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Secretaria de ®oliticas, Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, () 2 MAY 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-22424/12-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por lias presentes actuaciones Biomat Instrumental S.R.L.,
solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Productores y Productos-de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por fa Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
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
Reagistro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion 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 y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas 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 inscripcién en el RPPTM del producto

meédico objeto de-la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso 11} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR 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 Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
KOWA, nombre descriptivo Perimetro automatico y nombre técnico Perimetros
automaticos, segln lo solicitado por Biomat Instrumental S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo 1 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 gque obran a fojas 34 y 35 a 56 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre Ia 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 {a misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1071-28, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO S°- La vigencia dei Certificado mencionado en el Articulo 39 serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - 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
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
Expediente N© 1-47-22424/12-8

DISPOSICION No
25979

Dr GARLOS CHJ
INTERVENTD?!LE
ANNM.AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... 2593

Nombre descriptivo: Perimetro automatico.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 16-918- perimetros
automaticos.

Marca del producto médico: KOWA.

Clase de Riesgo: Clase I,

Indicacién/es autorizada/s: para llevar a cabo examenes de perimetria y para
visualizar y obtener los resultados de salida del examen.

Modelo/s: AP-7000,

Condicién de expendio: Venta Exciusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante:

Kowa Company, LTD. Hamamatsu Factory.

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

Shizuoka, Japon.

Expediente N° 1-47-22424/12-8

DISPOSICION No _
250 ¢

Dr. C S CHIA
iN VENTORLE
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQ AUTORIZADO/S del
PRODUCTQ. MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

............ 9.9
=
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MODELO DE ROTULO (ANEXO HiB Dispo. 2318/02)

PERIMETRO AUTOMATICO

MARCA: KOWA
MODELQ: AP-7000

Producto Médico Importado por: BIOMAT INSTRUMENTAL SRL
Concepcidn Arenal 3425 piso 2 of. 44 CABA

Fabricado por: Kowa Company., Ltd. Hamamatsu Factory,
3-1 Shin- Mivakoda, 1-chome, Kita-ku, Hamamatsu-Shi, Shizuoka, Japén

NUMERO DE SERIE: xxx Fecha de fabricacion: xxx

indicaciones, instrucciones de uso y advertencia se indican en el manual de
instruccién.

Responsable Técnico: Amaldo Bucchianeri — Farmacéutico ~ M.N. 13056

Autorizado por ANMAT PM-1071-28

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Simbologia: conservar entre -15° C y 60° C

BI0M%1 INSTRUBERTAL B.R.L. ARNALDO ANERi
FABIAN MONTELEONE FARWMACEUTIC
SOCID GERENTE M. N, 13.060

IRECTOR TRCHNICD
BIOMAT NG TIRUMINTALSRL.



PERIMETRO AUTOMATICO

MARCA: KOWA

MODELQ; AP-7000

Producto Médico Importado por: BIOMAT INSTRUMENTAL SRL
Concepcidn Arenal 3425 piso 2 of. 44 CABA

Fabricado por: Kowa Company., Ltd. Hamamatsu Factory,
3-1 Shin- Miyakoda, 1-chome, Kita-ku, Hamamatsu-Shi, Shizuoka, Japén

Responsable Tecnico: Amaldo Bucchianer — Farmacéutico — M.N. 13056
Autorizado por ANMAT PM-1071-28

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias™

Descripcion detallada del! Producto Médico: PERIMETRO AUTOMATICO KOWA

AP-7000

Principio de la medida e informacién general del

~ sistema |

1) Cuando el interruptor del instrumente estd encendido, los elementos de corfiguracion necesarios para los
examenes aparecen en el panel tactil.

2} E! examinador selecciona un programa y configura los pardmetros en e panel tactl de acuerdo con el
procedimiento especificado.

3) Cuando comienza un examen, los estimulos se proyectan secuenciaimente de acuerdo con los pardmetros
especificados por el programa de confrol.

4}  Un estimulo generado por ka lampara de proyeccian usada como fuente luminosa se proyecta en la cipula
unifermemente iurninada por la lampara de fondo controlada por el circuito de regutacién.

§) Eltamafioc del estimulo se determina por las dimensiones del huece de la torreta. El color y la luminosidad del
estimulo se determinan con el filtro de color v el fitro ND de la torreta. El enfoque se lleva a cabo moviendo la
lente de enfoque. El iempo de presentacion del estimulo se determina mediante el periodo de tiempo en &l
que e} obiurador permite el paso de luz. La posicién de proyeccitn del estimulo se controla mediante el giro
horizontal o vertical del espejo del proyector y de la lenmte del proyector. El orden de proyeccion del estimule se
determma mediante el programa de control.

€) El paciente da la respuesta pulsando el boton de respuesta tras la confirmacion del estimulo proyectado
durante la fijacion del ojo dirigida hacia el LED situado en el centro de la clpula. El programa de control
comprueba la respuesta y registra el resultade de la comprobacion.

7)  Tras finalizar los examenes especificados, se presentan los resultados de! examen en el panel tactl y se
almacenan en el instrumento. Los resultados se pueden sacar por una impresora (disponible por separado}.

?ARN UL CHIANERI .
FARAACHUTICO
R M.N. 13065
DIRECTOR TECHIGT
bjoMAT INSTRUMENTAL SR.L.




3)
4)
5}
6)
7
8}

9)

10)

Caracteristicas

Este instrumento se hace funcionar a través del panel tactil. -
El instrumento contiene varios programas de examen que incluyen el programa de visidn centrafizada, todosime__.. L
les programas de vision, e programa de seleccién, el pragrama umbral y el programa isdptera. -
Ademas de muchos examenes estalicos, e instrumento le permite llevar a cabo examenes dinamicos,
examenes en tiempo reducide {en modo de reduccion de tempo) y exdmenes realizados manualmente.

Esta también disponible un programa de examen original de Kowa que permite llevar a cabo |z perimetria en
combinacidn con una imagen del fonde de ojo y comprobar la corespondencia entre el resutado de la
perimetria y la imagen del fondo de gjo.

Tras la finalizacidn del examen se guarda automaticamente € resultado.

£l programa umbral contiene muchas funciones para visualizar y evaluar los resuttados del examen.

El pragrama isoptere contiene una funcidn de apoyo para determinar el grado de defecto del campo visual.

Se puede mostrar ¢ resultade del examen de ambas ojos e imprimirse, lo que facilita la integracion de la
perimetria de ambos ojos.

Es posible llevar a cabo wvarios examenes, cuyos resultados se mostrarén e imprimiran.

