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DISPOSICION N- 3 53 8

b
3

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANHAT DA MAY 06
BUENOS AIRES, i

A

VISTO el Expediente N°© 1-47-3110-1061-14-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy |

CONSIDERANDO: !

Que por las presentes actuaciones MED S.R.L. solicita se éutorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de jproductos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridicio nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. I

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiadolredne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y| que Ios
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control

T

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del| producto

medico objeto de la solicitud.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMAT
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: |
ARTICULO 19°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico

marca SONOMED, nombre descriptivo Ultrasonido Oftalmice y nombre técnico

Sistemas de Exploracién, por Ultrasonidos, Oftalmicos, de acuerdg con lo
solicitado por MED S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcidn en el RPPTM,
de la presente Disposicion y gue forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 60 y 85 a 92 respectivamente.
ARTICULO 39°.- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-959-55, con exclusidn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionlado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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Secretaria de Politicas, .

Regulacion e Institutos

ANMAT

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-1061-14-6

DISPOSICION NO 3 5 3 B

eat

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
A JNM AT
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PAQUIMETROS y REGLAS BIOME ' CAN

MODELO DE ROTULO (ANEXO [11B Disposicion 2318/02)

-

Importado por: L Fabricado por:

MED SRL. SONOMED INC

Tucuman 2133 Piso 2 (C1050AAQ) - C.A.B.A. 1979 MARCUS AVE, SUITE C105

Argentina LAKE SUCCESS, NY USA 11042.
SONOMED PACScan
Ultrasonido Oftalmico

Modelo:
Ref # SIN X00000K ]

120 - 240 Vac a
Frec 50 - 60 Hz | ! x
Consume: 100W

Director Técnico: Ing. Mario Roberto Bershadsky MP.11098

B S

" VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM 959-55

A R. Barshadsky
bf. 011098




PAQUIMETROS y REGLAS BIOMETRICAS PACSC/
é@/ MED

\

INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO IIIB Disposicién 2318/02)

Importado por: ' Fabricado por:

MED SRL. , : SONOMED INC
Tucumén 2133 Piso 2 (C1050AAQ) - C.A.B.A. 1979 MARCUS AVE, SUITE C105

Argentina . LAKE SUGCCESS, NY USA 11042,

ISONOMED PACScan
Ultrasonido Oftalmico

Modelo:
120 — 240 Vac . Almacenamiento y transporte
Frec 50 - 60 Hz. m k Temperatura -40 a 70°C
Consumo: 10.0W . . Humedad 10 f 80% sin condensacién

. Director Técnico: Ing. Maric Roberto Bershadsky MP.11098

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM 959-55

3.2 USO PREVISTO

)54

Los Ultrasonidos Oftdlmicos SONOMED PacSCAN ‘estan disefiados para la caracterizacion y medicion de los

parametros de la estructura del ojo humano, tales como la medicion del ggpesor de la cérmea vy de las longitudes

axizles an el mismo.

Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia

En las practicas y procedimientos para disefiar y manufacturar ¢l sistema de ultrasonido Sonomed se adhirid a las

L]
especificaciones generales y- estandares relevantes como asos delineados en los estandares 150 1497

13485:2003 como asi también la directiva 89/336/EE.

1 e ISO

El dispositivo es controladc por un-microprocesador intemo. Este procesador es chequeado para funciones de
§

trabajo adecuadas. En caso de fallo del procesador, el equipe indicara inmediatamente su estado indicandoe “Error

System” impidiendo su utilizacién.

El usuario estd involucrado activamente con el testeo del equipo, ya que cada vez que es puesto en marcha el

mismo debera chequear la sensibilidad de la sonda y del equipo antes que 1a unidad habilite su uso.

Advertencia — La sonda debe estar alineada y la copa en el 0jo del paciente por un usuario médico, entrenado en el

uso de este equipo.

. /
El equipo cuenta con una pantalla lo suficientemente amplia, como para brindar los datos de las mediciones precisas

y claras, requeridas en productos médicos de medicién.

