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BUENOS AIRES, 02 'MAY 2013

VISTO el Expediente N0 1-47-22424/12-8 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANOO:

Que por las presentes actuaciones Biomat Instrumental S.R.L.,

solicita se autorice la inscripción en el Registro de Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N0 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad. del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a 105 requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto ~la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, AUMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca

KOWA, nombre descriptivo Perimetro automático y nombre técnico Perimetros

automáticos, según lo solicitado por Biomat Instrumental S.R.L., con los Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 34 y 35 a 56 respectivamente, figurando

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM,figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1071-28, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III. Gírese al Departamento de

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

archívese.

Expediente NO1-47-22424/12-8

DISPOSICIÓN NO

Uf< ARLOS CHIAlE
INTERVENTOR

A.N-M.A.~.

3



"2013-AÑO DEL Il1CE~LT(NARlO DE LA ASAMIlLE,\ GENERAL C:ONS"IlllJYENTE DE ti\13"

!Ministerio áe Saluá
Secretaria áe (fo[ítU:as, q;¡¡guÚlcwn e Institutos

)U"';I1.)!.'I:

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO inscripto

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° 2..5..9 £- .
Nombre descriptivo: Perímetro automático.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: ECRI 16-918- perimetros

automáticos.

Marca del producto médico: KOWA.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicación/es autorizada/s: para llevar a cabo exámenes de perimetria y para

visualizar y obtener los resultados de salida del examen.

Modelo/s: AP-7000.

Condición de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.

Nombre del fabricante:

Kowa Company, LTD. Hamamatsu Factory.

Lugar/es de elaboración: 3-1 Shin-Miyakoda 1-chome, Kita-ku, Hamamatsu-shi,

Shizuoka, Japón.

Expediente N0 1-47-22424/12-8

DISPOSICIÓN NO
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

~~~~~c;i.J9~~i5criPtO en el RPPTM medianteDISPOSICIÓN ANMAT NO

~

DIl e os CHIAL£
tNT RVENTOR

AoN.M.A.!I'.
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íl'59 9
MODELO DE ROTULO (ANEXO II/B Dispo. 2318102)

PERIMETRO AUTOMATICO

MARCA: KOWA
MODELO: Ap.7000

Producto Médico Importado por: BIOMAT INSTRUMENTAL SRL

Concepción Arenal 3425 piso 2 01. 44 CAB.A

FabTicado por: Kowa Company., LId. Hamamatsu Factory,

3-1 Shin- Miyakoda, 1-chome, Kita-ku, Hamamatsu-Shi, Shizuoka, Japón

NUMERO DE SERIE: xxx Fecha de labTicación: xxx

Indicaciones, instrucciones de uso y advertencia se indican en el manual de
instrucción.

Responsable Técnico: Amaldo Bucchianeri - Farmacéutico - M.N. 13056

Autorizado por ANMAT PM-1071-28

UVenta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

Simbología: conservar entre _150 e y600 e

EIlorf.;.T INSTfiiJ1I;iWil\i.. S.R.,-
FABIAN W,ONTELEONE

SOCIO GE:'lEliff

ARNALDO S1\,ANERi
FA~~~

M. N, 110se,
DIREC TOfi lF.OJ1CO

f,lIQIMT ,N:;II"<l..:¡,l:::-.,/,,~!;jU,



SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES ANEXO IIIB Dís O.2318/02

PERIMETRO AUTOMATICO

MARCA: KOWA

MODELO: AP-7000

Producto Médico Importado por: SIOMAT INSTRUMENTAL SRL

Concepción Arenal 3425 piso 2 01. 44 CASA

Fabricado por: Kowa Company., Ltd. Hamamatsu Factory,

3-1 Shin- Miyakoda, 1-chome, Kita-ku, Hamamatsu-Shi, Shizuoka, Japón

Responsable Técnico: Amaldo Bucchianeri - Fannacéutico - M.N. 13056

Autorizado por ANMAT PM-l071-28

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitariasft

Descripción detallada del Producto Médico: PERIMETROAUTOMATICO KOWA

AP.7000

Principio de la medida e información general del
sistema

1) Cuando el interruptor del instrumento esta encendido, los elementos de configuración necesarios para los
exámenes aparecen en el panel táctil.

2) El examinador selecciona un programa y confzgura los parámetros en el panel téctil de acuerdo con el
procedimiento especifICado.

3) Cuando comienza un examen, los estimulos se proyectan secuencialmente de acuerdo con los parámetros
especificados por el programa de control.

4) Un estimulo generado pa la lámpara de proyección usada como fuente luminosa se proyecta en la cúpula
uniformemente iluminada por la lámpara de fondo controlada por el ciraJito de regulación.

5) El tamaño del estimulo se determina por las dimensiones del hueco de la torreta. El color y la luminosidad del
estímulo se determinan con el filtro de color y el filtro NO de la torreta. El enfoque se lleva a cabo moviendo la
lente de enfoque. El tiempo de presentación del estímulo se determina mediante el periodo de tiempo en el
que el obturador permite el paso de luz. La posición de proyección del estimulo se controla mediante el giro
horizontal o vertical del espejo del proyecta y de la lente del proyector. El orden de proyección del estimulo se
determina mediante el programa de controt

6) El pacíente da la respuesta pulsando el botón de respuesta tras la confirmación del estímulo proyectado
durante la fijación del ojo dirigida hacia el LEO situado en el centro de la cúpula. El programa de control
comprueba la respuesta y registra el resultado de la comprobación.

7) Tras finalizar los exámenes especificados, se presentan los resuttados del examen en el panel táctil y se
almacenan en el instrumento, Los resultados se pueden sacar por una impresora (disponible por separado).

fl<N ~ CH':ANERi~%~~~ICO
M.N.L05o

DI'i.ECTOR T:='CrJIC0
~)8MA:¡ lN5Tn"J~.:::!>;TAL S.R.L.



Características ,. ~1(I}
1) Este instrumento se hace funcionar a través del panel táctil. ~ '-- ,."".•.
2) El instrumento contiene varios programas de examen que incluyen el programa de visión centralizada, tod6~.~'.;:",

los programas de visión, el programa de selección, el programa umbral 'f el programa isOptero. _._.0
3) Además de muchos exámenes estáticos, el instrumento le permite llevar a cabo exámenes dinámICos,

exámenes en tiempo reducido (en modo de reducción de tlempo) y exámenes realizados manualmente.
4) Está también disponible un programa de examen original de Kowa que permite llevar a cabo la perimetria en

combinación con una imagen del fondo de ojo y comprobar la correspondencia entre el reslitado de la
perimetria y la imagen del fondo de ojo.

5) Tras la finalización del examen se guarda automáticamente el resultado.
6) El programa umbral contiene mLdlas furdones para visualizar y evaluar los resullados del examen.
7) El prolJ"ama isóptero contiene una función de apoyo para determinar el grado de defecto del campo visual.
B) Se puede mostrar el resultado del exametl de ambos ojos e imprimirse, /o que facaita la integración de la

perimetrfa de ambos ojos_
9) Es posible llevar a cabo varios exámenes, cuyos resultados se mostrarán e imprimirán.

Estos registros hacen que el cambio cronológico sea fácil de observar.
10) los resultados del examen se pueden imprimir en una impresora (disponible por separado). Además, se

puede utilizar un conector USB o Ethernet para transferir los resultados del examen a dispositivos externos y
ordenadores personales.

B¡~M.G INST/WMEfffAi. S.R.L
¡-AarAN MONTElEONE

SOCIO GER!:"NTE

ARNALOOBLiC~RiFAP.oAAr:~'ttJNf
M.N,n05ó '

D1RECTI)R TE(,IJIC-O
~:9MAT INSm~•.~~fITALS.R.L.



Nombre y función de cada componente

Cuerpo principal

mediante un accesorio

tipo lápiz de entrada de

datos.

datos se ntroducen

Panel táctil

Le permite llevar a cabo

el funcionamiento y la

presentación de datos

de este instrumento. Los

Cinta de ajuste para la

cabeza

<Pieza aplicada:>

Estabiliza la posición de

l. En reposo.

Botón de respuesta

<Pieza aplicada:>'

Utilizado mientras se

SUjeta por la mano del

paciente. El paciente

pulsa el botón para

confrmer el estimulo.
ul

Interruptor de corriente

Los interruptores encienden o

apagan el suministro eléctrico.

(ON: " OFF: o)

royección

Retire esta cubierta para

sustituir la lámpara de

proyección.

Entrada de CA con portafusible

Inserte el cable de la fuente de alimentación.

Soporte de la barbilla <Pieza aplicada>

Coloque la barb~la del paciente sobre el

soporte de la barbilla, y manténgaJa de

manera estable para evitar el movimiento

de la cara. Para examinar el ojo derecho,

coloque la barbilla en la muesca izquierda.

Para examnar el ojo izquierdo, coloque la

barbina en la muesca derecha.

Domo
Descma el interior del cuerpo

princpal

examinar el ojo

derecho, coloque la

frente contra la

,

de la cara Para

manténgala de

manera estable para

evitar el movimiento

Guárdelo cuando no se use.

Conector de use
Conector de Ethernet

del paciente contra

el apoyo de la

cabeza, 'J

Cabezal

<Pieza aplicada>

Coloque la frente

muesca izquierda

Pa-a examinar el oí

Portalente

Coloque en su interior una

lente correctora Muévalo

hacia atras y hacia delante

para ajustar la distancia

entre el ojo examinado y la

lente.

Contiene un fusble.

~'ErlT'LS.R.~
10NTELEONE
o Glf'íl{TE

A {tri CHiANERI
~~~~O