Estos registros hacen que el cambio cronoldgico sea facil de observar.

Los resultades del examen se pueden imprimir en una impresora (disponible por separado). Ademds, se

puede utilizar un conector USB o Ethemnet para transferr los resultados del examen a dispositivos externos y
ordenadores personales,

BHOMAT INSTRUMEN AL SR.L

FABIAN MONTELEGNE
$OCID GERXNTE

ARNALDO BUG
FARMACEUTICO

M, N, 13.056
DIRECTOR TEGNICO
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Nombre y funci

on

Cuerpo principal

~ Cabezal
<Pleza aplicada>
Coloque Ia frente

Domao
Describa el interior del cuerpo

principal,

de cada component

del paciente contra
el apoya de la
cabeza, y
manténgala de
manera estable para

evitar el movimiento
de la cara. Para
examinar el ojo
derecho, coloque la.
frente contrala

muesca zquierda. )
Para examinar el -oitJr
Portalente

Cologue en su interior una
lente correctora. Muévalo
hacia atras y hacia delante
para agjustar la distancia
entre el ojo examinado y la-
iente.

Guardelo cuando no se use,

Soporte de la barbilla <Pieza aplicada>
Coloque la barbilla del paciente sobre el
soporte de la barhilla, y manténgala de
manera estable para evitar el movimiento

de la cara. Para examinar el ojo derecho,

coloque la barbilla en la muesca izquierda.

Para examinar el ojo izquierdo, coloque la
barbilla en la muesca derecha.

Cinta de ajuste para la
cabeza

Vi <Pieza aplicada>

Estabiliza la posicién de

Panel tactil

Le permite llevar a cabo
el funcionamiento y la
presentacion de datos
de este instrumento. Los
mediante un accesorio

tipo lapiz de entrada de

N\

u En reposo.

Boton de respuesta
<Pieza aplicada>
Utilizado mientras se
sujeta por la mana del
paciente. El paciente
pulsa el boton para

- confirmar el estimulo.
u

_iroyeccion

\J

Conector de USB
Conector de Ethernet

)

Retire esta cubierta para
sustituir la lampara de
proyeccion.

Interruptor de corriente
Los interruptores encienden o
apagan el suministro eléctrico.

. ' (ON: 1. OFF: o)
i - -

H

Entrada de CA con portafusible
Inserte el cable de |a fuente de alimentacion.

Contiene un fusible.

AACEUTICO

A0
i




Seccion de visualizacion

[Pantalla de entrada]
Botones de menu
[Configuracion]
Botones del €
H
Monitor de
Informacian
del paciente
Botones para
nover el soporte Programa de
|| Fechay
o

Botones de menu muestran con un fondo de un color tenue.

Abra las pantallas correspondientes; pantalla de Los botones varian con la pantalla.

entrada, pantalla de examen, pantalla de

resultados, y pantalla de cambios cronologicos.
Estos botones se colocan en la misma
disposicion sobre cualquier pantalia.

El boton correspondiente 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.

Botones de subment
Lleve a cabo la operacién correspondiente.

Los botones que no se pueden seleccionar se

Monitor de fijacion del ojo
Utilizado para controlar el ojo examinado.
Toque para ampliar una imagen. Toque de

nuevo para restaurar la imagen.

Botones para mover el soporte de la barbilla
Mueva el soporte de la barbilla arriba, abajo, a la
izquierda y a la derecha.

Utilizado para alinear la posicion del ojo
examinado. Aparece un mensaje de precaucion
durante el funcionamiento de los botones.

[Configurar]

HIGMAT INSTRUNENTAL 9.R.E



Le permite realizar los ajustes necesarios. Cuando se presiona un recuadro de texto,
Aparece de la misma manera en cualquier aparece el correspondiente cuadro de diglogd
pantalla.

No disponible cuando fa pantaila de examen

de seleccion del programa.

esta abierta. Fecha y hora

Se muestran la fecha y hora actuales.

Informacion del paciente Se muestran de la misma forma en todas las
Aparece la informacién introducida del paciente. pantallas.

Cuando se presiona un recuadro de texto, Para configurar la fecha y la hora, pulse
aparece el correspondiente didlogo de entrada. [Configurar].

Programa de examen

Se muestran el programa de examen

especificado y sus parametros.
[Pantalla de examen]

Marca del botén
de respuesta

Visualizacion de

Marca del bastidor de la lente correctora _Programa de examen  Zona de visualizacién del disefio del punto de

.-EE-..._--'/ /P—

Estado del

resultados en el
monitor de mirada

fija

examen

Punto de presentacion del estimulo Punto de examen
Marca del botén de respuesta
JCCHIANER
A CARY CEUleO

w/N, 13058 o
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i
Aparece cuando se pulsa el boton de respuesta. }2 5 3 - 9

Marca del bastidor de la lente cofrectora

Aparece cuando el bastidor de la lente correctora esta colocado.

Visualizacion de resultados en e} monitor de mirada fija

Aparece cuando esta activada la funcidn del monitor de mirada fija.

Programa de examen

Se muestra el nornbre del programa de examen (contenide del programa).

Zona de visualizacion del disefio del punto de examen

El disefio del punta de examen aparece de acuerdo con el programa de examen seleccionada

Puntos de examen

Puntos en los que se presenta un estimdo.

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

Punto de presentacion del estimulo

Punto en el que se ha presentado actualmente un estimulo.

Cjo examinado

£l cjo examinado se indica como Derecho o lzquierdo.

Informacion del paciente

Se muestra la inforrmacion para e paciente intraducida desde la pantalla de entrada.

Infarme del examen

Se muestra el infforme del examen que incluye la fecha, ia hora y los parémetros de entrada.

Estado del examen

Se muestra el estado del examen gque inctuye 1a fabllidad del examen y los puntos de examen restantes.
" "

ARNALSOMBUY CHIANERI
FABRAACEUTICO
M. N.A3.050
DIRECTOR TECHICC
HIGHAT INSTRUMSNTAL 3 R.L, -

/3w, FONTELEONE
na ;1‘:;310. GERENTE




)
&

<Y
&b

Componentes y suministros

Cuerpe principal:1

Cable de la fuente de alimentacion: 1 Baotion de respuesta:] Cubicrtas contra ¢l polvo: 1

Lapiz de entrada:1 Latripara de proyeccidn (Recambio): 1 Fusiblex:2

=g

Manual de instrucciones: 1 Lipiz de entrada - Tira:1 Cints de ajuste para Ia cabeza2

OMAT INSTHUMEL

AR BIRECTOR TECHICO
TABAN/MOHIELEONE HIOMAT NSTRUMENTLL SRL. \
210 GERENTE



Instalaciéon

Este instrumento debe instalarse por persona familiarizade con la manipulacion del instrumento de acuerdo con las

instrucciones de instalacién, {Consulte el Manual de mantenimiento).

