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BUENOS AIRES, () 7 MAR 2014

VISTO el Expediente N© 1-0047-2603-13-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LH INSTRUMENTAL S.R.L solicita
se autorice Ja inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N°© 2318/02 (TC 2004), y normas complementarias.

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

P Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad de! producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

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

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

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.
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Grotariso e Dol DISFOSICION #° 1)

Por eilo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
ELLEX, nombre descriptivo SISTEMA DE ECOGRAFIA POR ULTRASONIDO PARA
DIAGNOSTICO OFTALMOLOGICO y nombre técnico SISTEMAS DE EXPLORACION,
POR ULTRASONIDO, OFTALMICOS, de acuerdo a lo solicitado por LH
INSTRUMENTAL 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 rétulo/s y de
J’\ instrucciones de uso que obranla fojas 33 y 34 a 53 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-686-128, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la 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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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido,
archivese.

Expediente N© 1-0047-2603-13-4 Inwqiy

DISPOSICION N° Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrador Raclonal
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© .......4...J.

Nombre descriptivo: SISTEMA DE ECOGRAFIA POR ULTRASONIDO PARA
DIAGNOSTICO OFTALMOLOGICO.

Cddigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 11-389 SISTEMAS DE
EXPLORACION, POR ULTRASONIDO, OFTALMICOS

Marca: ELLEX'.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicaciones autorizadas: DIAGNOSTICOS OFTALMICOS A TRAVES DE
IMAGENES DE ULTRASONIDO DE ESTRUCTURAS OCULARES.

Modelo: EYE CUBED

Periodo de vida Gtil: SIETE (7) ANOS

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

Nombre del fabricante: ELLEX MEDICAL Pty Ltd

Lugar de elaboracion: 82 GILBERT STREET ADELAIDE SA 5000, AUSTRALIA.

Expediente N°© 1-0047-2603-13-4

DISPOSICION No _ AJ m,;qA
1 5:@ 701 Pr. OTTIO A. ORSINGHER

- Sub Administrador Nacfonal
ANM AT,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQ AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO
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Or. OTIO A, ORSINGHER

Sub Administrader Naclonal
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MODELO DE ROTULO (ANEXO l1B Dispo, 2318/02)

Sistema de ecografia por ultrasonido para diagnostico oftalmolégico

Marca ELLEX
Modelo EYE CUBED

Producto Médico importado por: LH INSTRUMENTAL S.R.L... Leiva N° 4047 piso 1 C.AB.A. (C1427EMC)
Tel.:4858-0081ext. 107 Fax.: 4858-0081 ext. 126

Fabricado por: ELLEX MEDICAL Pty Ltd 82 Gilbert Street ADELAIDE SA 5000 AUSTRALIA.

NUMERO DE SERIE: xxx

Indicaciones, Almacenamiento instrucciones de uso y advertencia se indican en el manual de instruccion.
Responsable Técnico: Farmacéutico Arnaldo Bucchianeri MN 13056

Autorizado por ANMAT PM N° 686-128

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

D.N.I~81.860.381
LM INSTRUMENTAL S P L

Pringles 1337 — (C1183AEY) Ciudad de Buenos Aires — Argentina — Tel/Fax: 54 11 4861-9898
e-mail: lupkin@!lhinstrumental.com.ar - http://www.lhinstrumental.com.ar
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Sumario de manual de instrucciones (ANEXO HIB Dispo. 2318/02)

Sistema de ecografia por ultrasonido para diagnostico oftalmoiégico

Marca ELLEX
Modelo EYE CUBED

Producto Médico Importado por: LH INSTRUMENTAL S.R.L.,. Leiva N° 4047 piso 1
C.A.B.A. (C1427EMC) Tel..4858-0081ext. 107 Fax.: 4858-0081 ext. 126

Fabricado por: ELLEX MEDICAL Pty Ltd 82 Gilbert Street ADELAIDE SA 5000
AUSTRALIA.

Responsable Técnico: Farmacéutico Arnaldo Bucchianeri MN 13056
Autorizado por ANMAT PM 686-128

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

RGN
Dl ECNICO

1. 31.860.391
LH INSTRUMENTAL &% 1

e-mail: lupkin@lhinstrumental.com.ar - http://www.lhinstrumental.com.ar
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Descripcién detallada del Producto Médico:

Informacién General

Figura 1 Vista General del Sistema Eye Cubed

El Sistema Eye Cubed es un instrumento avanzado de ultrasonido analdgico/digital oftdlmico
controlado por microprocesador, Esta disefiado para su uso por oftalmélogos para diagnosticar
patologias de los ojos.

Estan disponibles cuatro modos de imagenes de ultrasonido:

=> Un modo posterior de 10 MHz Ecografia-B con calibrador de medicion electronica y
simultineamente un vector en cruz de Ecografia-A, incluyendo el modo de biometria.
=> Un modo de Ecografia-B con segmento anterior de 20 MHz para imagenes de estructuras
oculares antericres.

