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BUENOS AIRES, {§ § MAR 2014

»

| VISTO el Expediente N 1-47-20316-12-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y |

CONSIDERANDOQO:

Que por las presentes actuaciones Carl Zeiss Argentina S.A. solicita
se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Medica (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 evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalld,a)d_gs por Ias.areas técnicas precedentemente citadas.

Qqe Lsel__ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
cqntempla la normativa vigente en la materia.

Que go_rresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

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

N° del Decreto 1490/92 y 1271/13.
Por ello;

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

ARTICULO 1° - Autorizase la inscripcion 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
CARL ZEISS, nombre descriptivo Analizadores de Campo y nombre técnico
Analizadores de la Funcién Visual, de acuerdo a lo solicitado por Carl Zeiss
Argentina S.A. con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 112 y 113 a 123 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma |
ARTICULO 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
Ieyenda:. Autorizado. ppr la ANMAT PM-1209-139, con exclusion de toda otra
leyenda no contemp!ada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

=
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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, Il y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
@
Expediente N© 1-47-20316-12-2 ming
¥ 0 i
DISPOSICION N 3 8 @ Dr. OTTO A ORSINGHER
. Sub Administrador Nacional

- Anman



2014 - Aka de Homenaje al Abmirante Guillermo Brown, en ¢l Bicentenario del Combate Naval de Montevideo™

Mristinis s Tkt
’(ji’jld‘a/(/?/b o 9(:3////”//1
D yorttrorion o sttt

AN AT

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© jg@z .......

Nombre descriptivo: Analizadores de Campo.

Codigo.de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-382 — Analizadores de la
Funcién Visual.

Marca del producto médico: CARL ZEISS.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacién/es autorizada/s: Perimetros automatizados que se emplean para
medir el campo visual def 0jo y que permiten identificar los defectos del campo
visual para la deteccién, la monitorizacién, el diagnostico y el control de
enfermedades oculares, como el glaucoma, trastornos neuroldgicos relacionados
y el tratamiento de la perdida del campo visual.

Modelo(s): Humphrey FDT Modelo 710,

Humphrey Matf;x Modelo 715,

Hurﬁphrey Matrix Modelo 800.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabrlcante Carl Zeiss Meditec Inc.

Lugar/es de elaboracmn 5160 Hacienda Drive, Dublin, California 94568 U.S.A.

Expediente N© 1-47-20316-12-2
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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ANEXO IIt B
PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO
PROYECTO DE ROTULOS

Razon social del fabricante: Carl Zeiss Meditec Inc.

Direccion del fabricante: 5160 Hacienda Drive. Dublin, California 94568 USA

Producto: Analizadores de campo

Modelo del producto: Humphrey FDT Modelo 710. Humphrey MATRIX Modelo 715. Humphrey
MATRIX Modelo 800

Marca: Carl Zeiss

Numero de serie:

Nombre del importador: Carl Zeiss Argentina S.A.

Domicilio del importador; Nahuel Huapi 4015, CABA

Autorizado por la ANMAT - PM 1209-139

Fecha de fabricacion:

Nombre del Director Técnico: Blomg Julio Cesar Barrientos, Matricula COPITEC: N°5846
Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Condiciones ambientales Temperatura: -20 a 49 °C, Humedad <95 %, sin condensacién de agua

arl Zeisslirgentina §.A.
MAR ARAY
PRENIQENTE

rrientOS

iero
Directof fécnico
M N. 584 COP[TEC
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que
figuran en los item 2.4 y 2.5;

Roétulo

Razoén social del fabricante: Carl Zeiss Meditec Inc.

Direccion del fabricante: 5160 Hacienda Drive. Dublin, California 94568 USA

Producto: Analizadores de campo

Modelo del producto: Humphrey FDT Modelo 710. Humphrey MATRIX Modelo 715. Humphrey
MATRIX Modelo 800

Marca: Carl Zeiss

Nombre del importador; Carl Zeiss Argentina S.A.