(D Monte este instrumento sobre el banco éptico motorizade (disponible por separada).
< Lbicacién de 1a Instalacién >

- Ubicacidn firme y horizontal
- Con poco aire caliente y humedad
- Evitar la exposicidn directa al sol
+ En penumbra o en una habitacién con una iluminancia que se puede reducir tanto como hasta penumbra
* Si se instala el instrumento contra la pared, consiga una distancia de aproximadamente 15 cm entre cada
lada del instrumento y la pared.
Inserte el enchufe del botdn de respuesta al conector det botdn de respuesta, e inserte ta porcidn que sobresale
del botén de respuesta en el orificio en el lado izquierdo del panel tact),
Aplique (a cinta de ajuste para la cabeza a {a izquierda y la derecha del cabezal, respectivamente.
Cologue la tira del lapiz de entradz en el orficio en ia parte inferior izquierda del panel tactil.
Confirme que &l interruptor de alimentacién esta en OFF {lado O ) y conecte el cable de suministro eléctrico a la
entrade de CA.
Inserte el cable de suministro eléctrico en la toma de corriente.

® 86e ©

Este instrumento estd concebido para quedar fijo en el suelo (no estd disefado pera desplazarlo). Cuando sea

necesaric  desplazer el instrumento, consufte con Kowe o su  representante  comercial.

pon o

Ejemplo de instatacion

M. N, 18050
{IRECTOR TECHICT
BHONAT INSTRUMCNTAL 5 R
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Asegurese de que el instrumento esta correctamente
A conectado a tierra para evitar lesiones corporales.

Conecte el enchufe a una toma de tierra con salida
Advertencia  trifasica y cableado a tierra, De o contrario, se puede
Alto veltaje  nraducir una descarga eléctrica.

A

Advertencia opigaorio

A

No coloque &l instrumento cerca de la pared, ya que es demasiado

O

Advertencia v dificil quitar el cable de alimentacién de 1a entrada de CA.
J
Especificacion
pecif
Métado de presenfacion det estimulo Proyeccion
Color del estimulo Blanco, azui, verde, rojo
Tamafio de! estimulo Goldmann ], 0, M, IV, V
Intensidad del estimulo méaxima 3.183 cd/m” (10.000 Asb) ; Blanco
Tiempo de presentacion del estimulo 02s
Intervalo de presentacién del estimulo 0,6~3,3 s {ajustado automaticamente)
Intensidad del fonde | Blanco : 10 cd/im®{ 31,5 Ash)
*Ajuste automatico de fa luz Amarillo : 100 cd/m? (314,2 Asb)
Distancia del examen 300 mm
Rango de medida 80°
Interfaz externa USB, Ethemnet
Objetive de fijacién LED naranja

Cenftro 1 punto, Auxiliar 4 puntos, examen de |a favea 4 puntos

Seguimiento de la fijacidn del ojo

Método Heijl-Krakay, monitor de fijacion del cjo, monitor de
mirada fija)

Copia impresa

Impresora con conexién USB (disponible por separado)

Pantalla de operaciones

Panei tactit con monitar LCD a color

Grabacion de los datos

Memona flash incorporada

Respatdo de funcionamiento

Instrucciones orales

Funcionamiento del soporte de la
barbilla

Motonzado

Fuente de alimentacion

CA100-230V 50/60 Hz

Fuerte de glimentacion CAI00V : 200 VA
CAZ3DV : 200 VA

Peso 26 kg

Dimensiones

BIOMAT Ins=7 e (A
WIONTELE
CI0 GERENTE

L

730({Largo)=430(Ancho)x70D({Altura) mim

UCCH‘}ANER*
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Condiciones ~ ambientales para el Temperatura ambiental - de 10 a
funcionamiento Humedad relativa : de 30 2 90 %

Normas de cumplimiento

+ ES60601-1:2006 + 1SO12866:1999 + Amd. 1:2008
+ ESB0801-1-2:2007 + |5015004-1:2006

Normativas y clasificaciones de seguridad

+ De acuerdo con el tpo de proteccion para descargas eléctricas
{dispositivo de Clase |}
+ De acuerdo con el tipo de proteccion para descargas eléctricas

{Pieza aplcada de tipo BF}
+ De acuerdo con el tipo de proteccién para la entrada de agua tal coma se detalla en la edicidn actual de ia

norma CEl 80529.
(IPX0)

+ De acuerdo con el grado de segunidad a aplicar en presencia de una mezcla anestésica inflamable con aire
u oxigeno u oxido nitroso.

{Equipo madecuada para su utiizecidn en presencia de una mezcla anestésica inflamable con aire,
oxigenc u 6xido nitroso)

+ Segin el modo de funcionamiento.
{operacién continua)

Examen
i rograma ndar recision / Center eriphery / Glaucoma / V.Meridian
Screening P Standard / Precision / Center / Periphery / Gl I V.Meridian /
(S eleccion) (Estandar/Precisidn/Centro/Periferia/Glaucomal/V. Meridianof}
Center #1/Center #2 (Centron.® 1/Centra n.° 2)

Método 2zone, 3zone, 4zone, Quantify Scotoma (2 zonas, 3 2onas 4 zanas,
Cuantificar el escotomay)

Etapa de intensidad: 5 dB/variable de probabilidad {valor p}

Esta disponibte el modo Quick {Réapido)

Supra Programa Standard, Macula, Mariotte / Optional, D-Test (Estandar, Macula,
Mariotte/Opcional, Test D)

Método Misma intensidad en 2 zonas
Threshold Programa Center 1/ Center 2/ Meridian / Macutai / MacuaZ / Periphery {Centro
(Limite) 1/Centro 2/Meridiano/Macula 1Macula 2/Periferia)

Método All Threshold, Quick1, Quick?, Super quick (Todo el limite, Rapido1,

Rapido?, Superrapido}
Isopter (ls6ptera) Programa Standard, Isopter + Screening 1, Isopter+ Screening 2, Isopter + Threshold
{Cinético) (Estandar, Iséptera + Seleccidn 1, Is6ptera + Seleccién 2, [soptera +
Seleccion)

Método Auto, Manual

Personalizado Programa Circle thresheld / 1 point thresheld / Quadrant threshold / (Limite del

circulofiimite del punto 1flimite del Cuadrante/)
Optional threshoid# Optional thresholde / Screening# / ScreeningO
{Limite opcionak¥ Limite opcionalQ ! Seleccior# / SeleccidnC)

Perimetria del fondo | Perimetria combmacda con fa imagen del fondo de gjo.

de ojo

Examen de la fovea | Disponible en el examen Threshold Center (Threshold — Center 1, Center 2, Isopter +
Threshold).