=> Un modo de ecografia-A de 10 MHz de longitud axial para blometrla con Halgls
Holladay-1, SRK/T, y calculo de energia Hoffer Q LIO.

A h\.:..u\,O
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= Un modo de ecografia-A estandarizado equivalente a 8 MHz para caracterizacion de
tejidos

Las peliculas y/o imagenes de un solo cuadro se guardan en el disco rigido interno, y pueden
ser exportadas a discos USB externos o a discos de red, para luego recuperarlas para una
evaluacion adicional.

Presentando Eye Cubed

El uso del Eye Cubed implica la grabacién de datos de identificacion y demogréficos del
paciente, realizando un examen donde se realiza una ecografia de los ojos del paciente y
luego se edita dicha ecografia, creando un informe basado en las ecografias y mediciones
capturados durante ¢l examen.

Entrada de Datos
del Paciente

Figura 2 Dinamica de trabajo del Eye Cubed

Principios basicos de la tecnologia de ultrasonido
Hay tres clasificaciones de ultrascnido:

= Limpiadores clinicos
= Ultrasonido terapéutico
= Ultrasonido de diagnostico

Las diferencias entre los tipos estén distinguidas por:

=5 La generacion de calor (o falta de ello) en el tejido
=> La potencia de la energia ultrasénica aplicada en el tejido
= La frecuencia de ondas de sonido medidas en Hertz (Hz)

Los limpiadores ultrasénicos y el ultrasonido terapéutico producen calor, usan relativa alta potencia
y relativas baja frecuencias. Los ejemplos de terapia ultrasdnica son:

=> Heridas deportivas en la rodilla, tobillo y hombro.
=> Facoemulsificacion de cristalinos con cataratas
= Litotricia de las piedras de rifidn

FAGIAN [ HPKIN
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En estos casos, la alta energia genera un efecto deseado en el tejido y las bajas frecuencias son
necesarias para permitirle a las ondas de sonido penetrar profundamente en el tejido. Las
frecuencias estan en el rango de kiloHertz (kHz) (Miles de ciclos por segundo).

El ultrasonido para diagnostico oftalmoldgico no genera un calor dafiino en el tejido, los niveles de
energia son bajos y las frecuencias de las ondas son altas. Las altas frecuencias usadas estan en el
rango de los megaHertz {(MHz). (Millones de ciclos por segundo).

Frecuencias

Como el ojo es un drgano lleno de fluido, es ideal para un examen ultrasénico. El ojo es facil de
localizar {a diferencia de los drganos internos), entonces no hay preocupaciones acerca de emitir
ondas de ultra sonido en largas distancias.

Como tal, frecuencias mas altas frecuencias que esas son usadas por instrumentos de ultrasonido
cardiaco o abdominal. Uno de los importantes principios del ultrasonido es que la penetracion de
profundidad depende de la frecuencia. Por esta razon los ecégrafos abdominales usan transductores
de 2.5-5 MHz, mas bajos que los 10 MHz usados en la mayoria de las aplicaciones oftalmolégicas.

Avances en fa fabricacién de traductores, permiten ahora usar muy altas frecuencias, para imagenes
como estructuras en las capas de la cérnea y las zonulas.

La mayor frecuencia, da la mayor resolucion pero este incremento en resolucidn es contrarrestada
por una reduccién en la profundidad de penetracidn en la energia del sonido. Por consiguiente, las
altas frecuencias son mejores para el segmento anterior, pero el sonide no penetrara todo el camino
hacia la retina. Se debe buscar un equilibrio para cada aplicacion; lo suficientemente alto para
generar una buena resolucién y lo suficientemente baja para alcanzar ios tejidos que deben ser
analizados.

Interfaces

Ei concepto mas importante para entender cuando se interpretan imdgenes es que un eco es
producido cada vez que el rayo defl sonido encuentra un nuevo tipo de tejido. Esto es llamado
interface entre tejidos diferentes. Hay dos factores claves que determinan cuando el eco reflejado
sera fuerte o débil: ¢

= la cantidad de diferencias entre dos tejidos (también llamado diferencial de impedancia acdstica)
= la perpendicularidad del rayo de sonido a la interferencia (también llamado dngulo de incidencia)

Si hay una gran diferencia en un interface {cristalino + retina) y el rayo de sonido es perpendicular a
la interface, entonces habra un eco fuerte reflejado. Contrariamente, si hay una pequefia diferencia
en la interface (cristalino + glébulos rojos) y el rayo es perpendicular, el eco serd pequefio.

Resolucién

La frase “alta resolucion” o “baja resolucion” es relativa dependiendo de lo que el examinador
necesite para cada aplicacion especifica. La resolucién es una medida de nitidez de una imagen, o la
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granulosidad a cual dispositivo puede discriminar entre dos objetos que estan juntos demasiado
cerca.