Domicilio del importador: Nahuel Huapi 4015, CABA

Autorizado por la ANMAT - PM 1209-139

Nombre del Director Técnico: Bioing. Julio Cesar Barrientos, Matricula COPITEC: N°5846
Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Condiciones ambientales Temperatura: -20 a 49 °C, Humedad <85 %, sin condensacion de agua

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos
Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

DESCRIPCION GENERAL DEL INSTRUMENTO

El instrumento Humphrey Matrix es un instrumento automatizado, innovador, eficiente, compacto y
econémico para examinar el campo visual. Afos de investigacidn y estudios clinicos de la
perimetria de doble frecuencia patentada de Welch Allyn han hecho posible un instrumento que
proporciona el examen rapido del campo visual de una forma sencilla para el usuario y validada
clinicamente.

Las caracteristicas clave del instrumento para examinar el campo visual Humphrey Matrix
incluyen: _ :

Validacién clinica mundial por investigadores lideres en el campo Correlacién estadistica
significativa respecto al analizador de campo Humphrey Base de datos amplia de referencia
normativa basada en la edad para asegurar examenes
precisos y fiables Examenes de deteccidén de supraumbral precisos y fiables en menos de 1
minuto por ojo Resultados del examen de umbral completo en cinco minutos por ojo  Examenes
maculares de umbral completo FDT y 24-2, 30-2, 10-2, N-30 Pruebas de detecciéon y umbral FDT
N-30 Humphrey Monitorizacién visual en video de la alineacién del paciente y monitorizacién de
la fijacion Facil de utilizar, el usuario no necesita ninguna formacion o certificacion especial No
se necesitan gafas correctoras (prueba) hasta +/- 3 dioptrias; los pacientes pueden utilizar
normalmente sus propia correccién o ninguna correccion (consulte la seccién “Correccion del
paciente” de la guia del usuario)

No se necesita tapar el ojo no examinado, se ocluye automaticamente No se ve afectado por la
iluminacién ambiental normal, de forma que es posible utilizarlo en dichas
condiciones Impresora de inyeccion a color A4 (2159 x 2794 mm) para los
resultados Unidades de disquete y CD-R/W para el almacenamiento y la transferencia de
datos Almacenamiento de mas de 1 millén de examenes de pacientes y datos
asociados Capacidad de actualizacién del software para mejoras futuras

DESCRIPCION GENERAL D ,/LA PERIMETRIA DE DOBLE FRECUENCIA (FDT) é
La FDT aisla un subconju de mecanismos de celulas ganglionares de la retina de baja
redundancia en la via magnggelular (célula-M). Estas células M tienen fibras deldiametro grande y
comprenden solamente del
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estas células en el proceso patoldgico es detectada de forma efectiva y eficaz por la FDT.
Consulte la guia de referencia con ejemplos clinicos para obtener mas informacién.
Tabla comparativa de prestaciones de los diferentes modelos

_ Examenes de valor 710! 715 800
umbral
Examenes de valor|10-2, 24-2, 30-2, macula® X X X
umbral central
Examenes de valor|60-4, escalén nasal® X X X
umbral periférico
Estrategias para | SITA estandar X X X
pruebas de umbral
SITA rapido X X X
Umbral completo X X X
FastPac™ X X X
Pruebas de
deteccion
Pruebas centrales de|Campo central 40 ptos./64|x X X
30° ptos./76  ptos./80 ptos.,

campo central Armaly*

Examenes periféricos | Periferia 60 ptos., campo|x X X
visual 81 ptos./120
ptos./135 ptos./246 ptos.,