Analisis det umbral Cada examen | Escala de grises/color, visualizacidn 3D (colina de vision}, Valor total,

Vator total del cuadrante, estadficacion del glavcoma (8 etapas), GHT,
Criterios de Anderson, Anderson, AGIS, CIGTS, VFI, Desviacion total,
desviacion del modelo, MD {Desviacién media), PSD (Desviacion estandar
del modelo), curva de Bebie (Desviacion total, desviacion del modele, MD,
y PSD se muestran individualmente con los valores realmente medidos y
los valores p).

ARN .
4 INSTRUMENTAL S.R.L. 050
FBIAL WIONTELEQNE fE0d A TECNICO )
SO0 GRiENTE ARl st SRA:

RIOMAT RSTRULS




Cambios Datos de tados los andlisis h
cronolégicos | {Scale, Threshold, Total deviation p—value, Pattern deviatio
Bebie Curve: Escala, limite, valor p de la deswviacicn total, val
desviacion del modelo, curva de Bebie)

Visualizaciones graficas

{MD, PSD, VFI, AGIS, CIGTS, Quadrant TD, Classification, Anderson,
Boxplot [Diagrama de caja))

Compatible con ja
determinacion del
grado de defectos en
el campo visual

Se visualizan los resuttados del examen dei campo visual remanente, eficecia visual, indice
de pérdida de vision y cada direccian.

Comparacion La comparacion se puede llevar a cabo entre los resuttados de Threshold, Screening o
Supra, sjecutados dos veces.

Combinacidn Los examenes Center y Periphery se pueden combinar en los examenes Threshold y
Screening. El examen de ia isdptera se puede combinar con los examenes Threshold
Center o Screening Center.

Pantalla Ambos ojos Los resultados det examen de ambos ojos del mismo paciente ejecutados

el misma dia se visualizan lado a lado.

Motiple Los resultados del examen ejecutados cuatro veces {ambos
ojos/cualguiera de los ojos) del mismo paciente se visualizan lado a lado.

Informacién del

ID, Nombre, fecha de naciriento, Sexo, Coreccibn, Agudeza visual, Diagnostico, Médico,

paciente Comentarios
Base de datos del Ver.1.0.0.0 publicada e 09/06/2011
ojo narmal [Range de edad] de la década de los 20 a la de los 70 afos de edad
{Muestra) 612 personas
[Criterios) Encuesta, agudeza visual, reflexién, tension ocular, campo visual y fondo del ojo
Analisis

Base de datos

Base de datos

Visualizacion de la lista de ID del paciente, visualizacion de todas las listas, funcion de
hisqueda, funcién de extraccion de 1a ID

Grabacion de los
datos

Memoria flash incorporada
Capacidad: Para aprox. 20.000 pacientes {(40.000 examenes)

Cumple con la directiva

Directiva sobre dispositivos médicos 93/42/CEE

Indicacién, finalidad al que se destina el PM: PERIMETRO AUTOMATICO

KOWA AP-7000

KOWA AP-7000 dispositivo para perimetria automatizada para llevar a cabo examenes de perimetiia y para visualizar
y obtener los resuttados de salida del examen.

Se encuentran disponibles los examenes de perimetria cuantitativa estatica y los examenes de perimetria cinética.
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Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y acla
de uso del PM: PERIMETRO AUTOMATICO KOWA AP-7000

Significado de las designaciones

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

. 8i el instrumento se hace funcionar incorectamente, se pueden produci lesiones
Precaucién corporales®’ o dafios a la propiedad*?.

_@ Describe elementos que debe leer,

_m Describe elementos que debe cumptir, o a los que prestar mucha atencién durante
g Y el manajo de este instrumenrto.

%2 Por «lesién corporals se enttende una lesién, quemadura, descarga oléctrica y otros problemas simllares gue no
necesitardn hospltalizecién nl tratamiento ambulaterfo projengado.

*3 Por «dafios a 12 propiedad» ss entienden defios axtensos B una casa y/o & los blenas domésticos, ademds de a
animales doméstices y mascotas.

Significado de los simbolos

La advertencia se representa tanto explicita como gréficamente mediante una

: Indicacion gréfica de peligro (incluyendo advertencia vy precaucidn).
imagen o su mensaje asociado en un pictegrama o cerca de él.

Lo que estd prohibide se representa tanto explicita como graficamente mediante

® Indicacion grafica de  operacidn  prohibida  {elementc  prohibide).
una imagen o su mensaje asociado en un pictograma o cerca de él.

Indicacion gréfica de cuzlquier accién obligatoria {elemento obligatorio).
. Lo que siempre se debe hacer se representa tanto explicita como graficamente
mediante una imagen o su Mensaje aseciado en un pictograma o cerca de él.

/\ Advertencia

Si nota cualquier olor, sonido, sobrecaientamiente o humo anormales, asegurese de apagar
la fuente de alimentacién principat 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. Pdngase en contacto con Kowa o su
representante de Kowa para realizar una inspeccién.

Cuando sustituya la 1 ampara de proyeccion y el fusible, asegirese de

apagar la fuente de alimentacién principal, y después desenchufe el

instrumento de fa toma de comiente. Espere mas de 10 minutos, o mas de
Desenchutar 10 minutos si es inmediatamente después del uso, antes de realizar la
A sustitucidn. De lo contrario, se puede producir una descarga eléctrica o
quemaduras.
Advertencia
Ao valtaje Cuando sustituya el fusible, asegurese de apagar [a fuente de alimentacion
principal, y después desenchufe el instrumento de la toma de corriente. Si
se retira ka cubierta del fusible sin desenchufar el instrumento, se puede
producir una descarga eléctrica 0 quemaduras,

Use exclusivamente el fusible previsto. El uso de un fusible no previsto puede hacer que el
instrumento funcicne incorrectamente, e incluso que se produzca un incendio.

:STXUMENTAL S.R.L.
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A Advertencia

Otligatorio Asequrese de que gl enchufe esta insertado en la toma de corriente de
forma completa y segura. De lo contrario, se puede producir una descarga
cléctrica e incluso un incendio.