M. N.1J(¡5il
OIRECTOK T¿;';',!:";O

'l~I,:.T j~¡STR:.J'.:l\;rt.~SR.~.



Sección de visualización

[Pantalla de entrada]
Botones de menú

Botones del

Monitor de

ojo

Botones para

de la barbilla

o Botones de menu

Abra las pantallas correspondientes; pantala de

entrada, pantala de examen, pantalla de

resultados, y pantalla de cambios Cfonal6gcos.

Estos botones se colocan en la misma

disposición sobre cualquier pantalla.

El botón cOITespondiente a la pantalla abierta

actualmente se muestra como si estuviera

oprimido. los botones que no se pueden

seleccionar se muestran con letras negras o un

fondo de un color tenue.

o Botones de submenú

Ueve a cabo la operación correspond'ente.

Los botones que no se pueden seleccionar se

IN~ MENTAlS.R.L
MONTElEONE

~'O CiEil:EJfTE

iConfiguraciónl

Infonnación

del paciente

Programa de

examen

Fecha y

IIUla

muestran con tri fondo de un color terlJe.

Los botones varian con la pantalla

J Monitor de fijación del ojo

Utilizado para controlar el ojo examinado.

Toque P<.f"aampliar lXla imagen. Toque de

nuevo para restaurar la imagen

8 Botones para mover el soporte de ~ barbilla

Mueva el soporte de la barbilla arrba, abajo, a la

izquierda y a la derecha

Utilizado para alinear la posición del oJo

examinado. Aparece lXl mensaje de precaoción

dlSante el fulcionamiento de los botones.

o [Configurar)

••RNALD -¡'¡,ANERI
fI ' ;;\Q EU ,ca

M. N. '3 .•
DIw.ECTQP. CNICO

ij'BIt.AT I~STkUt,::.l..¡1AlS,Rt



Le permite reaizar los ajustes necesaios.

Aparece de la misma manera en cualquier

pantalla.

No disponible cuando la pantalla de examen

Cuando se presiona un recuadro de texto,

aparece el correspondiente cuadro de dialog

de selección del programa

esta abierta. :J Fecha Yhora

Se muestr~ la fecha y hora actuales

o Información del paciente

Aparece la información introducida del paciénte.

Se muestran de la misma forma en todas las

pantallas.

Cuando se presiona un recuadro de texto, Para configurar la fecha y la hora, pulse

aparece el correspondiente dialogo de entrada (Configurar)

o Programa de examen

Se muestran el progama de examen

especificado y sus parámetros.

[Pantalla de examen]
Marca del basbdor de la lente correctora Pr ama de examen Zonade vi$ualiZacíóndel (Ii$6i'io del ptmto de

Marca del botón

de respuesta
JO

• xaminado

Información

del paciente
• ••

Informe de

• ••
• •

VISUalización de Estado del

resultados en el examen

monitor de mirada .,
fija

Punto de presentación del estimulo Punto de examen

o Marca del botón de respuesta



Aparece cuando se pulsa el botón de respuesta,

o Marca del bastidor de la lente correctora

Aparece cuando el bastidor de la lente correctora esta colocado.

o Visualización de resultados en el monitor de mirada fija

Aparece cuando está activada la función del monitor de mirada fua.

o Programa de examen

Se muestra el nombre del programa de examen (contenido de! programa).

o Zona de visualización del diseño del punto de examen

El diseño del punta de examen aparece de acuerdo con el programa de examen seleccionado

o Puntos de examen

Puntas en los que se presenta un estimulo.

Tras la finalización del examen, se presenta el resultado del examen para el punto de acuerdo con el tipo de

examen.