No se han Hetactado efectos secundarios adverses relacionados con el de este producto.

3.3
34
Pégina1 a " oar ED b-H-L-
Ihg. Mgrio R. Bershadsky
rof. 011098

Math P
IR! P\OR TECHNICD

ing. MARIC R. BERSHAQSKY

S0CI0 GERENTE




@3 ' -MED_ . PAQUIMETROS y REGLAS BIOMETRICAS PRESEAEY
A .
& IMIEL INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO If1B Disposicién 2318/02)

Conexién da accesorios
1. Ubique el PACSCAN scbre una superficie plana y nivelada
2. Conecte e! conector de cable de pedal al panel posterior del sistema en la toma rotulada como FOOT

Coloque el pedal en el suelo.

PEDAL.

3. Verifique gue el interruptor eléctrico ubicado en el panel posterior de! sistema esté en la posicién OFF

(Apagado)

Conecte el conector del alimentador en |a toma de entrada DC ubicada en el pane! posterior del sistema

Conecte el alimentader a una fuente eléctrica AC apropiada {por ejemplo enchufe de la pared)
100 VAC/60Hz
120 VAC60Hz
220 VAC/50Hz
220 VAC/60Hz

PRECAUCION

El instrumento puede resultar dafnado si se uliliza con un alimentador distinto at provisto

6. Conecte el conector de ta sonda (Sonda de paguimetria o biometria) a la toma al costado derecho de
rotulado como PROBE (Sonda). Antes de insertarlo aseglrese que lag marcas del indicador rojo ta
toma como en el conector estén alineados

Instalacién de la impresara opcional e

1. Cologue la impresora scbre una superficie plana

| sistema

P
nto en la

2. Conecte el extremo del cable a la impresora en el conecter correspondiente de! panel trasero de la impresora y

el otro extremo con el conector correspondiente en el costado derecho del sistema con el rotulo "P

(Impresora)

RINTER”

3. Consulte el manual de la impresora previsto para proveer instrucciones scbre cargar el papel y conectar a la

cormiente eléctrica

Verificacion de la conexién elécrica
1. Mueva el interruptor de encendido del PACSCAN ubicado en el panel posterior a la posicion ON
2. Verifique que el LED (diodo lumincso) de la parte frontal del sistema se ilumine y que la pantalla

aparezca el visor

i

principal

3. Siel LED no.se ilumina o no aparece |a Pantalla Principal, apague inmgdiatamente ¢l sistema mediante el

interruptor en posicién OFF y contacte con el distribuidor local o coq SONOMED.

Uso de ia%qntalla tactil
La pantalla é\ctil provista con el sistema es un aparato altamente sensi

mite hacer y registrar se

en pantalla, Bgs,selecciones en pantallas solo deben hacerse usandoSuavemente'el dedo o el fapiz Stylu

{No use un I&pix Normar, boligrafe u otro objeto punzante.

{eccionges
provistc

Pagina 2 de

EB\S.R.L.

. Bershadsky




@Q’_f M E D : INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO lliB DlspOSICIOH 231 8/02)

& PRECAUCION

Se debe tener mucho cuidado al usar o guardar e! sistema para evitar cualquier presion excesiva sobre la pantalia

tactil, la cual podria dafiarse de forma permanente

Ajuste del contraste de la pantalla

1.

En la pantalla principal, seleccione el botdn SET DATE (Introducir fecha) en la parte inferior de la pantalla.

Verifique que aparezcan en el visor 1os comandoes para introducir la fecha y la hora.

2. Para ajustar el contraste seleccione el botdn CONTRAST UF o CONSTI_RAST Down.

Establecer Fecha y hora

1. Desde la pantalla principal seleccione el botén SET DATE que se encuentra en la parte inferier de la pantalla,
Verifique que aparezcan en el visor los comandos para introducir la fecha y la hora.