Aseglrese de que el instrumento esta correctamente conectado a tierra
A para evitar lesiones corporales. Conecte el enchufe a una toma de lierra
Advertencia con salida tfrifasica y cableado a tierra. De lo contraric, se puede producir
Altc voitaje una descarga eléctrica.

Limpie &l polve del enchufe de forma perigdica. El pelvo acumulado en el
enchufe puede absorber humedad, que puede dar como resultado un fallo
en el aslamiento y producir un incendio.

No sobrecargue la toma de carriente o e! cable por encima de su capacidad.

Si el cable de alimentacién principal comparie una toma de corriente con ofros
dispositivos y se supera la capacidad prevista, se puede producir una descarga eléctrica e
inctuse un incendio.

Mo se deben obstruir las rejillas de ventilacion.
Si se ¢bstruyen las rejillas de ventilacién, la temperatura interna puede aumentar y provocar
un funcionamiento incorrecto del ingtrumento o un incendio.

No inserte ningln objeto metdlico por una rejilla de ventilacién, ni abra el instrumernto. Se
puede producir una descarga eléctrica, un incendio o un funcionamiento incorrecto del

instrumento.
Ne coloque el instrumerto cerca de la pared, ya que es demasiado dificil quitar el cable de
alimentacion de la entrada de CA.
Prohibid ] . L.
renbiee No empuje el instrumento. Se puede caer y causar un fallo o una lesion.
Ne ponga ningun recipiente o vaso con liquidos cerca del instrumento.
El liquido derramada que penetre en el instrurento puede producir una
descarga elécirica.
Si se vierte liguido sobre el instrumento, aseglrese de apagar
A inmediatamente (a fuente de alimentacién principal, desenchufe el
instrumento y pongase en comtacto con Kowa o su representante de Kowa
Advertencia para realzar una inspeccion.
Alta tensidn
No enchufe ni desenchufe £] cable de alimentacion con las manos
himedas.
De lo contrario, se puede producir una descarga eléctrica.
Ne desmonte, modifique ni repare el instrurnento usted mismo.
Puede ccasionar un incendio, una descarga eléctrica, una lesién corporal o un
funcionamiento incarrecto del instrumento.
s . Péngase en contacto con Kowa o su representante de Kowa para el mantenimiento.
e prohibe el e " . .
desmontaje Si el instrumente se repara o modifica por cualquier persora que no sea un taller autorizado
por Kowa, quedard anulada la garantia.
P 10
recaucion
Dehe proporcionarse al instrumento una alimentacién eléctrica exclusiva.
Compartir ta alimentacion con otros dispositivos externos puede ocasionar un funcionamiento
incorrecto del instrumento.
Asegurese de que evita que el instrumento sea manejado por personal diferente al siguiente
Obligatorio personal citado.
- Medico (oftalmdlogo), residente de oftatmoicgia
« Enfermerofa, enfermerc/a voluntariofa
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A Advertencia

+ Crtoptista, COptometrista

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 fesidn
corporal.

Al hacer funcionar et instrumento, tenga cuidado en que 1a mano o la cara del paciente na
toque el extremo del instrumento. De lo contrario, se puede producir una lesién corporal,
Un paciente con la cabeza pequefia puede quedar afrapado entre los componentes.

Manipule la lampara de proyeccion y €l fusible con cuidade. De lo contrario, los componentes
de vidrio pueden quedar dafiados y provocar una lesion carporat.

O

Prohibido

No tire del cable de alimentacién cuando desenchufe el instrumento de la toma eléctrica.
Si lo hace, el cable se puede dafiar y preducir un incendia o descarga eléctrica. Asegurese de
sujetar el enchufe al desenchufarlo.

No instale el instrumento en una ubicacidén inestable, come una base mévil o una superficie
inclinada.
Si lo hace, el instrumento puede deslizarse o caerse, y producir una kesion corporat,

& No sustituya la lampara de prayeccion inmediatamente después de apagar la
alimentacién eléctrica. Podria guemarse por la lampara a temperatura elevada

Precaucion Espere aproximadamente 30 minutos para que la lampara se enfrie antes de
Alta sustituirla,
temperatura

No togue las bombillas de a ldmpara de prayeccion con tas manos desnudas.
De lo contrario, la lampara podria ver reducida su intensidad ¢ su duracién.

No penga los dedos en el soporte de la barbilla, ni bajo l2 cubierta del soporte de la barbila.
Cuznde se desplara el soporte de la barbilla, los dedos pueden pinzarse y lesionarse.

Mo humedezca 1a superficie exterior del instrurmento con disolventes como benceno,
disolventes erganicos y éter. Si lo hace, se puede producir una decoloracién o degradacion.

El operador no debe tocar ios siguientes cenectores y al paciente simullaneamente
+ Conectar del boton de respuesta

- Conector USB

+ Conector de Ethemnet

No utifice un instrumento afiladc para realizar cperaciones tactiles en el panei tactil.
De lo contrario, puede ccasicnar un funcionamiento incorrecto del instrumento.

No aplique demasiada fuerza sobre el panel tacii.
De lo contrario, se puede caer y causar un fallo o una lesion.
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Significado de los simbolos

o= e

/N

/\ Waning

A Caution

Tum off the power Wat untit the lamp
N switch when the ' or fash tamp has
Waming | {iarme or nash lamp | || | CaUtion | {cooted when the
High-voitage | | s reptaced. Heh-lercerstore| {lamp ts reptaced.
0 |
TS\ 25

Pull the phug of
power catle from
wal cocket whan

fusat are replaced.
— e
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Marca de simbolo

wi
Sim@ de «Pie2a tipo B aplicadax.

Simbolo de «Alimentacién conectadan.

Simbolo de «Alimentacion desconectadan.

Simbolo de estado del instrumento (Alimentacién conectada o en espera)

Simbolo de «Conector del botén de respuesta»

Simbolo de «Referencia del manual de instrucciones»

Simboto de «Prohibido pulsars.

Simbolo de «Advertenciar o «Precaucionn.

Simbolo de ¢Advertencia Alto Voltajes.

Simbolo de «Precaucion Alta temperaturas.

Simbolo de «REPRESENTANTE AUTORIZADO EN LA COMUNIDAD
EUROPEA».

Simbolo de «FABRICANTE»
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Precauciones de manejo

1.

2.

3.

Entorne operativo

1

2)

3}

4)
3)

6)
7}

8
9)

10)

11

Asepirese de que evita que el instrumento sea manejado por personal diferente at siguiente
personal citade.