Sensibilidad

La sensibilidad se refiere a {a diferencia entre tejidos contiguos — écémo deben ser diferenciados
antes que un instrumento pueda discernir la diferencia {como se ve en la pantatla)? Los equipos de

’ ultrasonido mas viejos usaban “sensibilidad” para referirse a los ajustes de aumento, pero los
nuevos instrumentos usan el término “aumento” cuando se refieren a la cantidad de eco que el
examinador elige para mostrar.

Imagenes de Ecografia-A

La “A” en ecografia-A representa amplitud. las ecografias-A son de una dimension y los
juzgamientos se realizan basados en la relativa amplitud (altura) de un eco. Si el eco es fuerte, la
espiga del eco en la pantalla sera alta, y si el eco es débil serd mucho mas corta.

Imdgenes de Ecografia-B

La “B” en ecografia-B representa briflo. Las ecografias-B son imdgenes en dos dimensiones
generadas por enviar una variedad de rayos de sonidos en el ojo. El transductor de cristal dentro de
la sonda de ecografia-B es movido hacia atras y adelante mediante un pequefio motor. Este cristal
envia ondas de sonidos y recibe los ecos reflejados. Los ecos son reflejados en la pantalla variando
los niveles de brillos, dependiendo de la fuerza de! eco reflejado. Los ecos fuertes son reflejados
como puntos brillantes, los ecos débiles son reflejados como puntos tenues y si no hay ecos, como
areas negras.

Comparacién entre ecografias Ay B

Un eco alto de una ecografia-A es lo mismo que eco brillante en una ecografia-B. Ecos
Altos/Brillantes son producidos por tejidos que son buenos reflectantes de ultrasonido y cuando el
rayo de sonido es perpendicular a la interface. Ecografias-A con ecos cortos y ecografias-B con ecos
tenues son producidos por pobres reflectores de ultrasonido, o cuando ef rayo de sonido no es
perpendicular a la interface.

Aprendiendo de ojos normales y de patologias medias. &

Cuando aprenda como usar la tecnologia de ultrasonido oftalmoldgico, examine ambos ojos
normales y ojos con patologias conccidas. De esta manera las estructuras normales pueden ser
reconocidas, y las imagenes de uiltrasonido con patologias, pueden ser entendidas mas facilmente.
Cuando se presenta una patologia desconocida, después de la practica, el examinador puede hacer
juzgamientos basados en las similitudes y diferencias comparados en las imagenes normales y con
patologias conocidas. La historia del paciente es importante para guiar al examinador hacia la
correcta interpretacién de los patrones de los ecos. Es necesario un examen detallado y sistematico

para asegurar que el globo ocular entero y la érbita estén correctamente analizados. Q_é

_ ) _ DIRECTOR ?Zcmco
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Energia ultrasdnica y el aire

Como la energia ultrasénica no viajara a través del aire, cualquier aire entre la boquilla de |a sonda y
el ojo provocara reverberaciones en la imagen (ver figura 3 y compararla con la figura 4). El
examinador debe apuntar para reducir o eliminar las burbujas de aire para asegurar una ecografia
limpia, esto puede ser logrado usando suficiente gel de acoplamiento, o en el caso de la ecografia-8
anterior, agitar suavemente la sonda, apartando las burbujas o forzandolas dentro de (2 cavidad de
la boquilla.

Figura 3 Ecografia-B posterior {10 MHz) de una sonda con insuficiente gel de acopie.

Figura 4 Ecografia-B posterior {10 MHz} de una sonda con suficiente gel de acople.
Modos de Eyed Cubed

Modo de diagndstico Ecografia-B posterior (10 MHz)

El sistema produce una imagen de dos dimensiones, con un sector de 52 grados superior con
resolucidn en tiempo real y calidad en escalas de grises. La imagen se extiende en 48 mm (velocidad
del sonido 1550 m/s) dentro del ojo permitiendo obtener imagenes de los objetos desde cualquier
punto desde la lente hasta la 6rbita. Las imdgenes de la ecografia-B pueden ser mostradas con o sin
un cobertor de vecter en cruz. El vector en cruz puede ser seleccionado de cualquier parte de la
ecografia-B y expandirla a la vista de la ecografia-A para mediciones mas precisas. La mira
electrénica de medicién de distancia y dngulo del calibrador puede ser usado para hacer mediciones
precisas en la misma ecografia-B. Un modo de biometria también esta disponible en las ecografias-

B.
. @2
Wdo de diagndstico Ecografia-B anterior {20 MHz) %
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ERADO e-mail: lupkin@lhinstrumental.com.ar - http://www.thinstrumental.com.ar
APO FaR L TEiToG
1,860,321 B
D'N""USMEN O saL S i3055
LM INSTR RECTOR TECNICO


mailto:lupkin@lhinstrumental.com.ar

Al

mb

—

1 ‘ N

instrumental

LH instrumental $.R.L.

Este modo también es llamado campo ancho. El dngulo del sector es de 30 grados, y la imagen
aumenta 2x comparados al modo de ecografia-B posterior. Los 7 mm de la zona focal permite
obtener imdgenes de la cornea, estructuras ciliares y otras estructuras oculares anteriores. Los
calibres de medicién electrénica de distancia y dngulos estén disponibles. La medicién vector en
cruz en la ecografia-A también estd disponible en este modo.