2 Para modificar la fecha sekccione el botén ENTER DATE (Intreducir Fecha). Introduzca los dos digitos
correspondientes al mes (Ejemplo 01 para enero) y luego seleccione el botén ENTER. Repita los m|smos pasos
para modificar el dia y el afio.

3. Después de introducir e! afio, el visor volvera a la pantalla principal, Verifigue que se muestre la fecha correcta
en la parte inferior derecha de la pantalla.

4. Desde la pantalia principal seleccione el botén SET DATE gue se encuentra en ia parte inferior de la pantalla.
verifique que aparezcan en-el visor los comandos para introducir fecha y hora.

5. Para modificar la hora seleccione el boton ENTER TIME (Introducir Hora) . Introduzca los dos digitos
correspondientes a la hora y luego seleccione el botéh ENTER. Repita los mismos pasos para intré:ducir los
minutos . Pulse el botén AM/PM para seleccionar el momento del dia y luego el boton ENTER, l

6. Después de introducir la hora el visor volvera a la pantalla principal. Verifique que se muestre la hora correcta en

la parte inferior derecha de la pantalla.

Mantenimiento .
El mantenimiento que se describe a continuacion se debe realizar en forma rutinaria para que el sistema funcicnes

siempre de manera segura y fiable. En algunos casos (Revisién de calibracién, examen de sonda, etc.) es buena

practica llevar a cabe el procedimiento antes de usar el sistema cada vez que se enciende. Por ejemplo verificar ia

calibracion del instrumento es necesaria para obtener mediciones fiables ,mientras un examen fisico de la sonda

reducira la posibilidad del daftos al ojo. En cualquier caso, un repaso de rutina de todos los puntos es buena practica

y ayuda a evitar problemas mayores en el futuro.

Inspeccidn gebﬁl de sistema

Asequrese e que &l instrumento esté ubicado en una superficie pléna pakeja 'y estable y en una pasicion facil

de ver

Examine cada

sorio por si hay algin defecto ¢ dafio.

AERTIN

Examine visuaimente el instrumento antes de usarlo por sifiay cables sueltog o\dgsconectados, o cables que

parezcan raidog o

Paai d - |nv‘1l. L.
MED SR : gina ?8 ing. Mario\R. Be adsky
_ BeRSHISKY - Mat. Prof. 0113098

ng. MARIO

s0CI6 GXRENTE DIRECTORVECNICO
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4. Para protegerlo de descargas: eléctricas ef alimentader solo debe enchufarse en un enchufe
correctamente

c:;ableado

5. Verifique que las condiciones de utilizacion sean tales que eviten que entren paquefios objetos o liquidos en 1a

unidad, para evitar dafios a los componentes o riesgos de fuego.

6. Verifigue que el pedal funcione correctamente, este ubicado en un"-'lugar conveniente y que esté libre de

enredos.
Limpieza

Equipo

Solo se necesita una limpieza periodica del sistema con un pafio suave para que siempre se vea nuevo. Las

manchas persistentes pueden guitarse con un pafio suave embebido en una solucion con detergente suave

A Precaucion
Nunca utilice disolventes fuertes como gasolina, acetona, thinner o Impiadores abrasivos ya que pueden

i 1
sistema :

dafiar al

A

Precaucion ¥
1 n

Para prevenir descargas eléctricas se recomienda desconectar el cable de alimentacién antes de Iimpiar el sistema.

35 Informacién por Riesgos de Implantacion
No corresponde.

3.6 Riesgos de Interferencia Reciproca

No corresponde. i
37 Rotura de Envase Estéril . |
No corresponde , r

38 Limpieza y Desinfeccién del PM

limpieza :

Equipo ' J;

Solo se pecesita una periddica del sistema con un pafio suave para ’{e siempre se vea nuevo. Las
persistentes \pueden quitarse con un pafio suave embebido en una solu '/é n detergente suave.