+ Médico (oftalmologo), residente de oftalmologia

- Enfermerofa, enfermerafa voluntariofa

- Ortoptista, Optomedtrista

Manipule el instrumento ¢on cuidade, y no aplique fuerza excesiva al instrumente. Evite colocar
cualquier objeto sobre el instrumento.

Evite una temperatura y humedad elevadas, la luz solar directa y l polvo al instalar y guardar el
instrumento. Respete estrictamente las siguientes condiciones ambiertales.

Funcionamiento Transporte y conservacion
Temperatura ambiente De 10a 35°C De 15a+60°C
Humedad relativa De30ad0 % De10a 9% %

Evite la condensacidn cuando use, transporte o aimacene el instrumento.

Coloque este instrumento en una sala oscura, o en una habitacidn cuya iluminacian se puede
reducir coma en una sala oscura.

Cuando use el panel tactil, asegurese de ulilizar el lapiz de entrada incluido con el instrumento.

Cuando cologue el portatente, muévalo hacia atréas, y kiego hacia la izguierda. Si pliega el portalente
hacia la izquierdza sin moverlo hacia atras, puede entrar en contacto con el exterior del instrumento.
Tenga mucha cuidado.

Cuando limpie el cabezal, el soporte de |a barhilla, e! botdn de respuesta y la cinta de ajuste para la
cabeza, frételos con alcehol medicinal. No los esterilice.

No instale en este instrumento ningdn software gue ne sea el software auxiliar KOWA AP-7000. De
la cantrario, puede acasionar un funcionamiento incorrecto del instrumento, Kowa na se
responsabilizara del funcionamiento incorrecto del instrumento debids a la instalacién o ejecucion de
este software adicional.

Asegurese de sequir el procedimiento cuando deje de usar et instrumento (Ver «}Error! No se
encuentra ¢l origen de la referencia. (Error! No se encuentra el origen de la

referencia.»). No apague e! interruptor mientras el panel tactil muestre una pantalla negra sin datos,
o gue muestre «It is now safe to turn off your computers (Ahora es seguro apagar el ordénador); de fo
contrario, se puede producir un funcionamiento incorrecto o Ja pérdida de datos. En este caso, Kowa no
se responsabilizara del funcionamiento incorrecto o la pérdida de datos.

En parte de la zona de visualzacidon de imagenes del software KOWA AP-7000, se ha utilizado
ifipeg.spi (de la bblioteca NiftyServeFGALAV} como modulo jpeg, con €l permise del Sr. Yoshihito
Takemura,

Precauciones para ¢l sistema eléctrico

1)
2)
3)

4)
5)
6}
7)
8)
9)

10)

Debe proporcionarse al instrumento una alimentacion eléctrica exclusiva. Compartir la alimentacion
con otros dispositivos externos puede ocasionar un funcionamiento incorrecto del instrumento.

Cuando el instrumento no se utilice durante un periodo de tiempa prolongado, apague el interruptor
y desconecle ia toma de comriente def enchufe. De io contrario se puede causar un incendio,

Tenga mucho cuidado al seleccionar la ubicacion de instalacién del instrumento, de forma que ia
toma de comiente ne se desconecte durante el funcionamiento. Si la toma debe desconectarse durante
el funcicnamiento, asegurese de apagar el interruptor y de volver a insertar ia toma en el enchufe.

Kowa no se responsabilizara de! funcionamiento incorrecto y/o de dafies producidos por el
mantenimiento o las reparaciones realizadas por tercercs que no sean agentes autorizados per Kowa.

Kowa no se responsabilizara del funcionamiento incomrecto y/o de dafos producidos por el
mantenimiento y/o que usen piezas gue no sean las piezas de repuesto especificadas por Kowa.

Aseglrese de conectar el instrumento a la tension especificada {CA100-230V, 50/60Hz).

La tensién de entrada siempre debera mantenerse enun x 10 % de la prevista.

Este instrumento esta concebido para quedar fijo en el suelo (no esta disefiado para desplazarlo).
Cuando sea necesario desplazar el instrumento, consulte con Kowa o su representante comercial.

Apague el interruptor antes de conectar el instrumentc a un dispositivo externo, o
conectar/desconectar el cable de aimentacion a/de la salida.

Antes de apagar el interruptor, asegurese de seguir este documento. No apague el interruptor
mientras el panel tactil muestre una pantalla negra sin datos, o que muestre «lt is now safe to turn off
your computer» (Ahora es segure apagar el ordenador); de lo contrario, se puede producir un
funcionamiento incomrecto o la pérdida de datos.

Precauciones para el instrumento
Tape siempre el mstrumento con una cubierta contra el polvo para protegerlo cuando no se utilice.

13




2) Este instrumento esta concebido para quedar fijo en el suelo {no esta disefiado para d
Cuando sea necesario desplazar el nstrumento, consulte con Kowa o su representante co

4, Precauciones para eliminacién
La eliminacidn de este instrumento esta sujeta a la «Waste Management and Public Cleaning Laws»
(Normativa de gestién de residuos y limpieza piblica). Cuando necesite eliminar el instrumento, cumpla con
las ordenanzas y normativas de las autoridades locales, y solicite su retirada a un contratista autorizado para
la gestidn de residuos industriates.

Precauciones: uso del sistema electromédico

1. Precauciones para el uso del sistema electromédico

11) Todos los componentes de este sistema electromédico deberan instalarse en un entormo con acceso
limitade de los pacientes (un radio de 1,5 m alrededor del paciente}, cuando todos los componentes
se han instalado sequn las instrucciones de instalacion usando la «Toma maltiple con frasformador de
aislamiento», que es uno de los componentes del sistema.

12)Como requisito previo para instalar este sistema, e resto de componentes (ordenador personal,;
impresara, impresora de captura de video, rnontor de video u otros dispositivos) que no cumplan la
norma CEl €0801-1 deberadn alimentarse desde la «Toma multiple con trasformador de aistamientox.
La alimentacion eiéctrica a estos componentes desde otra fuente de alimentacion que no sea la
«Toma multiple con trasformador de aislamiento» {por ejempla, enchufes) puede aumentar las
corrientes de fuga en la carcasa o producir una diferencia de potencial en las tomas de tierra de
proteccitn, Io que daria como resultado una lesién al paciente o af operador. Use la «Toma multiple
con trasformador de aistamiento» solo para alimentar los compenentes 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 CE| 60601-1.

14)Todo equipo eléctrico no médico que se conecte a este sistema para formar parte del sisterna médico
debe cumplir con las normas de seguridad segun CEl o 150 de aplicacién a este tipo de equipo
eléctrico no médico.