Modo de diagndstico Ecografia-A (8 MHz)

En el modo de diagndstico de (8 MHz) el sistema produce una ecografia-A usando una funcidn de
traslado de amplificador que esta disefiado para permitir un método de evaluacion de tejido
“estandarizado”. Usando este modo junto con un protocolo de evaluacién normal proporciona un
reconocido método para diagnosticar varios tipos de tumores oculares. Pueden calcularse las
medidas precisas en milimetros con una velocidad de medida ajustable por el usuario. Dos
aumentos distintos estan disponibles: Ojo para obtener imagenes de las estructuras oculares y
Orbita para cbtener imagenes de las areas orbitales.

Modo de biometria Ecografia-A {10MHz)

En el modo de biometria, el sistema produce una ecografia-A con calidad clinica superior para la
medida de longitud axial exacta del ojo. El instrumento se configura ficilmente para inmersién o
para el contacto de biometria, y se disefia para asegurar que el proceso interior usado para validar
las medidas, sea visible para el usuario. Un ejemplo muy importante de esto es la indicacion visible
de los calibradores que miden los ecos de medicidn electrénica. Otro ejemplo es el despliegue en
pantalla de la velocidad uitrasénica usada para el cilculo de medicién. Estas funciones ayudan al
usuario @ reconocer una ecografia de alta calidad que produce una medicién exacta {y por
consiguiente, cudndo rechazar las ecografias de baja calidad).

El sistema de biometria puede medir automaticamente a un paciente cuyos ojos tienen cristalinos
naturales {faquicos), sin cristalinos (afaquico), y ojos con varios tipos de lentes implantados. Los
modos de velocidad de medicion modificables estan disponibles para casi una infinita capacidad de
medicion. El tipo de ojo seleccionado y el método de medicién asociado son mostrados en la
ecografia-A todo el tiempo. Los modos de medicién solo se muestran cuando los patrones de
ecografia-A encuentran los requerimientos del reconocedor de patrones integrado en el software.

= En los modos faquicos la unidad produce simultdneamente cuatro entradas anatémicas exactas

de medicion de la longitud axial, el espesor de la lente y la profundidad de la cdmara anterior
usando velocidades independientes de 1532/1641/1532 m/s. é

=> El modo afaquico se usa para pacientes sin cristalino, y usa una velocidad simple de 1532 m/s.

=»> Los modos pseudofdquicos se usan para generar mediciones para pacientes pseudofaquicos. Hay
modos para los cuatro tipos de materiales de LIOs: PMMA (Polimetil Metacrilato), Acritico, Silicona
de baja velocidad (lentes de disefio viejos) y Silicona de alta velocidad {lentes modernos).
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= Los modos personalizados faquicos y afdquicos, permiten seleccionar velocidades personalizadas
de cristalinos y/o lentes, permitiendo medir cerca de cualquier tipe ojo imaginable, incluyendo ojos
con aceite de silicona.

Se prefiere el modo de congelamiento manual en la operacion, porgue le permite al usuario ser mas
discriminativo. En el modo de congelamiento manual, el operador decide cuando detener el examen
presionando el pedal (o el teclado} para congelar la ecografia. El modo de auto-congelamiento, le
permite al instrumento decidir cudndo detener la ecografia, y consecuentemente congelara tan
rapido como sea, cualguier ecografia minimamente aceptable que esté presente.

Controles y Conectores

Este capitulo describe varios conectores fisicos, componentes y controles en un sistema Eyed Cubed.
También se describen los atajos y las funciones de las teclas.

Observe que el modelo exacto de algunos componentes pueden cambiar durante la vida del
producto debido al desuso. (Ej. La unidad de CD/DVD, el carrito del disco rigido removible, etc)

Panel frontal y conectores

Figura 5 Panel frontal y conectores

Tabla 2 Panel frontal y conectores mﬁﬁlﬂi)

' Descripcion
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1 Grabadora muitiformato | Unidad de CD y DVD multiformato {Soporta —R/+R,
RW y Doble Capa.
2 Luz de actividad de disco rigido interno (Se ilumina
8 cuando se accede a la unidad).

3 Lector de Tarjetas Lector de tarjetas multiformato con conector USB
2.0. Refiérase al apéndice h —formato de tarjetas
soportadas, pagina 213 para el listado de tarjetas
soportadas. Todas las tarjetas deben ser
formateadas para su uso con Windows, antes de ser
usada con Eyed Cubed.,

= 4 dB Varia el aumento (sensibilidad) del amplificador.
f 4—) Mueve calibrador de medicién a la Derecha o
lzquierda.