Transductores

A : . .
Coloque la sonda en un recipiente apropiado que permita sumergir la {u erficie de aplanacién y

manchas

0s203

mm adyacentés\ e la sonda en alcohol isopropilico al 70%/ Después d& jn periodo de inmersi(lm de (5)

Pagina4da 8 ME S)
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INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO {IIB Disposicidn 2318/02)

cinco minutos lave la punta de la sonda en agua corriente y luego séquela. El resto de la sonda y el cable
pueden limpiarse con el mismo tipo de dilucién de alcohol.

A Precaucion

No moje os transductores en alcohol durante periodos prolongados, ya que puede ocasionar daios

3.9 Precauciones ante la utilizacién del PM
Ver 3.8 transductores
Inspeccion general de los transductores.
1. Los transductores deben revisarse a diario para verificar su funcionamiento ¢ que fo haya
dafios visibles .
2. Siempre revise que el cable no tenga hilos de cobre rotos g raidos que puedan interferir en el
funcionamiento apropiadoe de la sonda. .
3. Cuando se conecta la sonda con el equipo, asegurese de alinear los puntos del indicador rojo
con la clavija y el conector del cable. ‘
Verifique que la luz de ﬁjabién interna de 1a sonda de biometria esté operativa., .
5. Examine cuidadosamente la punta de ia sonda para que no haya bordes o astillas que puedan
danar la cérnea.
8. Si corresponde examine el mecanismo de tacto suave de la sonda de biometria para asegurar

que se desplace libremente y con minimo esfuerzo.

A PRECAUCION

No intente desmontar o lubricar el mecanismo de desplazamiento ya que esto puede causar danos

permanentes a los componentes internos

3.10 Emisién de Radiaciones del PM
EL sistema cumple con los estandares interacionales tales como IEC 60601-1, IEC 60601-1-2.

Emisiones
+ Sonda A—Scan- en todas sus \}erséones: 10 Mhz +/- 10 % de longitud focal 22-27mm luz de
fijacién LED rojo.
¢ Sonda Paquimetro en todas sus versiones: 15 Mhz Ior)gi'fhd cal 0,6mm i

f |

3.1 ‘ecauciones a adoptarsé en cambios de funcionami¢nto del PM

P4gina 5 de,
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INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO IliB Disposicion 2318/02)

AN\

Importante

Si no se puede verificar la precisién de mediciones del sistema contacte al departamento técnico de

Sonomed o su distribuidor para solicitar ayuda..

312 Condiciones Ambientales

Almacenamiento

Cuando no se use, se recomienda desconectar el cable de conexion eléctrica y cubrir el DISPOSITIVO

PACSCAN™ para que no entre polvo ni suciedad al equipo. Mientras esté guardado, el equipo debe

estar protegido de temperaturas extremas y humedad que pueden provocar condensacién en su interior.

Las transductores deben retirarse del _DISPOSITIVO PACSCAN™ vy guardarse protegidas de cualquier

dafio.
Compalibilidad electromagnética

Este sistema ha sido fabricado en conformidad con los requisitos de compatibilidad electromagnética

|
vigentes. El uso de este sistema en presencia de un campo slectromagnético puede causar la

. |
degradacién momentanea de la imagen de ultrasonido. Si esto ocurre a menudo, estudie el ambiente en

el cual se utiliza el sistema para identificar las posibles fuentes de emisiones radiadas. Puede resultar
) !

necesaric cambiar la ubicacidon del sistema.

Emisiones electromagnéticas

El sistema fue disefiado para ser utilizado en el entorno electroﬁﬁégnético especificado en |

t3 Tabla.

Corresponde al cliente o usuario del sistema asegurar que el entorno cumpla estas especificaciones.
1

Prueba de emisiones

‘Cumplimiento

Pautas para el entorno
slectromagnético

Emisiones de Grupo El sistemna utiliza energia de RF sélo

RF CISPR 1 para su funcionamiento interno. Por
tanto, produce un muy bajo nivel de
emisiones de RF y es poco probable
que cause interferencia con el equipo
a sy afrededor.