15) No utilice otras tomas multiples ni atargadores eléctricos, salvo los que Kowa ha especificado para este
sisterna.

16)La alimentacién eléctrica a este sistema o a la «Toma mdttiple con trasformador de aislamiento» deberd
proporcionarse individualmente. {No dirfja el suministro etéctrico a otras tomas miitiples del sistema o
a la «Toma multiple con trasformador de aislamiento».)

17)Ei cable de alimentacion de un equipo eléctrico que forma parte de un sistema médico debe tener una
durabitidad segun la nonma CE! 60245/ CEl 60227 o normas de caracter superior.

18) Compruebe que la alimentacion eléctrica estd apagada antes de conectar otros dispositivos al sistema,

19)Nc encienda la alimentacidn eléctrica hasta que todos los dispositivos estén completamente
conectados.

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

2. Precauciones para el usc de la «Toma mtiltiple con trasformador de aislamiento»

21)No coloque la « Toma miltiple con trasformador de aislamientox directamente sobre el suelo. Las gotas
de agua de la iimpieza de la sale pueden infroducirse en la toma mudltiple y provocar un
funcionamiento incorrecte del componente.

22)El cable de alimentacidn que llega 2 Ja aToma miltiple con trasformador de aiclamiento» debe
conectarse a una toma de comente provista de terminal protector con toma de tierra equipotencial
respecto de la proteccion de tierra del instrurnento.

23)Cuando se utilice una «Toma multiple con trasformador de aislamientos» con un terminal protector de
toma de tierra, lea el manual de instrucciones de la toma de corriente para famiiarizarse con el uso
cerrecto antes del uso.

3. Mantenimiento y limpieza diaria
24)Componentes del sistema
* Frate la superficie exterior manchada con un pafio suave hiimedo bien escurrido. Use un detergente
suave si la suciedad es abundante. No utilice productos quimicos ni disotventes como diluyentes o
benceno. {Como la cubierta del panel tactil se raya con facilidad, frétela suavemente con un pafio
sUave como grasal.
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+ Consutte el manual de instrucciones proporcionado con cada dispositivo para ver mas detallgs $ob
la impieza y el mantenimiento. ;
25)Cables de alimentacion, cables de conexion y conectores,
= Examine visualmente todos los cables, en busca de o desperfectos o dafios.
* Examine visualmente todos los contactos de todos tos componentes, y que os terminales protectores
de foma de tierra estan bien conectados.
* Desconecte los cables de alimentacion de la toma de comiente cuando no vaya a usar el sistema
durante un penado de tiempo prolengado.
26)0Ofros
* Cuando agregue un ordenador personal C al sistemna con fines de archivo, las imagenes capluradas
se guardaran en la unidad de disco durc 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
megcanico o eléctrico.

Consideraciones de seguridad para instrumentos
eléctricos de tipo hospitalario (seguridad y
prevencion de accidentes)

1. Unicamente debe manejar este instrumento personal cualificado.

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

27} Instalar en una ubicacion alejada del agua o salpicaduras accidentales.

28) Instalar en una ubicacién que no se vea perjudicada por la presion atmosférica, temperatura, humedad,
ventilacion, insolacion, polve, aire que contenga sales, azufre y otras sustancias, y similares.

29) Proteja el equipo confra la inclinacion, la vibracién y los impactos fuertes, por ejemplo, durante el
transporte.

30) El instrumento no debe instalarse en ubicaciones donde se almacenen productos quimicos o se
generen gases.

31) Tenga cuidado con ias frecuencias de radio, tensicnes y amperios dispenibles {consumo de energia)
del suministro eléctrica.

32) Conecte correctamente los cables de tierra.

3. Los siguientes puntos deben tenerse en cuenta antes de usar & instrumento.

33) Compruebe que el instrumento se activa correctarmente tras comprobar el interruptor, la polaridad, la
configuracion de la pantafla y resto de elementos.

34) Compruebe que el instrumento esté bien conectade a tierra.

35) Compniebe que todos los cables estan bien conectados y asegurados.

35) Es posible que el uso de otros instrumentos y dispositivos conectados al mismo circuta eléctrico
ccasione errores y salidas intermitentes incorrectas que den como resultado un diagnéstico incorrecto o
peligros.

37) Los circuitos y conectores extemnos gque puedan entrar en contacto directo con el paciente deben

confrolarse con frecuencia por si hivieran signos de desgaste.

4. Los sigulentes puntos deben tenerse en cuenta cuandeo se usa el instrumento.
38) Aseglrese de minimizar el iempo y cantidad necesarios para el diagndstico y el tratariento.
38) Compruebe siempre que tanto el instrumento como el paciente se encuentran bien.
40) Si el instumento muestra anomalias, 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 contrgles del instrumente.
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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 desconectarios, ya que se ejerce demasiada fuerza scbre los mismos.
44) Umpie y ordene los accesorios, cables y demas elementos.

43) Elinstrumento debe limpiarse antes del uso, para que no haya problemas al volver a usarlo,

6. Sisurgen problemas o se produce un funcionamlento incorrecto, deténgalo y péngase en contacto con
Kowa o su representante de Kowa para realizar una reparacion.

7. Elinstrumento no se debe modificar.

8. Mantenimiento
46) Compruebe periédicamente el instrumento y sus componentes para detectar anomalias.
47) Cuando use el instrumento después de un periode prolongade sin usarlo, debe comprobarse de
antemand para verificar que se encuentra en estado normal y que funciona con seguridad.

9. Tenga cuidado con {a posibilidad de que el funcionamiento incorrecto pueda estar causado por
ondas electromagnéticas intensas.

Este instrumento se ha examinado segdn la norma CE| 60601-1-2:2001. El objetivo de esta norma es mantener
la seguridad frente a obstaculos peligrosos en las instalaciones médicas habituales. Cuando este instrumento se
ve afectado por ofros dispositives, o cuando es & 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. Adicienalmente, si hay puntos desconocidos, consufte de antemano a nuestra empresa o a un
representante,

Mantenimiento e inspeccion

El dispesitiva para perimetria automatzada es un instrumento de precision v el mantenimiento y la inspeccién
diarics puedan afectar los resultados de la formacién de imagenes. Lea esta seccion cuidadesamente a fin de
utilizar este instrumento correctamente y de manera segura,

Mantenimiento diario

Cierre la aplicacion principal cuando finatice el examen (Véase «jError! No se encuentra el origen de

la referencia. ;Error! No se encuentra el origen de la referencia.»), y coloque la cubierta contra
el polvo sobre et instrumento.