campo  visual  Armaly, | x X X
escalén nasal*

Estrategias para|2 zonas |x X X

pruebas de deteccién

3 zonas X X p
Determinacién de|x X X
profundidad del defecto

Pruebas de deteccion [Valor de referencia en|x X 1x

funcién de la edad, superior
-| al valor de umbral

Pruebas especiales

Esterman, monocular X X X
Esterman, binocular X X X
Superior 36 X X X
- Superior 64 X X X
Test cinético X X
Test adaptado X X i
Color de | Blanco sobre blanco X |x X Julio Cégaf Barrientos
. Bidingeniera
estimuloffondo Diredtdr Tecniso
Rojo o azul sobre blanco X X M.N. 8B/i6 COPITEG
Azul sobre amarillo opeG. X
(campimetria  automatica
con luz de longitud de onda
corta)
Caracteristicas Magnitud del estimulo|lll [I-V -V
generales de la prueba | segln Goldmann &
Medicién del umbral foveal X X
Pagina 3 de 12
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Medicion automatica de la
_ pupila
Memorizacién X X X
personalizada de |Ia
prueba
Caracteristicas para el
usuario
Control de fijacién Control de la fijacidn en|x X X
base a la mancha ciega
segun Heijl-Krakau
Monitor de observacion | x X X
ocular
Control constante de Ia X X
direccién visual
Seguimiento de la direccién X X
visual _ :
Centrado automatico de la
lente Head Vertex Tracking
Monitor externo adicional X X X
interfaz de usuario Pantalla tactil (teclas en la|x X X
pantalla)
Teclado externo opc. | opc. opc.
Mentonera eléctrica X X X
Menus de ayuda X X X
Datos de paciente Nombre, fecha defx X X
nacimiento, No. de
paciente,
valores de  correccion, | x X X
agudeza visual, tamafio de
pupila
IOP, C/D, ICD-9, CPT, X X
comentarios
Software analitico STATPAC2™- Andlisis [x  |x X
unico
STATPAC 2 - Analisis unico X X
y andlisis multiple
STATPAC 2. para azul X X
sobre amarilio
STATPAC para SITA X X X
SITA-SWAP  (Unicamente X
para prueba de umbral 24-
2)
Software GPA (analisis de|x X - X
progresion del glaucoma) '
HFA-NET Opt. | Opt. Opt.
Soportes de datos Disquetera 3,5" X X X
Unidad magneto-optica opc¢. | opc. opc.
Disco durc 40 GB X X X
Disco duro 40 GB con
unidad magneto-éptica

Pagina 4 de 12
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos
médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacioén segura;

COMPONENTES DEL {INSTRUMENTO
P — “‘:‘“—--_ Viser dal paciente

LCD del ususrio

Unidsd CO-RBAN -

Unidad para disquetes
de 3,8"

Botén de
respuesta del
paciente

Conexion segura con otros equipos eléctricos

Equipos accesorios
Advertencia: Los equipos accesorios conectados a interfaces analogicas y digitales deben estar
certificados segun las normas de |IEC respectivas (por ejemplo, IEC 60950 para equipos de
procesamiento de datos e IEC 60601-1 para equipos médicos). Ademas, todas las
configuraciones deben cumplir con la norma IEC 60601-1-1 del sistema. Toda persona que
conecte equipos adicionales a la entrada o salida de la sefal configura un sistema médico y, por lo
tanto, es responsable de garantizar que el sistema cumpia con los requisitos de ta norma IEC
60601-1-1 del sistema. Si tiene alguna duda algfespecto, comuniquese con el departamento de
servicio técnico o con su representante local.

Pagina S de 12
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ATENCION: Consulte las instrucciones operativas. £ste simbolo se utiliza para avisar al
personal operative de la presencia de instrucciongs de mantenimiente ¢ funcionamisntoe
importantas en los documentos incluidos con el instrumsanto.

LAS TAREAS DE SERVICIO o REPARACION deben ser realizadas EXCLUSIVAMENTE
POR PERSONAL AUTORIZADO Y CUALIFICADO. o hay NINGUNA PIEZA QUE
PUEDA SER REPARADA O MANTENIDA POR EL USUARIO DENTRO del instruments
Humphrey Matrix. Siintenta desamontarlo pueds producir DESCARGAS ELECTRICAS y
ANULAR Iz garantia.