O Punto de presentación del estímulo

Punto en el que se ha presentado actualmente un estímulo.

o Ojo examinado

El ojo examInado se indica como Derecho a Izquíerdo.

o Información del paciente

Se muestra la información para el paciente introducida desde la pantalla de entrada.

o Informe del examen

Se muestra el ínforme del examen que inclll)le la fecha, la hora y los parámetros de entrada.

o Estado del examen

se muestra el estado del examen que Incluye la ftabllldad del examen y los puntos de examen restantes.



Componentes y suministros

Cuerpo prindpal:l

''''----

.,

Cable de Ja flH'll.te de aJimeJlt"ciÜlJ,J Botón de respuesta:] Cubiertas contra el poh"o:1

Lápltdo't'1'Itt'ildlid LilhipllradI!'pro)?Cclón (Reeamblo):1 Fudbl~:2

Manual de InstruccloMS: ] Llipiz de entrada. Tira:! Cintll. ajll!ltepara la caMza2



Instalación

Este instrumento debe instalarse por personal familiarizado con la manipulación del instrumento de acuerdo con las

instrucciones d, instalación. (Consufte ,1 Manual d, mantenimiento).

CD Monte este instrumento sobre el banco óptico motorizado (disponible por separado).
<: Ubicación de la Instalación :>-

• Ubicación firme y horizontal

• Con poco aire caliente y humedad
. Evitar la exposición directa al sol

. En penumbra o en una habitación con una i1uminancia que se puede reducir tanto como hasta penumbra* Si se instala el instrumento contra la pared, consisa una distancia de aproximadamente 15 cm entre cada
lado del instrumento y la pared.

(í) Inserte el enchufe del botón de respuesta al conector del botón de respuesta, e inserte la porción que sobresale
del botón de respuesta en el orifICio en el lado izquierdo del panel táctil.

CID Aplique la cinta de ajuste para la cabeza a la izquierda y la derecha del cabezal, respectivamente.
@ Coloque la tira del lápiz de entrada en el orificio en la parte inferior izquierda del panel táctil.

@ Confinne que el interruptor de alimentación está en OFF (lado O ) Y conecte el cable de suministro eléctrico a la
entrada de CA

@ Inserte el cable de suministro eléctrico en la toma de corriente.

Este instrumento está concebido para quedar fijo en el suelo (no está disef'lado para desplazarlo). Cuando sea

necesario desplazar el Instrumento, consulte con Kowa o su representante comercial.

~CJ~, .Q.,-
Ejemplo de instalación



&
Advertencia •Obtigatorjo hlverteocia

Alto voltaje

!2)5
Asegúrese de que el instrumento esté correctamente
conectado a tierra para evitar lesiones corporales.
Conecle el enchufe a una loma de tierra con salida
trifásica y cableado a tierra. De lo contrario, se puede
producir una descarga eléctrica_

&
Advertencia

No coloque el instrumento cerca de la pared, ya que es demasiado
dificil quitar el cable de afimentacián de la entrada de CA.

Especificación
Método de presentación del estimulo Proyección

Color del estimulo Blanco, azul, verde, rojo

Tamaño del estimulo Goldmann 1, n, m, IV, V
Intensidad del estimulo maxima 3_183có'm~(1O.000Asb): Blanco

Tiempo de presentación del estímulo 0,25

Intervalo de presentación del estímulo O,6~3,3 s (ajustado automáticamente)

Intensidad del fondo Blanco ; 10cdfm~{ 31,5Asb)
*Ajuste automático de la luz Amanllo: 100 cdIm2 (314,2 Asb)

Distancia del examen 300 mm

Rango de medida BO'
Interfaz externa USB, Ethernet

Objetivo de fijación LEO naranja
Centro 1 punto, Auxiliar 4 puntos, examen de la fóvea 4 puntos

Seguimiento de la fijación del ojo Método Heij!-Krakau, monitor de fijación del ojo, monitor de
mirada fija)

Copia impresa Impresora con conexión USB (disponible por separado)

Pantalla de operaciones Panel táctil con monitor LCO a color

Grabación de los datos Memoria flash incorporada

Respaldo de funcionamiento Instrucciones orales

Funcionamiento d~ soporte de ,.
Motorizadobarbilla

Fuente de alimentación CA100-230V 50160 Hz

Fuente de alimentación CA100V.200 VA
CA230V: 200 VA

Peso 26,kg

Dimensiones 7~O(Largo)"430(Ancho)"7oa(AItll"a) mm



'j'ih";("\1, ?J,r¡ .~ I 'r'> r -~
'. - .' ',",~ ~. ~Condiciones ambientales para el Temperatura ambiental : de 10 ,,,¡v . ~~

funcionamiento Humedad relativa :de30a90% ;, ~LU,o.., f 4.-, "
¡el y.

Normas de cumplimiento ~'- i .'/;
'Vl1:"'/'"

• ES60601-1:2006 • 18012866: 1999 + Amd.1 :2008 ,,=,'
• ES 60601-1-2:2007 • 18015004-1:2000

Normativas y clasificaciones de seguridad

• De acuerdo con el tipo de protección para descargas eléctricas
(dispositivo de Clase 1)

• De acuerdo con el tipo de protección para descargas eléctricas
(Pieza aplicada de tipo BF)

• De acuerdo con el tipo de protección para 'a entrada de agua tal como se detalla en la edición actual de la
norma CEI 60529.
(lPXO)

• De acuerdo con el grado de seguridad a aplicar en presencia de una mezcla anestésica inflamable con aire
u oxígeno u óxido nitroso.
(Equipo inadecuado para su utilización en presencia de una mezcla anestésica inflamable con aire,
oxígeno u óxido nitroso)

• Segun el modo de funcionamiento.
(operación continua)

Examen

Screening Programa Standard I Precision I Center I Periphery I Glaucoma I V.Meridian I

(Selección) (EstándarJPrecisi6n1Centro/PeriferialGlaucornaN_ Meridiano/)
Center #- 11Center#2 (Centro n." 1ICentro n." 2)

Método 2z:one, 3zone, 4zone, Quantify Scotoma (2 zonas, 3 zonas 4 zonas,
Cuantificar el escotoma)
Etapa de intensidad: 5 d8/variable de probabilidad (valor p)
Está disponible el modo Quick (Rápido)

Supra Programa Standard, Macula, Mariotte IOptional, D--Test (Estándar, Mácula,
MariottelOpcional, Test O)

Método Misma intensidad en 2 zonas

Threshold Programa Center 11Center 2/ Meridian / Moo.dall MflGljja2/ Periphel)' (Centro

(Limite) lICentro 21MeridianolMácula 1IMácula 21Periferia)

Método AJIThreshold, Quick1, Quick2, Super quick (Todo el límite, Rápido1,
Rápido2, Superrápido)

Isopter (Isóptera) Programa Standard, Isopter + Screeníng 1, lsopter+ Screening 2, Isopter + Threshold
(Cinético) (Estándar, Isóptera + Selección 1, Isóptera + Selección 2, Isóptera +

Selección)

Método Auto, Manual

Personalizado Programa Circle threshold 11 point threshold I Quadrant threshold I (Umite del
clrculoJlimite del punto Mímite del Cuadrante/)
Optional threshold#l Optional thresholdo I Screening# I ScreeningO
(Límite opcional#! límite opcionalO I Selección# I SelecciónO)

Perirrletrla del fundo Perimetria combinada con la imagen del fondo de ojo.
de ojo

Examen de la fóvea Disponible en el examen Threshold Center (Threshold - Center 1, Center 2, Isopter +
Threshold).