5§ no se va a usar durante un periodo prelongada, desconecte el instrumento de la toma de corriente por
seguridad. Cuando el instrumento no se ha utilizado durante un periodo prelongado, confrme si existe algin
efrar para cada configuracion de este instrumente.

Inspeccion diaria (Elementos de inspeccién para el usuario)
\ \

Inspeccione este instrumento de acuerdo con la «Tabla de inspeccién diaria del KOWA AP-7000» siguiente.
$i aparecen anomalias durante la inspeccién diaria y no se pueden resclver con las tareas de mantenimiento
descritas en este documento, péngase en contacto con Kowa o su distribuidor de Kowa para los detalles
especificos.

Tabla de inspeccion diaria del KOWA AP-7000
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Placas y etiquetas

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

e
Criterios de aceptabilidad 3

Las placas y etiquetas son
legibles

Exterior, domo

Compruebe visualmente gue los componentes exteriores
ne tienen defectos, roturas, deformaciones o comosian,

No existen defectos, roturas,
deformaciones o comosion.

Cable de la fuente de
alimentacioén

Compruebe visualmente que no existen desperfectos o
dafios.

No existen desperfectos o
dafios,

Conexion para

Compruebe visualmente que el cable de suministro de

El cable de suministro de

informacion del paciente aparece cuando arranca el
instrumento y pulse {Edit data] en (a pantalfa de entrada
utiizando el lapiz de entrada.

alimentacion alimentacién esta conectade de manera directa e alimentacién esta conectado
independiente al suministro de cormiente comerctal. de manera directa e
independiente al suministro
de corriente comercial.
Panel tactil Compruebe que el cuadro de didloge de introduccion de Aparece el cuadro de

diglogo de entrada de
informacién de! paciente,

Punte de presentacion

Compruebe que se presenta un estimule en la cuputa

Se presenta el estimulo.

superior izquierda de la pantalla de examen al arrancar el
instrumento y puise en el botdn de respuesta en el estado
en el que la pantalla de examen esta abierta

del estimulo cuando arranca el insirumento y pulse [Practice] en la
pantalla del examen.
Botén de respuesta Compruebe que la marca de respuesta aparece en la parte | La marca de respuesta

aparece en la parte superior
izquierda de ia pantalia,

Soperte de la barbitia

Compruebe que el soparte de la barbilla se mueve hacia
arriba, hacia abajo, a la izquierda, o 1a derecha al pulsar el
botén de movimiente del scporte de la barbilla hacia arriba,
hacia abajo, hacia la izquierda o hacia la derecha,
respectivamente, tras arrancar el instrumento.

El soporte de 1a barbilla se
mueve con suavidad en la
direccion prevista.

Ojo examinado

Compruebe que se muestra «L» o «R» al colocar su mano
en ! lade derecho o el lado izquierda del soporte de |z
barbilla, respectivamente, después de poner en marcha el
instrumento.

La indicacion del ojo
examinadc camkbia en la
parte superiar izquierda de
la pantalla del examen.

Monitor de fijacidn del
0jo

Compruebe que se muestra su manc en el monitor de
fijacién del ojo al colocar su mano por debajo del cabezal
después de arrancar €l instrurnento.

Su mano se muestra en el
monitor de fijacion del oja.

Fecha y hora

Arranque el instrumertto y compruebe se muestran ta fecha
y la hora correctas en la parte inferior derecha del panel
tactil.

La fecha y la hora son
correctas.

Inspeccion regular (Elementos de mantenimiento e

inspeccién para el vendedor)
L .~ U rr

Para utitizar este instrumento con seguridad durante su vida Util, le recomendamos que o inspeccione

anualmente.

En lo que respecta at contenido y al coste de ia inspeccién, péngase en contacto con Kowa o su distribuidor de

Kowa.

< Elementos de inspecci
- Bxterior
+  Piezas incluidas

ion>

- Funcién de presentacion del estimulo
Funcién de seguimiente de la fijacidn del cjo
Intensidad de fondo
Manejo ¥ funciones de los componentes
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- Prueba de seguridad eléctrica
Bateria
= Version de software

Desinfeccion

Frote el soporte para la frente, las cintas de ajuste para la cabeza, el soporte de la barhilla y el botén de
respuesta con alcchol medicinal tan pronto como el paciente complete el examen. No esterilizar.

Limpieza del exterior y del panel tactil

Cuando el exterior del instrumente diferente de lo descrite anteriormente esta sucio, continde las etapas
siguientes para limpiario.
1)} Limpie la superficie con un pafo suave humedecido y bien escurrido.
2} Frote la suciedad dificil con un pafo suave, fras humedecerio en agua o agua tibia con una pequefia
cantidad de detergente neutro diluido v bien escurrida.
*No utilice disolventes tales como diluyente y benceno para limpiar el exterior y el panel tacti,

Cuando el panel tactil esté sucio, impielo de acuerdo con los siguientes pasos.
1) Frote el pane! tactil con un pafio suave, tras humedecerio en agua y bien escurmido.
2} Frote ligeramente el panel tactil con un pano seco y suave antes de que fa superficie esté completamente
seca.
*No frote toda fa superficie completa de una vez. Acabe zona por zona. Las getas de agua dejan manchas
cuando se secan.

A No utilice disolventes tales como diluyente y benceno para fimpiar el
Precaucion  promds exterior y el panel tactt.

A No utilice disoventes tales como diluyente y benceno para limpiar el
Precaucién Proninado exterior y el panel tactt.

.

\

WxEC T eSO

WOMAT ST ken A

r=r
Coth



3”

“2013 - Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 181

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO I1I
CERTIFICADO oo

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

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnglogla Medica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
N°i%9 ..... gy de acuerdo a lo solicitado por Biomat Instrumental S.R.L., se
autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Perimetro automatico.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-918 - perimetros
automaticos,

Marca de! producto médico: KOWA.

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacidn/es autorizada/s: para llevar a cabo exdmenes de perimetria y para
visualizar y obtener los resultados de salida del examen.

Modelo/s: AP-7000

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Kowa Company, LTD. Hamamatsu Factory.

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

Shizuoka, Japén




l-j/
Se extiende a Biomat Instrumental S.R.L. el Certificado PM-1071-28, en la Ciudad de
Buenos Aires, aﬂZMAYZD‘lasnando su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emisidn.

DISPOSICION No
258 9

DR. LOS CHIALE
INFERVENTOR
ANMAT.
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