Conector de sonda biométrica ecografia-A {10 MHz)

_ 5 r\ﬂ I Conector de sonda de diagndstico de ecografia-A (8
: MHz)

6 Disco Rigido removible Bahia del disco rigido removible. El disco guarda
: imdgenes y peliculas.

Indicador de “En espera” de la consola. El indicador
parpadea cuando el Eye Cubed estd apagado, pero
todavia la consola tiene energia eléctrica (y el botén
de energia en el panel trasero permanece
encendido).

8 Boton de energia. El icono se ilumina cuando se ha
" _ @ encendido el sistema. -
) .

9 Y W Ajusta la biometria y el umbral de las lineas hacia
arriba y  abajo. Este  control  también
avanza/retrocede los cuadros de pelicula.

Ajusta el vector en cruz de la ecografia-B posterior.

Ajusta el vector en cruz de la ecografia-B anterior. /

Mueve el calibrador de medicién seleccionado arriba
o abajo, y mueve la biometriafumbral de la linea,
regla o porcentaje de umbral arriba o abajo.

vl
A
|
k4
10 @ Conector de sonda de ecografia-B posterior (10

MHz).

Conector de sonda de ecografia-B anterior (20 MHz). o
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Controles y conectores del panel trasero
N\ ]
| s oy
. T gy —
@e i ®
‘ *
| } a @ o
:;5:‘“" @ AT A5
| e ° @ L
o
o
Figura 6 Controles y conectores del pane! trasero
Tabia 3 Controles y conectores del panel trasero
. Deécripcién . )
° % . Hay disponibles cuatro conectores USB 2.0 en ia
parte trasera. Usarlos para discos rigidos externos,
teclado, ratdn e impresora/s.

2 [.] Conector del monitor.

3 % Canector de red Ethernet {10/100/1000 Mbps).

4 Entrada de energia AC | Enchufe de energia.

5 Botdn de energia Cuando esta encendido, el indicador en espera de la
consola en el panel frontal parpadea y el sistema
puede encenderse apretando el botén de energia
frontal.

O Apagado I Encendido
6 fg:b Conector del pedal ARNALDG g ¢ A
FARMACE ge

7, Teclado/Ratén SOLO USO DE FABRICA/SERVICIO TECNlCODQ&g@@

L . - Y
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para PC compatible para teclado con conector P$/2.
Se puede conectar aqui un ratén con conector PS/2
con un divisor de teclado/ratén.

Teclado

El teclado se ilumina, para permitir que sea utilizado en condiciones de baja luz, (ej. En cuartos de
examinacion).

Las teclas estan agrupadas de forma ldgica dentro de las teclas de funcian y alfanuméricas. Las
tectas de funcion se usan para las caracteristicas comunes. Las teclas alfanuméricas se usan para la
entrada de datos.

Como regla general, presionar repetidamente una tecla de funcién (o la combinacion de teclas de
funcion} creara un ciclo a través de las funciones disponibles.

Puede utilizar la tecla TAB para mover el cursor de campo a campo. Las teclas de flechas, INICIO, FIN,
PAG ARRIBA, PAG ABAJO, SUPRIMIR e INSERTAR tienen todos los comportamientos descriptos. La
tecla ESC sale de un cuadro de diafogo abierto. (Ej. La ventana Agregar Médico)

Las teclas de flechas también pueden mover las lineas de biometria/umbral, calibradores y la regla.

Un teclado superpuesto (el mismo usado en Eyed Cubed V3) permite una rapida identificacién de
cada tecla de funcién. Los modos de ecografias estan indicados con gréficos.

it FEamas

475 T

can | Defauit
) ’Con:rasi RHeset §

New & Patant
Daiiezt 3 t Data

Figura 7 Teclado Superpuesto

Los teclados soportadaos son Ingles US, Japonés, Aleman, Francés e Italiano.

Ensamblando el sistema

ARNALDO By
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Este capitulo provee instrucciones generales de cémo ensamblar el sistema Eyed Cubed V4. No se
requieren herramientas o conocimientos especiales para desempacar, ensamblar, conectar o
encender el sistema.

E! sistema Eyed Cubed no requiere una conexién de red para operar.

Se recomienda el entrenamiento en el uso del sistema para los usuarios nuevos. {Contacte con Ellex
o su distribuidor autarizado para las opciones de entrenamiento).

Instalacion

Ellex recomienda ensamblar el sistema en el siguiente orden:

= Carro

= Transformador de aislacion
= Consola

= Monitor

= Impresara Local (Opcional)
=> Teclado, ratdn y pedal

Las sondas se pueden anexar luego, (refiérase a la guia de referencia rapida de Eyed Cubed en la
seccion -como anexar las sondas a la consola-)

tas sondas deben ser desinfectadas antes de usarlas por primera vez. j

No conectar productos eléctricos no provistos por Ellex al transformador de aislacion. I

U L T

Cualquier ftem
conectado al sistema
Eyed Cubed debe
conectarse también a
{2 fuente principal a
través de un
transformadeor de Energia Principal
aislacién

Debe usarse un conector
de energla medico en £asc
que el transformador de

aislacion no tenga suficientes ; R O R

salidas.