PIEZAS DE REPUESTO y ACCESORIOS: Utilice solsments las piezes de repussto ylos
accesorios especificados en este manual. Consulte 1a seccidn sobrs mantenimients de
asta guia del usuario de la imprescra para chtener mias informacion.

DESCONEXION DE LA RED ELECTRICA: Desconecte el instrumento del suministro de la
ted sléctrics mediante el enchufe del aparate.

CABLE DE ALIMENTACION: Utilice solamente un cable de alimentacién eléctrica
aprobado para uso hospitalario.

NO ESTERILICE el instrumento ni ninguno de sus componentes.

NO utilice ¢l instrumento cerca de otro equipo que produzcs campos magnéticos
fuertes (tales como los de resonancia magnética). £l funcionamiento del monitor de
viden puede verse afectado negativamente.

Los pacientes con antecedentes de atagues epllépticos o fotosensibitidad pueden
presentar un mayer riesgoe de convulsion durante o inmediataments después de esta
prusha.

IMPRESORA: Utilice sclamente la impresora y los cables para impresora suministrados
tw otros aprobados! con este dispasitivo para cumplir los requisitos de seguridad médica.
El instrurnento Matrix debe suministrar energia ala impresora ¢ @l aislamienio del
pacienie puede verse afectado.

CONECTOR BUS SERIAL UNIVERSAL (USB ¥52): No conscte otra impresors u
ordenader al conector USE va que el sislamiento del paciente puade verse alectads,

TIPO BF: Indica que este equipo contiene piezas Tipo BF el repesa-frente del psciente y el
botén de respuasta del patients.

intervalo de TEMPERATURA DE ENVIO y ALMACENAMIENTO: Limite Ias
ternperaturas 8 las que al instrumento estd expuesio entre «20 °C y 480 °C para evitar
posibles danos al instrumento. Consulte s segcidn ds especificaciones medioambientales
del manusl pars obtener mas infermacién.

Pagina 6 de 12
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta blen FERY,
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que

haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad

de los productos médicos;

Instalacion del instrumento

Soélo un representante autorizado del servicio técnico de Carl Zeiss Meditec puede instaiar el HFA.
Carl Zeiss Meditec acordara con el comprador, si éste lo requiere expresamente, una fecha para
la instalacién gratuita del equipo luego de la entrega del producto. Se requerira medio dia habil,
aproximadamente, para la instalacién del sistema y la capacitacién del usuario.

2 INSTALACION DEL INSTRUMENTO

Debido a su peso ligero y tamarfio pequefio, puede instalar su Humphrey Matrix en casi cualquier
sitio de su consultorio.

Por favor, consulte la informaciéon suministrada en la caja de la impresora para obtener
informacién sobre la instalacién, uso, mantenimiento y servicio de la impresora. Consulte también
el video de formacidon en CD para obtener instrucciones para ia instalacién del instrumento.
DESEMBALADO

Abra la caja de envio cortando con cuidado la cinta adhesiva de empaque que asegura las tapas
superiores de la caja. Saque el relleno de espuma situado en la parte superior. Saque el
instrumento de la espuma restante agarrando éste por los dos cortes suministrados y coléquelo en
una superficie estable y plana. Saque el instrumento para examinar el campo visual Humphrey
Matriz de la bolsa de plastico.

Después de haber desembalado el instrumento y sus componentes, confirme que ademas de esta
guia del usuario, ha recibido los siguientes elementos en buenas condiciones:

Instrumento para examinar el campo visua! Humphrey Matrix Tapa de calibracién (que tapa el
ocular del paciente dentro del visor del paciente) Botoén de respuesta del paciente y soporte para
el boton de respuesta Cable de alimentacion del instrumento (apropiado para el voltaje operativo
local} Teclado Funda protectora para el polvo Estante para el teclado Video de formacién en
CD (el CD NO funcionara en la unidad de CD-R/W del Matrix) Guia de referencia rapida Guia
de referencia con ejemplos clinicos Impresora de inyeccién en su propia caja incluyendo:

Cable USB para la impresora Cable de alimentacién para la impresora - Informacién de

instalacién, uso, mantenimiento y servicio de la impresora
Es importante alinear el instrumento con su paciente para obtener buenos resultados en el
examen. Se recomienda utilizar una mesa de altura ajustable y una silla de altura ajustable para el
paciente cuando se realice el examen. Se comercializa una mesa de altura ajustable como
accesorio opcional del Humphrey Matrix.
MANTENGA LOS MATERIALES DE ENVIO (CAJA Y MATERIAL DE EMBALADO) YA QUE
PUEDE VOLVER A NECESITARLOS SI SE HAN PRODUCIDO DANOS DURANTE EL ENVIO O
PARA DEVOLVER EL INSTRUMENTO, SI FUERA NECESARIO, A UN CENTRO DE
DISTRIBUCION O SERVICIO TECNICO EN CUALQUIER MOMENTO EN EL FUTURO.

Mantenimiento
Consejos para evitar dafios
Nota: los usuarios no poseen autorizacion para desarmar ni modificar el hardware del HFA . Si es
necesario transportar el instrumento fuera de la oficina, se debe consultar a un empleado del
servicio técnico de Carl Zeiss Méditec. De lo contrario, se invalidaran todas las garantias ofrecidas
para el HFA .

+ Sdlo los técnicos autori
instrumento. En caso de

dos por Carl Zeiss Meditec pueden desarmar o reparar este
ue se produzcan fallas, aparezcan mensajes de error 0 surjan
problemas relacionados cgf) el funcionamiento del equipo, comuniguese con el Departamento de
atencidn al cliente de Carf:Zeiss Meditec: En los Estados Unidos, llame al 800;341-6968. En otros
paises, comuniquese corfjgl distribuidor local de Carl Zeiss Meditec.

Julio Césoi Bifriientos
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3.8. Desinfeccidn/Limpieza/Esterilizacién
Desinfeccion/Limpiezal/Esterilizacién

LIMPIEZA, DESINFECCION Y ESTERILIZACION

Limpieza

Limpie el instrumento segln sea necesario pasando un pafo suave seco o0 un pafio suave
ligeramente humedecido con agua jabonosa, sclucién de agua / Clorox™ al 10% o alcohol
isopropilico al 70% por las superficies de la carcasa. Limpie la ventana del ocular del paciente y la
ventana de la pantalla LCD con un pafio sin pelusas ligeramente humedecido con un
limpiacristales comercial (no utilice jabdn) o alcohol isopropilico al 70%.

Desinfeccién

Desinfecte las superficies de contacto del paciente (el reposa-frente y el botén de respuesta del
paciente) segln sea necesario pasando un pafio suave por las superficies ligeramente
humedecido con una solucion de agua / Clorox™ al 10% o alcohol isopropilico al 70%. Deje que la
superficie se seque bien antes de que entre en contacto con el paciente.

Nota: No deje que las soluciones limpiadoras o desinfectantes u otros liquidos entren en las juntas
de la carcasa o en la pantalla LCD. No rocie soluciones limpiadoras o desinfectantes ni otros
liquidos directamente en el instrumento. Se pueden dafar los componentes internos y éstos no
estan cubiertos por la garantia del instrumento.

Esterilizacion

No esterilice el instrumento ni ninguno de sus componentes.

3.9. Informacioén sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse
antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizaciéon, montaje final, entre otros})

Antes del primer uso:

PREPARACION PARA SU USO

Una vez que haya elegido una ubicacién, deje con cuidado el instrumento sobre el lateral para
preparar el instrumento para conectar todos sus componentes y prepararlo para su uso.
CONEXION DEL BOTON DE RESPUESTA DEL PACIENTE

Enchufe el conector del botdn de respuesta del paciente en la conexion del jack pequerio y
redondo que da hacia el extremo del paciente, debajo de la base de la unidad (en el centro) y

cerca del simbolo del boton de respuesta del paciente.