Análisis del umbral Cada examen Escala de g'iseslcolor, visualización 3D (colina de visión), Valor total,
Valor total del cuadrante, estadlficación del glaucoma (8 etapas), GHT,
Criterios de Anderson, Anderson, AGIS, CIGTS, VFI, Desviación total,
desviación del modelo, MD (Desviación media), PSD (Desviación estándar
del modelo), curva de Bebie (Desviación total, desviación del modelo, MD,
y PSD se muestran individualmente con los valores realmente medidos y
los valores p).



Cambios
cronológicos

Compatible con la
determinación del
grado de defectos en
el campo visual

Comparación

Combinación

Datos de toct>s los análisis ,..., ....
(Scale, Threshold, Total deviation p--value, Patlem deviatio -<' ue,
Bebie Curve: Escala, limite, valor p de la desviación total, val i!lg
desviación del modelo, curva de Bebie)
Visuallzaciones gráficas
(MO, PSO, VFI, AGIS, CIGTS, Cuadrant TD, Classification, Anderson,
Boxplot [Diagrama de caja])

Se visualizan 'os resultados der examen del campo visual remanente, eficacia visua'. indi:e
de pérdida de visión y cada dirección.

la comparación se puede llevar a cabo entre los resultados de Threshold, Screening o
Supra, ejecutados dos veces.

los exámenes Center y Períphery se pueden combinar en los exámenes Threshold y
Screening. El examen de la isóptera se puede combinar con los exámenes Threshold
Center o SCfeeníng Center.

Pantalla Ambos ojos Los resultados del examen de ambos ojos del mismo paciente ejecutados
el mismo dia se visualizan lado a lado.

Multiple

Información del
paciente

Base de datos del
ojo normal

Análisis

Base de datos

los resultados del examen ejecutados cuatro veces (ambos
ojos/cualquiera de los ojos) del mismo paciente se visualizan lado a lado.

ID, Nombre, fecha de nacimiento, Sexo, Corrección, Agudeza visual, Diagnóstico, Médico,
Comentarías

Ver.1.0.0.0 publicada el 0910612011
[Rango de edad] de la década de los 20 a la de los 70 años de edad
[Muestra] 612 personas
[Criterios] Encuesta, agudeza visual, reflexión, tensión ocular, campo visual y fondo del ojo

Base de datos Visualización de la lista de ID del paciente, visualización de todas las listas, función de
busque da, función de extracción de la ID

Grabación de los Memoria flash incorporada
datos Capacidad: PS"a aprox. 20.000 pacientes (40.000 exámenes)

Cumple con la directiva
I Directiva sobre dispositivos médicos 93f42JCEE

Indicación, finalidad al que se destina el PM: PERIMETRO AUTOMA TICO

KOWA AP-7000

KONA AP-7000 dispositivo pS"aperimetrla automal2ada para llevar a cabo exámenes de perimetría y para visualizar

y obtener los resultados de salida del examen.

Se encuentran disponibles los exámenes de perimetria cuantitativa estátb3 y los exámenes de perimetría cinética.



Significado de las designaciones

Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales yacla

de uso del PM: PERIMETRO AUTOMATICO KOWA AP-7000

&
Advertencia

&Precaución

Si el instrumento se hace funcionar incorrectamente, se puede incurrir en el riesgo
de ocasionar la muerte o lesiones graves.

Si el instrumento se hace funcionar incorrectamente, se pueden producir lesiones
corporales.1 o dal'\os a la propiedad.02.

Describe elementos que debe leer.

Describe elementos que debe cumplir, o a los que prestar rnuc:ha atención durante
el manejo de este instrumento .

•. 2 Por t:lesl6n corporal» se entiende unll.lesl6n, quemndure, descllrga olécl.rlca y otros problemes similares que no
necesltarén hospltllllZaclón ni tratamiento ambulatorio prolongado .

•. 3 Por cdal'los e la propleded. se entienden dalles extensos 11 unll CllS&ylo a los bienes domésticos, lIdemés de a
animales domésticos y mascoles.

Significado de los simbolos

6 Indicación gráfk:a de peligro (incluyendo advertencia y precaución).
la advertencia se representa tanto explicita como gráficamente mediante una
imagen o su mensaje asociado en un pictograma o cerca de él.

0 Indicación gráfICa de operación prohibida (elemento prohibido).
lo que está prohibido se representa tanto explícita como gniflCamente mediante
una imagen o su mensaje asociado en un pictograma o cerca de él.

Indicación gráfica de cualquier acción obligatoria (elemento obligatorio).• lo que siempre se debe hacer se representa tanto explicita como gráficamente
mediante una imagen o su mensaje asociado en un pictograma o cerca de él.

& Advertencia
Si nota cualquier olor, sonido, sobrecalentamiento o humo anonnales, asegúrese de apagar
la fuente de alimentación principal inmediatamente, y después desenchufe el instrumento de
la toma de corriente. El uso continuado puede hacer que el instrumento funcione
incorrectamente, e incluso que se produzca un incendio. Póngase en contacto con Kowa o su
representante de Kowa para realizar una inspección.

~

Cuando sustituya la lampara de proyección y el fusible, asegúrese de
apagar la fuente de alimentación principal, y después desenchufe el
instrumento de la toma de corriente. Espere mas de 10 minutos, o más de

Lt. 10 minutos si es inmediatamente después del uso, antes de realizar la
Desenchufar

sustitución. De lo contrario, se puede producir una descarga eléctrica o
quemaduras.

Advertencia
Alto vot!llje Cuando sustituya el fusible, asegúrese de apagar la fuente de alimentación

principal, y después desenchufe el instrumento de la toma de corriente, Si
se retira la cubierta del fusible sin desenchufar el instrumento, se puede
producir una desca"ga eléctrica o quemaduras.

A Use exclusivamente el fusible previsto. El uso de un fusible no previsto puede hacer que el
instrumento funcione incorrectamente, e incluso que se produzca un incendio.
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Obligatorio Asegúrese de que el enchufe está insertado en la toma de corriente de ,

fOnTla completa y segura, De lo contr ••.io, se puede producir una descarga
eléctrica e incluso un incendio.