Las Imdgenes son solo de muestra v no

necesariamente representan AREAEDO Bﬂ"

entregados con el producto

NER]
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Figura 9 Componentes de Eyed Cubed con energia

Guarde todo el empaque en caso gue necesite mover el sistema o los componentes en el
futuro

> i

Ensamblando el carro

Siga las instrucciones incluidas en el carro. Asegurese que todos los tornillos y los pernos estén
seguramente apretados, y que el carro este estable, antes de poner los items en el carro.

Transformador y zapatillas de energia

Un transformador de aislacién puede ser provisto como parte del sistema (el modelo exacto
provisto esta basado a la direccion det embarque).

Para ubicar el transformador provisto:

o Desempacar el transformador,
Para su conveniencia, ubiquelo en la parte de abajo trasera del carro.
El transformador puede ser provisto con un conductor de electricidad que no es compatible
con un enchufe de energia local. En este caso, reemplécelo con un cable de energfa de grado
médico y enchifelo a un suministro con una conexion aprobada y un ambiente operativo.

“Tenga cuidado 3l Mover el transformador que es pesado. . ]

o Conectar el transformador a la energia principal.

© Asegurese que el botdén del transformador este apagado.

Se puede usar un conector de energia médico, cuando tenga el transformador pero este no

tenga suficiente enchufes desocupados. Contdctese con su distribuidor Ellex local para |

obtener informacién de zapatillas eléctricas de grado médico. ABRNALBO  Jstfl g ANER]
-t
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Consola

Para posicionar la consola:

¢ Desempacar la consola,
o Poner la consola en el estante superior del carro con los controles hacia delante.
c Asegurese que el botén de energia trasero este en la posicion de apagado. Q )
o Conectar el cable de energia de la consola al transformador de aislamiento [0 a la zapatilla
eléctrica).
Monitor

Desempaque el moniter y ubiguelo en el carro arriba de la consola.
Si compro al carro con el brazo separado del monitor:
o Refiérase a las instrucciones provistas con el carro para adjuntar correctamente el monitor.

| Asegurese que el monitor este seguramente adjunto al brazo del monitor v al carro.,

Una vez que el monitor este en posicion (arriba de la consola o el brazo del monitor):

o Conectar el cable de datos a la parte trasera de la consola en la conexién marcada con el

simbolo 3

o Conectar el cable de energia del monitor al transformador de aislacién.

Impresoras
Se pueden usar impresoras |locales USB o de red en el sistema Eyed Cubed.

Una impresora local es aquella que se conecta directamente al sistema Eyed Cubed; |a impresora de
red no se conecta directamente al sistema y se accede a ella a través de la red.

Dos tipos de impresoras pueden ser definidos en el Eyed Cubed: una impresora “Easy Print” y una
impresora de informes. La impresora Easy print se usa para imprimir rdpidamente una irmagen
durante una ecografia y la impresora de informes se utiliza para informes de la sesién. Ellex sugiere
gue una impresora térmica pequefia sea usada como Easy Print y una impresora laser como la
impresora de informes.

Refiérase a la Instalacién de una impresara térmica, pégina 137 si compro una impresora térmica
con su sistema Eyed Cubed.

Si fue provista una impresora para ser usada en el sistema Eyed Cubed, refiérase a la pagina 136
para las instrucciones de instalacién de impresoras.

ARNALDG  meCUMAR LSS
// FARMACHUTICE
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Estados Unidos/Canadd/México

Los clientes en Estados Unidos/Canadd/Méxica, pueden ordenar a Ellex impresoras recomendadas
con la compra de su Eyed Cubed. Esta impresora también puede ser configurada en el sistema Eyed
Cubed (para cuentas de usuarios pre-configuradas) y solo necesita ser conectada fisicamente a la
consola (no se requiere la instalacidn de ningln software), y al transformador de aislacion. Verifique
que la impresora provista este como impresora predeterminada cliqgueando INICIO,
CONFIGURACION, IMPRESORAS Y FAXES. Aseglrese que este la marca al fado del icono de la
impresora (indicando que esta predeterminada). Para configurar la impresora como
predeterminada, haga un click derecho sobre la impresora y cliquee Configurar como Impresora
Predeterminada.

Teclado, Ratén y Pedal.
Ubique el teclado y el mouse en el carro y conecte ambos a los conectores USB traseros.

Ubique el pedal en una posicion conveniente y conéctelo al conector trasero marcado con

EEAN

Conectar la censola a la red (Opcional)

La consola puede conectarse a la red. Esta tarea puede ser realizada luego si es necesario (refiérase
a instalacion de Red, Pagina 145).

Orientacién
Optimice la posicién del equipamiento de Eyed Cubed para la preferencia del personal de

examinacién vy las condiciones de la clinica. Puede notar que las agarraderas de las sondas estan a
cada lado de |a consola para guardar en forma segura las sondas.

