE

Admln\studor Nacional
ANM.AT