Lt. Asegúrese de que el instrumento está correctamente conectado a tierra
para evitar lesiones corporales. Conecte el enchufe a una toma de tierra

Advertencia con salida trifásica y cableado a tierra. De lo contrario, se puede producir
Alto vottaje una descarga eléctrica.

Umpie el polvo del enchufe de forma periódlc8. El polvo acumulado en el
enchufe puede absorber humedad, que puede dar como resurtado un fallo
en el aislamiento y producir un incendio.

No sobrecargue la toma de corriente o el cable por encima de su capacidad.
Si el cable de alimentación principal comparte una toma de corrtente con otros
dispositivas y se supera la capacidad prevista, se puede producir una desc<rga eléctrica e
incluso un incendio.

No se deben obstruir las rejillas de ventilación.
Si se obstruyen las rejillas de ventilación, la temperatura interna puede aumentar y provocar
un funcionamiento incorrecto del instrumento o un incendio.

No inserte ningún objeto metálico por una rejilla de ventilaci6n, ni abra el instrumento. Se
puede producir una descarga eléctrica, un incendio o un funcionamiento incorrecto del
instrumento.

0 No coloque el Instrumento cerca de la pared, ya que es demasiado difícil quitar el cable de
alimentación de la entrada de CA.

Prohibido
No empuje el instrumento. Se puede caer y causar un fallo o una lesión.

No ponga ningún recipiente o vaso con líquidos cerca del instrumento.
El líquido derramado que penetre en el instrumento puede producir una
descarga eléctrica.

Lt. Si se vierte liquido sobre el instrumento, asegúrese de apagar
inmediatamente fa fuente de alimentación principal, desenchufe el
instrumento y póngase en contacto con Kowa o su representante de Kowa

Advertencia para realizar una inspección.
Alta tensi6n

No enchufe ni desenchufe el cable de alimentación con las manos
húmedas.
De lo contrario, se puede producir una descarga elécbica.

él) No desmonte, modifique ni repare el instrumento usted mismo.
Puede ocasionar un incendio, una descarga eléctrica, una lesión corporal o un
funcionamiento íncorrecto del instrumento.

Se prohibeel Póngase en contacto con Kowa o su representante de Kowa para el mantenimiento.
desmontaje Si el instrumento se repaa o modifica por cualquier persona que no sea un taller autorizado

por Kowa, quedara anulada la garantla.

&Precaución
Debe proporcionarse al instrumento una alimentación eléctrica exclusiva.
Compartir fa alimentación con otros dispositivos externos puede ocasionar un funcionamiento

• incorrecto del instrumento .

Asegúrese de que evita que el instrumento sea manejado por personal diferente al siguiente
Obligatorio personal citado.

• Médico (oftalmólogo), residente de oftalmologia
• Enfermero/a, enfermero/a voluntario/a

/VX1i1;'>"í:i,JMENTAlS.R.L
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& Advertencia
~ -

• Ortoptista, Opto metrista

Al hacer funcionar el instrumento, tenga cuidado en que la mano o la cara del paciente no
entre en contacto can las piezas del instrumento. De lo contrario, se puede producir una lesión
corporal.

Al hacer funcionar el instrumento, tenga cuidado en que la mano o la cara del paciente no
toque el extremo del instrumento. De lo contrario, se puede producir una lesión corporal.
Un paciente con la cabeza pequef'ia puede quedar atrapado entre los componentes.

Manipule la lámpara de proyección y el fusible con cuidado. De lo contrario, los componentes
de vidrio pueden quedar dañados y provocar lma lesión corporal.

No tire del cable de alimentación cuando desenchufe el instrumento de la toma eléctrica.
Si lo hace, el cable se puede dañar y producir un incendio o descarga eléctrica. Asegúrese de
sujetar el enchufe al desenchufarlo.

No instale el instrumento en una ubicación inestable, como una base móvil o una superficie
inclinada.
Si lo hace, ellOstrumento puede deslizarse o caerse, y producir una lesión corporal.

£ No sustituya la lámpara de proyección inmediatamente después de apagar la
alimentación elécbica. Podrla quemarse por la lámpara a temperatura elevada".

Precaución Espere aproximadamente 30 minutos para que la lámpén se enfríe antes de
Att. sustituirla.

temperatura

0
No toque las bombillas de la lámpara de proyección con las manos desnudas.
De lo contrario, la lámpara podría ver reducida su intensidad o su duración.

No ponga los dedos en el soporte de la barbilla, ni bajo la cubierta del soporte de la barbilla.
Prooibido Cuando se desplaza el soporte de la barbilla, los dedos pueden pinzarse y lesionarse.

No humedezca la superficie exterior del instrumento con disolventes como benceno,
disolventes orgánicos y éter. Si lo hace, se puede producir una decoloración o degradación.

El operador no debe tocar los siguientes conectores y al paciente simultáneamente
• Conector del botón de respuesta
• Conector USB
. Conector de Ethernet

No utilice un instrumento afilado para rea~zar opera:::iones táctiles en el panel táctil.
De lo contrario, puede ocasionar un funcionamiento incorrecto del instrumento.

No aplique demasiada fuerza sobre el panel tácti.
De lo contrario, se puede caer y causar un fallo o una lesión.
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SlmQ de «Pieza tipo B aplicada».

51mbolo de «AI1mentacl6n conectada)).

51mbolo de ((Alimentación desconectada».

Símbolo de estado del instrumento (Alimentación conectada o en espera)

Símbolo de «Conector del botón de respuestall

Simbolo de «Referencia del manual de Instrucciones»

51mbolo de «Prohibido pulsarll.

Símbolo de «AdvertenclaD o «Precaución».

Simbolo de «Advertencia Alto VoItajell.

srmboto de «Precaución Alta temperatura».

51mbolo de tlREPRESENTANTl: AlJTOmZADO EN LA COMUNIDAD
EUROPEA».

Símbolo de «FABRICANTElJ
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Precauciones de manejo

trumento, Respete estri;j:amente las sigt,!ientes condiciones ambientales.
Funcionamiento TralSporte yconservaión

Temperatura ambiente Oe10a35"C D, 15 a +60 "C

Humedad relativa De30a90% De lOa 95 e¡¡,

1. Entorno operad,'o
1) Asegúrese de que evita que el instrumento sea manejado por pef'5onal diferente al siguiente

pef'5onal citado,
. Médico (oftalmólogo), residente de oftalmología
. Enfermero/a, enfermerola voluntariola
. Ortoptista, Optometrista

2) Manipule el instrumento con cuidado, y no aplique fuerza excesiva al instrumento, Evite colocar
cualquier objeto sobre el instrumento.