CONEXIONES DEL TECLADO/RATON

Mientras ta unidad esta sobre el lateral, enchufe los conectores del teclado y del ratén en sus
conexiones. Estas estan situadas de éjo de la base de la unidad, cerca de los simbolos del ratén
y del teclado, hacia el lado de! usyario. Haga coincidir los simbolos de los conectores con las
etiquetas de los enchufes. Enchufedel conector plrpura en la conexion para el teclado, el conector
verde en la conexién para el ratd
Abra la caja de envio de la imp
asegura las tapas superiores

e la caja. Retire la impresora, el caljle] USB, el cable de
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alimentacion, la informacién de la impresora y el CD con el software de la impresora (\ﬁ

L

6}: e ;\i‘

referencia solamente) de la caja de la impresora. Para proteger la impresora durante su envio,
algunos componentes se aseguraron con cinta adhesiva y material de embalado. Asegurese de
que se ha retirado toda la cinta adhesiva y el material de embalado antes de poner en

funcionamiento la impresora.

Para obtener resultados satisfactorios, lea atentamente la informacién de la imprescra antes de
utilizarla. Consulte la informacién de la impresora para instalar los cartuchos de tinta y completar
la instalacion de ésta. Una vez que ha terminado la instalacién, conecte et cable USB de la
impresora al puerto USB de la impresora y a continuacion, conecte el cable de alimentacién de la

impresora a la impresora.

x

CONEXION DE LA IMPRESORA (USB)
Enchufe el cable bus serial universal (USB) de la impresora suministrado con ésta en la conexién
USB situada debajo de la base, contigua a las conexiones del teclado y del raton.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del

producto médico;

Hecibe el mensaje: "No hay
suficiente espacic en &l
disquete’

Compruebe que el disquets no
esté protegide contra escritura,

Trate con atro disquete.

LB impresora no se
encienda.

Consulte la informacion de |a
imprescra para chitener ayuds en
I8 identificacidn y solucion de
problamas.

Cormpruebs la conexién del cable
de alimentacién en la parte trasera
de la imprasora y en el Humphrey
Matrix. Desenchufe y vuelva a
colocar e cable de alimentacién
en ambos extremos.

Pulse de nusvo 8l botén de
alimentacién de la impresora. La
imprescra no ¢8 enciende
autematicamente.

Consulte la informacion de
12 imgresora para oshtenar
ayuda en fa identificacion y
solucién de problemas.

Cambie ¢l cable de
alimentacién de 1a

impresacra si esté 4
defectunso.

Cambie la impresora si
osid defetiucsa.

\
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Problema

Area a inspeccionar

Paosible solucion

El Humphray no se
anciends.

Compruebe las conexicnes det
cable de alimentacion del
Hurnphrey . Aseglirese de

que &l cable de slimantacion esté
intraducido firmemente en &l
iornacorriante de entrada de
cerriente del Humphrey . E
anchufe estd situado debsjo de la
bage del instrumentoe.

Asegdrese de que el
tomacorriente esié activade.
Enchufe un dispositive gque
funcione en el toracorriente y
enciends la unidad. Sila unidad se
enciende, ya sabe que 8l
tomacorriente estd funcionando.

Cambie el cable da
slimentacion si est
defactuoso.

Conects el cable de
alimeniacidn del paciente
BN un temacorriente gue
funcionsa.

El Hurmphrey se
enciends pero no aparece 1a
pantalia “Mend principal?

APAGUE e Humphrey v
déjelo apagado durante 10

|segundos. Vuslva a encender la

unidad & inténtels da nusve.

El Humphrey muestra
la pantafla “Mend principal”
pera ne resliza un examen.

AFPAGUE el Humphray v
déjelo apagado durante 10

“Isegundoes. Vuelva g encender la

unidad e inténtals de nuavo.

Heatice una calibracién desde la
pantalia "Ayuds” {(FB).

La iImpresera ne imprime.

Censulte la informacidn de ia
impresora para ohtanar ayuds en
la identificacién y solucién de
problemas.