Tabla 62 Componentes de los materiales

 Material  : Componente
. Aluminio Carcasa de la Consola

Carcasa de las sondas C}C/
| Disipadoresdecalor _ < -

| Conectoresdelassondas . . mi
Cableado i
!

Tablero de circuitos

EERIRER AT L4
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Material Componente

Plastico Agarraderas de las sondas, albergues, componentes y cubierta
Carro

Panel frontal sobrepuesto
Perillas

Pies

Armazén Kohn

Etiquetas

Aislador de cableados, terminales, transformadores y cormponentes
eléctricos

Teclado y Ratén

Unidades de discos

Monitor LCD

Impresora laser

Acero Unidad de provisidn de energia
Celda de tarjetas

Sujetadores y hardware
Zapatas

Partes de motor

Partes del monitor LCD

Partes de la impresora
Unidades de discos

Goma Ruedas maéviles del carro
Anillos-Q '

Indicacibn, finalidad al que se destina el PM:
Uso al Que se Destina

El Eye Cubed es un instrumento de ultrasonido para diagnésticos oftalmologicos
especificamente disefiado para ser usados por oftalmologos o ecégrafos entrenados para la
obtencion de imagenes de las estructuras oculares y patologias.

Se asume que el examinador estd entrenado en la operacién del instrumento, y en la
interpretacion médica de imégenes de ultrasonido. El paciente es incapaz de influir en la
operacion del dispositivo.

Usos Indicados é
!

Se utiliza ¢l sistema Eye Cubed para imdgenes oftalmoldgicas cuando estén presentes o se
sospechen las siguientes condiciones:

=> Cataratas

/L;:";JF‘:[”_J’H.’J"\.J E e P
FARMACEUTICD
MM 13 {155
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= Desprendimientos de Retina (Una separacion de la retina de la capa medio del globo
ocular)

= Lesiones en la Orbita

= Tumores

= Cuerpos Extrafios

= Inflamacion

= Irregularidades Vasculares

Tabla 1 Modos de ecografia del Eye Cubed para Aplicacion clinica

“Ecografia " Aplicacion

Ecografia-A Medicién de longitud axial para Cataratas y Cirugia Refractiva
Biométrica determinar la potencia LIO
Oftalmologia Pediatrica
Oftalmologia General
Ecografia-A Caracterizacion de tejidos para Especialista de Retina
Diagnostico identificar y diferenciar tumores.
Ultra sonografista
Oncodlogo
Neuro-oftalmologo
Ecografia-B Evaluacién de desprendimiento de Especialista de Retina
Segmento retina
Posterior Ultra sonografista
Evaluacién de hemorragia en el cuerpo
vitreo ‘
Oftalmologo General
Determinar la presencia de cuerpos '
extrafios.
Oftalmélogo Pediatrico
Determinar la condicién del globo
ocular y la drbita después del trauma |
Oncologo < -
Diagnosticar tumores :
Neuro-oftaimélogo
Evaluar el nervio optico, misculos
extra-oculares y la orbita.
Ecografia-B Evaluacion del segmento anterior Especialista en glaucoma
Segmento Hi
Anterior Posicionamiento de la lente Intraocular Cataratas y Cirugi "J};;,:j“ , »Lr.‘p:-"am..{,
refractiva ks L CO

n 4 F 6
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Diagnoéstico de tumores del segmento
anterior Oncologo

Comportamiento de acomodacion de
las LIOs Ultra sonografista

Andlisis del &ngulo

Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones de uso
del PM:

Contraindicaciones
Las contraindicaciones para el uso del sistema Eye Cubed son:

= La presencia de aire en el gjo. (El ultrasonido no presenta imédgenes con el ojo Hleno de gas)
No hay precauciones relacionadas a la salud o contraindicaciones para el uso de ultrasonido
oftalmolégico

Mantenimiento

El sistema Eyed Cubed esta disefiado para una operacidn libre de problemas.

| Mantenga el sistema cubierto con un cobertor de polvo cuando ne fo utilice.

Limpieza de la consola
Limpie las superficies externas de la consola un pafio suave con una solucién de jabén.

No use fimpiadores basados en alcohol

No permita que entren liguidos al sistema a través de las ventilaciones de enfriamiento.

Limpieza de las sondas &

No es necesario un mantenimiento de las sondas, pero requiere una desinfeccién entre paciente y
paciente. Realicelo con mucho cuidado la cuando limpie las puntas de las sondas.

Refiérase a la Guia de Referencia Répida de Eved Cubed paralas instrucciones de limpieié de
las sondas.

Todas las puntas de las sondas son delicadas y No deben entrar en contacto con superficies duras.

Maneje todas las sondas con cuidado, son sensibles y cuentan en 1a mayorfa de las lamadas
de servicio,

A“{N 3 . U
n de la sonda 1 AL?A?WA% ERI
PKIN MNJ2 nczi
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Inspeccione regularmente las puntas de las sondas y los cables en busca de dafios. Si detecta algdn
dafio contactese con su distribuidor Ellex autorizado.