3) Evite una temperatura y humedad elevadas, la luz solar directa y el polvo al instalar y guardar el
;0$

4) Evite la condensación cuando use, transporte o almacene el instrumento.
5) Coloque este instrumento en una sala oscura, o en una habitación cuya iluminación se puede

reducir como en una sala oscura.
6) Cuando use el panel táctil, asegúrese de utilizar ellapiz de entrada incluido con el instrumento.
7) Cuando coloque el portalente, muévalo hacia atrás, y luego hacia la izquierda. Si pliega el portalente

hacia la izquierda sin moverlo hacia atrás, puede entrar en contacto con el exterior del instrumento.
Tenga mucho cuidado.

8) Cuando limpie el cabezal, el soporte de la barb~la, el botón de respuesta y la cinta de ajuste para la
cabeza, frótelos con alcohol medicinal. No los esterilice.

9) No instale en este instrumento ningún software que no sea el software auxiliar KOWA AP-7000. De
/o contrario, puede ocasionar un funcionamiento incorrecto del instrumento. Kowa no se
responsabilizará del funcionamiento incorrecto del instrumento debido a la instalaci6n o ejecución de
este software adicional.

10) Asegúrese de seguir el procedimiento cuando deje de usar el instrumento (Ver «¡Error! No se

encuentra el origen de la referencia. ¡Error! No se encuentra el origen de la
referencia.»). No apague el interruptor mientras el panel táctil muestre una pantalla negra sin datos,
o que muestre «It is now safe lo turn off your compute!"» (Ahora es seguro apagar el ordenador); de lo
contrario, se puede producir un funcionamiento incorrecto o la pérdida de datos. En este caso, Kowa no
se responsabilizara del funcionamiento incorrecto o la pérdida de datos.

11) En parte de la zona de visualización de imágenes del software KOWA AP-7000, se ha utilizado
ifjpeg.spi (de la biblioteca NiftyServeFGALAV) como m6dulo jpeg, con el permiso del Sr. Yoshlhito
Takemura,

2. Pn'Cauciones para •.•1si<;tl"maf'lédrico
1) Debe proporcionaf'5e al instrumento una alimentaci6n eléctrica exclusiva. Compartir la alimentación

con otros dispositivos externos puede ocasionar un funcionamiento Incorrecto del instrumento.
2) Cuando el instrumento no se utilice durante un periodo de tiempo prolongado, apague el interruptor

y desconecte la toma de corriente del enchufe. De lo contrario se puede causar un incendio.
3) Tenga mucho cuidado al seleccionar la ubicación de instalación del instrumento, de forma que la

toma de corriente no se desconecte durante el fuocionamiento. Si la toma debe desconectarse durante
el funcionamiento, asegúrese de apagar el interruptor y de volver a insertar la toma en el enchufe.

4) Kowa no se responsabilizara de! funcionamiento incorrecto y(o de daftos producidos por el
mantenimiento o las reparaciones realizadas por terceros que no sean agentes autorizados por Kowa.

5) Kowa no se responsabilizará del funcionamiento incorrecto yfo de daños producidos por el
mantenimiento y/o que usen piezas que no sean las piezas de repues10 especificadas por Kowa.

6} Asegúrese de conectar eJinstrumento a la tensión especificada (CA 1OD-23DV,50J60Hz).
7) La tensión de entrada siempre debera mantenerse en un:!: 10 % de la prevista.
S) Este instrumento está concebido para quedar fijo en el suelo (no está diseñado para desplazarlo).

Cuando sea necesaño desplazar el ns-trumento, consulte con Kowa o su representante comeraal.
9) Apague el interruptor antes de conectar el instrumento a un dispositivo extemo, o

conectar/desconectar el cable de afimentación alde la salida.
10) Antes de apagar el interruptor, asegúrese de seguir este documento. No apague el interruptor

mientras el panel táctil muestre una pantalla negra sin datos, o que muestre «It is now safe 10turn off
your computen) (Ahora es seguro apagar el ordenador); de lo contraio, se puede producir un
funcionamiento incorrecto o la pérdida de datos.

J. Procauciones pan l"i instrumento
1) Tape siempre el instrumento con una cubierta contra el polvo para protegerlo cuando no se utilice.

)
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2) Este instrumento esta concebido para quedar fijo en el suelo (no está diseñado para d

Cuando sea necesario desplazar el ilstrumento, consulte con Kowa o su representante ca

4. Pn-clluciones para eliminación
la ellffirnacrón de este instrumento está suJeta a la «Waste Management and Pubhc Cleanmg Law»
(Normativa de gestión de residuos y limpieza pública). Cuando necestte eliminar el instrumento, cumpla con
las ordenanzas y normativas de las autoridades locales, y solicite su retirada a un contratista autorizado para
la gestión de residuos industriales.

Precauciones: uso del sistema electromédico
1. Precauciones para el uso del sistema e1ectromédico

11)Todos los componentes de este sistema electromédico deberán instalarse en un entorno con acceso
limitado de los pacientes (un radio de 1,5 m alrededor del paciente), cuando todos los componentes
se han instalado según las instrucciones de instalación usando la «Toma múltiple con trasformador de
aislamiento», que es uno de los componentes del sistema.

12)Como requisito previo para instalar este sistema, el resto de componentes (ordenador personal,.
impresora, impresora de captura de video, monitor de video u otros dispositivos) que no cumplan la
norma CEI60601-1 deberán alimentarse desde la «Toma múltiple con trasformador de aislamiento».
La alimentación eléctrica a estos componentes desde otra fuente de alimentación que no sea la
«Toma múltiple con trasformador de aislamiento» (por ejemplo, enchufes) puede aumentar las
corrientes de fuga en la carcasa o producir una diferencia de potencial en las tomas de tierra de
protección, lo que darla como resultado una lesión al paciente o al operador. Use la «Toma múltiple
con trasfamador de aislamiento» solo para alimentar los componentes que no sean los componentes
del sistema.

13}Todo equipo electromédico que se conecte a este sistema para formar parte de! sistema médico debe
cumplir la norma CEI60601-1.

14)Todo equipo eléctrico no médK:o que se conecte a este sistema para formar parte del sistema médico
debe cumplir con las normas de seguridad según CEI o ISO de aplicación a este tipo de equipo
eléctrico no médico.

15) No utilice otras tomas múltiples ni alargadores eléctricos, salvo los que Kowa ha especificado para este
sistema.

16) La alimentación eiéctrica a este sistema o a la «Toma múltiple con trasformador de aislamiento» deberá
proporcionarse indiVidualmente. (No dirija el suministro eléctrico a otras tomas múltiples del sistema o
a la «Toma múltiple con trasformador de aislamiento».)