La imprasora no se enciende,
Pulse ¢l beion de alimentacian de
fs impresora.

Comprushe 13 conaxidn del cable
UJSB do ia impresora en la parte
trasera te la impresora y en el
Huenphrey Matrix. Desenchufe v
vuelva a colocar &l cable USE en
ambos extramos. Apague vy
anciends la impresora y vuelva a
intentarlo.

Comprushbe sl funcienamiants del
cahle USR con un dispasitive
periférice USA que funcione, si
tiene algunc disponible.

No hay papel en la impresora.

Faltan cartuchos de tinta ¢ 63108
a8tdn vacios.

Cansulte la informacion da
la imprescra para ofitener
ayuds en la identificacién y
solucién de prebiemas.

Apsgue el Hurnphray
Matrix y vuslvs a
encenderlo para reiniciar,
despuds intents impriric.

Comprusbe el estada de
conectividad de la
impresera USB enla
pantsila Ayuda {F8)
Diagnéstico que debe
indicar Conectado y en
espera o Conectado e
imprimiendo,

Cambie el cable USE de la
IMpresors si estd
defectusse.

Cambie la impresora &i

Bsta defectuoss.
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposnclon “en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias
eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a variaciones de presion, a la
aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

Condiciones ambientales

ESPECIFICACIONES AMBIENTALES

Condiciones operativas
Termnperatura de funciocnamiente: + 18 *C 8 +36 °C
Hurnedad de funcionamianto: 30% a 75% {sin condensacién)
ARtitud de funcionamientg: 700 hPs a 1080 kPa

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la
eleccién de sustancias que se puedan suministrar;

No corresponde

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no
habitual especifico asociado a su eliminacién;

Eliminacion del dispositivo
Cuando llegue la hora de actualizar el HFA, comuniguese con Carl Zeiss Meditec para conocer las
opciones vigentes en cuanto a la actualizacion o entrega del instrumento como parte del pago. Si
no desea entregar el instrumento como parte del pago de una versidn superior, debera
deshacerse de su equipo conforme a las disposiciones locales y nacionales en materia de
reciclado de computadoras.

3.16 El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

MEDIDAS DE FIABILIDAD

Cuando se revisan los resultados del examen del campo visual, debe considerarse con cuidado

CLASIFICACIONES POR NIVEL DE PROBABILIDAD

El paciente obtevo un nivel de umbral en el rangp cue obtendrz el 95% {P>=8%) de los sujetes - B)

normales de 1s misms ecad enlas zonas Cel examen con este sombreads, Digegfior Técnico
M.N{ 5846 COPRPITEC

La probabifigad de gue un suig o nommal de la mismae edad obienga o nivel de umbral pue este pacier
toprd en las zonas del examen con este sombreado es menor &1 5% {(P<5%).

T
Prsi

La probabilidsad de gue un sujeio normal de la misme 8C0ad obienga el nivel de umbral que este paciente
logrd en las zonas del examen con este sombresdo es menor al 2% P<2%).

La probabilidad de gue un sujeto normal de la misma edad obienga el nivel e umbral gUe este psciente
logrd en las 2ones del examen Con este sombreado es menor al 1% {P<1%). &

Lg probabilidad de gue un sujeto normal de ls mismas sdad obiengs el nivel de umbral gue 6516 pacients
logrd en las zonas del exgmen con esie sombresdo es menor 21 0,5% {(P<0,5%). Ecte sombreado
mmbign Se produciid si el paciente ne respondid 3l nivel maximo de contraste ¢ instrumens

ise intica 0 dB!.

Carl Zaiss Argentina S.4

Pagina 11 de 12 MARTIN SARAY



180

los indicadores de fiabilidad (ensayos de captura). Estos indicadores son una medida
importante de la fiabilidad del paciente a la hora de realizar el examen (y de la fiabilidad de los
resultados). Se indican como la proporcién del numero de respuestas respecto al numero
presentado {asi como un porcentaje del total). Por ejemplo, 1/10 (10%) indica que el paciente
respondié a 1 de los 10 ensayos de captura presentados.