Reemplazo de las sondas

Si reemplaza una sonda de ecografia-A (8 MHz), la Sensibilidad del Tejido predeterminada debe
también ser actualizada para igualarla a los valores de sensibilidad del tejido (TS) documentados con
la sonda {en el documento titulado como Diagnostico de prueba de sensibilidad del tejido de la
sonda-A) Refiérase a las configuraciones predeterminadas de Diagnostico-A, pagina 114 para mas
informacion.

Todas las sondas se pueden reemplazar sin requerir ningiin cambio en 1a configuracion del software.

Transportando el Sistema

Si el sistema Eyed Cubed debe moverse en una corta distancia, proceda como se describe abajo. Si
esta empacado y tiene que moverlo a una nueva ubicacion, refiérase a Transportando el Sistema
{Abajo)

A{ Durante el transporte sague el monitor del carns, E

Moviendo el sistema

Para mover el sistema en una distancia corta:

Apague el sistema.

Retire la conexidn de energia principal del sistema.

Saque el monitor del carro.

Ubigue el pedal en el carro.

Asegurese que todos los cables no estén en las ruedas del carro.
Mueva el carro a una nueva ubicacién.

Reubique el pedal.

Reconecte el sistema a la energia principal.

Encienda el sistema. éﬁ
1

Transportando el sistema

OOOOAOOOOO

El sistema Eyed Cubed es duradero, pero puede dafiarse si la unidad es maltratada o sometida a
golpes o vibraciones excesivas. Aseglrese que los requerimientos de temperatura de almacenaje
son mantenidos durante el almacenaje y el trasporte. (Refiérase a Sistema, pagina 171).

Ellex no se hace responsable por dafios al instrumento causados por maltratos durante el uso,
i almacenaje y transporte.

ARNALDO By
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Si el sistema es reubicado, empaquete el instrumento y todos sus accesorios en el embalaje original
para protegerlo contra dafios de golpes durante el transporte.

Re ensamble el sistema siguiendo fos procedimientos de instalacién descriptos en la pagina 21.
Devolviendo et sistema a la fabrica

Si cree que el sistema necesita ser devuelto a la fibrica, contictese con su distribuider Ellex
autorizado, quien se organizard para su reparacion, reemptazo o devolucion a la fabrica.
Tiempo de vida del Sistema

La consola de Eyed Cubed ha sido disefiada para una vida de al menos siete afios desde el dia de
fabricacién (refiérase a la placa de conformidad en la parte trasera de la consola).

Eliminacidn del producto

El sistema Eyed Cubed contiene recursos naturales y puede también tener sustancias riesgosas, las
cuales pueden tener un efecto nocivo en el medioambiente v la salud humana si se elimina
incorrectamente.

Para evitar la entrada de cualquier sustancia al medioambiente, y promover la conservacion de
recursos naturales, Ellex alienta al uso apropiado del sistema de devolucion de los sistemas que
hayan alcanzado el fin de su vida dtil. Este sistema de devolucién relsa o recicla muchos de los
materiales en el equipo de una manera beneficiosa.

La etiqueta con el depodsito de basura tachado en la parte trasera de la
consola es un recordatorio del sistema de devolucién, el cual también hace
énfasis en los requerimientos de recoleccién del desecho del sistema y no
desecharlo junto con la basura municipal sin clasificar.

Cantactese con la administracién local o regional para més informacién acerca de los sistemas de
recoleccion, reuso y reciclado disponibles.

Para ayudar al reciclado, la siguiente lista indica la composicién de la mayoria de los elementos del
sistema

Condiciones de transporte y almacenamiento:

c

Condiciones operativas +10 a +40° C en 10— 85% HR (no
condensante)

Condiciones de almacenamiento -10a+50° C en 10 - 85% HR (no

ftransporte condensante)

Rango de presién atmosférica’ 660 a 1060 hPa
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-2603-13-4
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Allmerit %/ ?cnologla Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
................... , ¥ de acuerdo a lo solicitado por LH INSTRUMENTAL 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: SISTEMA DE ECOGRAFIA POR ULTRASONIDO PARA
DIAGNOSTICO OFTALMOLOGICO.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-389 SISTEMAS DE
EXPLORACION, POR ULTRASONIDO, OFTALMICOS.
Marca: ELLEX

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: DIAGNOSTICOS OFTALMICOS A TRAVES DE
IMAGENES DE ULTRASONIDO DE ESTRUCTURAS OCULARES.

Modelo/s: EYE CUBED

Perfodo de vida Gtil: SIETE (7) ANOS .

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

Nombre del fabricante: ELLEX MEDICAL Pty Ltd.

Lugar de elaboracion: 82 GILBERT STREET ADELAIDE SA 5000, AUSTRALIA.

Se extiende a LH INSTRUMENTAL S.R.L el Certificado PM-686-128, en la
Ciudad de Buenos Aires, a @jMARZm4, siendo su vigencia por cinco
(5) afios a contar de la fecha de su emisién.
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