17)EI cable de alimentación de un equipo eléctrico que forma parte de un sistema médico debe tener una
durabilidad según la norma CEI 60245/ CEI 60227 o normas de caracter superior.

18) Compruebe que la alimentación eléctrica esta apagada antes de conectar otros dispositivos al sistema,
19)No encienda la alimentaci6n eléctrica hasta que todos los dispositivos estén completamente

conectados.
20) No coloque o instales los dispositivos y componentes del sistema en una mesa inestable o inclinada.

2. Precaudones para el uso de la «Toma múltiple con trasformador de aislamiento»
21 )No coloque la «Toma múltiple con trasformador de aislamiento. directamente sobre el suelo. Las gotas

de agua de la limpieza de la sala pueden introwcirse en la toma mÚltiple y provocar un
funcionamiento incorrecto del componente.

22)EI cable de alimentación que llega a la «Toma múltiple con trasformador de aislamiento» debe
conectarse a una toma de comente provista de terminal protector con toma de tierra equipotenclal
respecto de la protección de tierra del instrumento.

23)Cuando se utilice una «Toma múltiple con trasformador de aislamiento» con un terminal protector de
toma de tierra, lea el manual de instrucciones de la toma de corriente para familiarizarse con el uso
correcto antes del uso.

3. Mantenimiento y limpieza diaria
24) Componentes del sistema

• Frote la superficie exterior manchada con un paño suave húmedo bien escurrido. Use un detergente
suave si la slJCiedad es abundante. No utilice productos químicos ni disolventes como diluyentes o
benceno. (Como la cubierta del panel táctil se raya con facHidad, frótela suavemente con un palio
suave como grasa).
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• Consulte el manual de instrucciones proporcionado con cada dispositivo para ver más detal
la limpieza y el mantenimiento.

25) Cables de alimentación, cables de conexión y conectores .
• Examine visualmente todos los cables, en busca de o desperlectos o daños.
o Examine visualmente todos los contactos de todas los componentes, y que los terminales protectores

de toma de tierra están bien conectados .
• Desconecte los cables de alimentación de la toma de comente cuando no vaya a usar el sistema

durante un periodo de tiempo prolongado.
26)Otros

• Cuando agregue un ordenador personal e al sistema con fines de archivo, las imágenes capturadas
se guardarán en la unidad de disco duro del ordenador personal. Realice regularmente una copia de
seguridad de los datos almacenados en el disco duro, ya que esta unidad puede sufrir un fallo
mecánico o eléctrico.

Consideraciones de seguridad para instrumentos
eléctricos de tipo hospitalario (seguridad y
prevención de accidentes)
1. Únlcamente debe manejar este instrumento personal cualificado.

2. Los siguientes puntos deben tenerse en cuenta al instalar el instrumento.

27) Instalar en una ubicación alejada del agua o salpicaduras accidentales.

28) Instalar en una ubicación que no se vea perjudicada por la presión atmosférica, temperatura, humedad,

ventilación, insolación, polvo, aire que contenga sales, azufre y otras sustancias, y similares.

29) Proteja el equipo contra la inclinación, la vibración y los impactos fuertes, por ejemplO, durante el

transporte.

30) El instrumento no debe instalarse en ubicaciones donde se almacenen productos qulmicos o se

generen gases,

31) Tenga cuidado con las frecuencias de radio, tensiones y amperios disponibles (consumo de energia)

del suministro eléctrico.

32) Conecte correctamente los cables de tierra.

3. Los siguientes puntos deben tenerse en cuenta antes de usar el Instrumento.

33) Compruebe que el instrumento se activa correctamente tras comprobar el interruptor, la polaridad, la

configuración de la pantalla y resto de elementos.

34) Compruebe que el instrumento está bien conectado a tierra.

35) Compruebe que todos los cables están bien conectados y asegurados.

36) Es posible que el uso de otros instrumentos y dispositivos conectados al mismo circuito eléctrico

ocasione errores y salidas intermitentes incorrectas que den como resultado un diagnóstico incorrecto o

peligros.

37) Los circuitos y conectores externos que puedan entrar en contacto directo con el paciente deben

controlarse con frecuencia por si tuvieran signos de desgaste.

4. Los siguientes puntos deben tenerse en cuenta cuando se usa el instrumento.

38) Asegúrese de minimizar el tiempo)' cantidad necesarios para el diagnóstico y el tratamiento.

39) Compruebe siempre QUetanto el instrumel1l:o como el paciente se encuentran bien.

40) Si el instrumento muestra anomalías, tome las medidas adecuadas, por ejemplo, detenga el

funcionamiento del instrumento mientras comprueba la seguridad del paciente,

41) No permita que el paciente toque ninguno de los contrQles del instrumento.
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5. los siguientes puntos deben tenerse en cuenta después de usar el Instrumento.

42) Apague el instrumento desde su uso inicial siguiendo el procedimiento especifICado.

43) No estire de los cables para desconec1anos, ya que se ejerce demasiada fuerza sobre los mismos.

44) limpie y ordene los accesorios, cables y demas elementos.

45) El instrumento debe limpiarse antes del uso, para que no haya problemas al volver a usano.

6. Si surgen problemas o se produce un funcionamiento Incorrecto, deténgalo y póngase en contacto con

Kowa o su representante de Kowa para realizar una reparación.

7. El instrumento no se debe modificar.

8. Mantenimiento

46) Compruebe periódicamente el instrumento y sus componentes para detectar anomalías.

47) Cuando use el instrumento después de un periodo prolongado sin usarlo, debe comprobarse de

antemano para verificar que se encuentra en estado normal y que funciona con seguridad.

9. Tenga cuidado con la posibilidad de que el funcionamiento Incorrecto pueda estar causado por

ondas electromagnéticas intensas.

Este instrumento se ha examinado según la norma CEI60601-1-2:2001. El objetivo de esta norma es mantener
la seguridad frente a obstácuos peligrosos en las instalaciones médicas habituales. Cuando este instrumento se
ve afectado por otros dispositivos, o cuando es él quien afecta a otros dispositivos, o cuando existe esa
posibilidad, debera plantearse desplazar el instrumento y el resto de dispositivos o aumentar la distancia entre
ellos. Adicionalmente, sí hay puntos desconocidos, consulte de antemano a nuestra empresa o a un
representante.

Mantenimiento e inspección
El dispositivo para perimetría automatizada es un instrumento de precisión y el mantenimiento y la inspección
diarios pueden afectar los resutl:ados de la formación de imágenes. Lea esta sección cuidadosamente a fín de
utilizar este instrumento correctamente y de manera segura.