ERRORES DE FIJACION: La proporcion del nimero de veces que el paciente respondié a un
objetivo colocado en el punto ciego comparandola con el numero total de veces que se examiné la
fijacion {esto es, numero total de objetivos colocados en el punto ciego). Los errores de fijacién
indican que el paciente no estd manteniendo una buena fijacion durante el examen, esta mal
alineado o no entiende el examen.

ERRORES FALSOS POSITIVOS: La proporcion del nimero de veces que el paciente respondié a
una “pausa’ en la secuencia de la prueba (esto es, ningln objetivo presentado), comparada con el
numero total de “pausas” en la secuencia de la prueba. Los errores falsos positivos indican que el
paciente esta pulsando el botdn incluso si no ve ningun patron o no entiende el examen.
ERRORES FALSOS NEGATIVOS: La proporcidn del nimero de veces que el paciente no
respondid a un patron de la prueba al nivel maximo de contraste posible del instrumento,
comparada con el ndmero total de veces que se examinaron los patrones del nivel maximo de
contraste posible. Cuando es posible, los ensayos de captura falsos negativos solamente se
presentan en las zonas en las que el paciente habia respondido anteriormente. Los ensayos de
captura falsos negativos no se utilizan con los examenes de deteccién. Los errores falsos
negativos indican que es posible que el paciente no esté prestando atencién, no entienda el
examen o tenga una pérdida importante en la zona del ensayo o ensayos de captura falsos
negativos.

Resultados de ia prueba de umbral

e [iagrarma de urnbral {dB)
* Diagrama en tenos grises
e [Diagrarnas de desviscidn del patrén y total (dB)

»  Diagramas de prohabilidad de desviacion del patrén y total con 6 clasificaciones de nivel de
probabilidad (P>=5%, P<b%, P«<2%, P« 1%, P<0.5%) basadas en las referencias normativas
relacionadas con ia edad

bt

\ %
NEE B

s \Valores de los Indices globales estadistices de DM idesviacién media) y DEP {desviacitn esténdar del
patrond con 5 clasificaciones de nivel de probabilidad (Ps=8%, P<B%, P<2%, P<1%, Px0,5%)
basadas en 1as referencias normativas ralacionadas con is edad

» Indices de fiabilidad: Fijacién, proporcidn de ensayos de captura falsos positivos v falsos nagativos
¢ Prieha de hemicampo deé glaucoma PHG) para las pruebas de umbral 24-2 v 30-2

N-30-5 -1}, 2 clasiticaciones do pérdids para 13 prueba de deteccidn 24-246 (1),
¢ Indices de fiahilidad: Fijacién y falsos positivos

Julio César
Bioingy aro
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-20316-12-2

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnololgia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
NO ﬁsgz y de acuerdo a lo solicitado por Carl Zeiss Argentina S.A., se
autorizé la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Analizadores de Campo.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-382 — Analizadores de la
Funcién Visual.

Marca del producto médico: CARL ZEISS.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacion/es autorizada/s: Perimetros automatizados gue se emplean para
medir el campo visual del ojo y que permiten identificar los defectos del campo
visual para la deteccidon, la monitorizacién, el diagnostico y el control de
enfermedlades oculares, como el glaucoma, trastornos neurolégicos relacionados
y el tratami-ento de la perdida del campo visual.

Modelo(s): Humphrey FDT Modelo 710,

Humprhre‘y Matrix Modelo 715,

Humphrey Matrix Modelo 800.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instityciones sanitarias.

Nombre del fabricante: . Carl Zeiss Meditec Inc.

/..

1



/i .
Lugar/es de elaboracién: 5160 Hacienda Drive, Dublin, California 94568 U.S.A.

' Se extiende a Carl Zeiss Argentina S.A. el Certificado PM-1209-139, en la Ciudad
de Buenos Aires, a QBMARZDMS ....... , siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.
d““
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