Mantenimiento diario

Cierre la apflcación principal cuando finalice el examen (Véase «¡Error! No se encuentra el origen de
la referencia. ¡Error! No se encuentl"ll el origen de la referencia.»), y coloque la cubierta contra
el polvo sobre el instrumento.
Si no se va a usar durante un periodo prolongado, desconecte el instrumento de la toma de corriente por
seguridad. Cuando el instrumento no se ha utilizado durante un periodo prolongado, conflITTlesi existe algún
error para cada configuración de este ínstrumento.

Inspección diaria (Elementos de inspección para el usuario)

Inspeccione este instrumento de acuerdo con la «Tabla de inspección diaria del KOWAAP-70OQ» siguiente.
Si aparecen anomalías durante la inspección diaria y no se pueden resolver con las tareas de mantenimiento
descritas en este documento, póngase en contacto con Kowa o su ctistribuidor de Kowa para los detalles
específicos_

Criterios de aceptabilidad
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Placas y etiquetas

Exterior, domo

Cable de la fuente de
alimentación

Conexión para
alimentación

Panelláctil

Punto de presentación
del estrmulo

Bot6n de respuesta

Soporte de la barb~la

Ojo examinado

Monitor de fijación del
ojo

Fecha y hora

Compruebe visualmente que las placas y las etiquetas se
leen con facilidad y no están contaminadas.

Compruebe visualmente que los componentes exteriores
no tienen defectos, roturas, deformaciones o corrosión.

Compruebe Visualmente que no existen desperfectos o
daños.

Compruebe visualmente que el cable de suministro de
alimentaci6n está conectado de manera directa e
independiente al suministro de corriente comerctal.

Compruebe que el cuadro de diálogo de introducción de
informaci6n del paciente aparece cuando arranca el
instrumento y pulse {Edil: data] en la pantalla de entrada
utilizando el lápiz de entrada.

Compruebe que se presenta un estimulo en la cupula
aJando arranca el instrumento y pulse [Practice] en la
pantalla del examen.

Compruebe que la ma'"ca de respuesta aparece en la parte
superior izquierda de la pantalla de examen al arrancar el
instrumento y pulse en el botón de respuesta en el estado
en el que la pantalla de examen está abierta

Compruebe que el soporte de la ba'"billa se mueve hacia
arriba, hacia abajo, a la izquierda, o la derecha al pulsar el
botón de movimiento del soporte de la barbilla hacia arriba,
hacia abajo, hacia la izquierda o hacia la derecha,
respectivamente, tras arrancar el instrumento.

Compruebe que se muestra «Llt o «R» al colocar su mano
en el lado derecho o el lado izquierdo del soporte de la
barbilla, respectivamente, después de poner en marcha el
instrumento.

Compruebe que se muestra su mano en el monitor de
fijación del ojo al colocar su mano por debajo del cabezal
después de arrancar el instrumento.

.A.rranqueel instrumento y compruebe se muestran la fecha
y la hora correctas en la parte inferior derecha del panel
táctil.

Las placas y etiquetas son
legibles

No existen defectos, roturas,
deforma::iones o corrosi6n.

No existen desperfectos o
daños.

El cable de suministro de
alimentación está conectado
de manera directa e
independiente al suministro
de corriente comercial.

Aparece el cuadro de
diálogo de entrada de
información del paciente.

Se presenta el estimulo.

La marca de respuesta
aparece en la parte superior
izquierda de la pantalla,

El soporte de la barbilla se
mueve con suavidad en la
dirección prevista.

La indicación del ojo
examinado cambia en la
parte superior izquierda de
la pantalla del examen.

Su mano se muestra en el
monitor de fijación del ojo.

La fecha y la hora son
correctas.

Inspección regular (Elementos de mantenimiento e
inspección para el vendedor) .

Para utilizar este instrumento con seguridad durante su vida útil, le recomendamos que fo inspeccione
anualmente.
En lo que respecta al contenido y al coste de la inspección, póngase en contacto con Ka'Wao su distribuidor de
Kowa.

< Elementos de Inspección>
Exterior
Piezas incluidas
Función de presentación del estimulo
Función de seguimien10 de la fijación del ojo
Intensidad de fondo
Manejo y funciones de los componentes



Prueba de seguridad eléctrica
Bateria
Versión de software

Desinfección
Frote el soporte para la frente, las cintas de ajuste p~a la cabeza, el soporte de la barbilla y el botón de
respuesta con alcohol medicinal tan pronto como el paciente complete el examen. No esterilizar-

Limpieza del exterior y del panel táctil
Cuando el exterior del instrumento diferente de lo descrito anteriormente está sucia, continúe las etapas
siguientes para Hmpiar1o.
1) Limpie la superficie con un patío suave humededdo y bien escurrido.
2) Frote la suciedad dificil con un paño suave, tras humedecerlo en agua o agua tibia con una pequeña

cantidad de detergente neutro diluido y bien escurrido,
~No utilice disolven1es 1alescomo diluyente y benceno para limpiar el exterior y el panel1ácti1.

Cuando el panel táctil esté sucio, límpielo de acuerdo con los siguientes pasos.
1) Frote el panel táctil con un paño suave, tras humedecerlo en agua y bien escurrido.
2) Frote ligeramente el panel1áctil con un paño seco y suave antes de que la superficie esté complelamente

seca.
~No frote toda fa superficie completa de una vez. Acabe zona por zona. las golas de agua dejan manchas
cuando se secan.

Lt (9
Precaución Prohibido

Lt (9
Precaución Prohibido

No utilice disolventes tales como diluyente y benceno para fimpiar el
exterior y el panel táctil,

No utilice disolventes tales como diluyente y benceno para limpiar el
exterior y el panel táctil.
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"2013 - Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

:Ministerio áe safuá
Secretaria áe Tofíticas, 'RP.gulacwn e Institutos

A.N..M.A. r.

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-22424/12-8

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecn~0!jÍa Medica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición

No...~ ...~ ..9.....9y de acuerdo a lo solicitado por Biomat Instrumental S.R.L., se

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

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

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Perímetro automático.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-918 - perímetros

automáticos.

Marca del producto médico: KOWA.

Clase de Riesgo: Clase I

Indicación/es autorizada/s: para llevar a cabo exámenes de perimetria y para

visualizar y obtener los resultados de salida del examen.

Modelo/s: AP-7000

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Kowa Company, LTD. Hamamatsu Factory.

Lugar/es de elaboración: 3-1 Shin-Miyakoda 1-chome, Kita-ku, Hamamatsu-shi,

Shizuoka, Japón

6



O.. ~s CHIALEINef:£~~NTOR
A..N.M.A.T.

../1
Se extiende a Biomat Instrumental S.R,L, el Certificado PM-1071-28, en la Ciudad de

Buenos Aires, a O.2 MAY..2.0.1~siendo su vigencia por cinco (5) años a conlar de
la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NOt/ ..2599
,.- "

..•
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