Emisicnes de RF Clase B El sistema es adecuado para el uso en

CISPR Il | _ cualkquier establecimiento, incluidos los

Emisrones armonicas Clase A domeésticos. ¥ en aquellos que estin

WI 61000-3-2 cc_)nectado éirectamente ala re_d
pliblica aja tensign que suministra
islones de fluctuaciones | Cumple los la carrjénte\decesaria a los edificios
requisicos usado para domesticos.

Emisiones electmm%étim k\

Péagina 6 d# &
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Inmunidad electromagnética

El sistema fue disefiado para ser utilizado en el entorno electromagnético especificado en la Tabla.

Corresponde al cliente o usuario del sistema asegurar que el entorno cumpla estas especificaciones.

Prueba de Nivel de prusba Nivel de Pautas para el ertornoe
inmunidad CE 80401 cumplimiento electromagnético

Descargas X6 kV contacto Igual que el Los pises deben ser de

electroestiticas 4B i(V aire nivel de prueba | madera. cemento o baldosa

{ESD) CE] 80601 de cerdmica. St los pisos estin

CEl 61000-4-) - cublertos de un material
sintético, debe mantenerse un
nivel minimo de humedad
relativa del 30 %.

Rifagas/ + 2 kV para Igual que el La calidad de la corriente de

transitorios las lineas del nivel de prueba |{a red elécerica principal debe

eléctricos suministro eléctrico | CEt 604601 ser fa de un tipico antorne

Irapldos £ 1 kv para comnercial u hospitalario.

CEl 61000-4-4 |las lingas de

entradafsalida
Scbretensiones [ £ ! kY modo [gual que el La calidad de fa corriente de
CEl 61000-4-5 diferencial nivel de prueba |k réd eléctricalprincipal debe
£ IV mode comun CEIl 60601 ser la de un tipico entarng
ecomercial u hospltalario.
Inmunidac electromagnética

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

b & 40°C (41-104°F)
10-90% sin condensacitn

Temperatura para uso
Humedzd para uso
Temperztura
almacenaje

Humadad de almacenaje

da :
A0 a Y0°C (-40- 158°F)
10-90% sin condensacion

3.13  Informacién de Medicamentos
No significativo n
3.14 Riesgos de eliminacion

Bl sistema es un producto medico que contiene partes electronicas y Opficas. Los de

shechos
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i M E D INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO IiB Disposicion 2318!02)

ﬁ

3.15

3.16

Medicamentos Incluidos en el PM
No existen medicamentos incluidos

Grado de Precision del PM

Las siguientes caracteristicas sirven para especificar la serie PacScan de SONOMED

. Resolucién de 1 ym

Desviacion media y estandar computadas para cada lectura. La lectura es el resultado de 256
mediciones individuales.

Multiples mapas de la comea con visualizacion grafica.

Rango de medicién de 125 pm-a 1000 um. AL
Modo de revisién de la medicidn

Velocidad seleccionable parcial y de la cérnea.
5 perfiles de usuario personalizados

Precision superior a +/- & um

Precisién de +/- 1 um

Angulo de aceptacion de 10°

ED SR
Ihg. Mario R. Barshadsky

Mdt. Prof. 011098
DIRACTOR TECNICS
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Mintsterio de Salud
Secretarta de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1061-14-6
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dispbsicién N©
3538y de acuerdo con lo solicitado por MED S.R.L., se z?utorizé la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de 'i'ecnologia

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

¥
1

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Ultrasonido Oftalmico.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-389 - Sistemas de
Exploracién, por Ultrasonidos, Oftalmicos.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SONOMED.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Los dispositivos de ultrasonides oftalmicos Sonomed
PacScan estan disefiados para la caracterizacién y medicién de los pardmetros de
la estructura del ojo humano, tales como la medicién del espesor de la cornea y
de las longitudes axiales en el mismo.

Modelo/s: PacScan 300P: Ultrasonido Oftédlmico (Paquimetro);

PacScan 300A+: Ultrasonido Oftalmico (A-Scan);

PacScan 300AP+: Ultrasonido Oftalmico (Combinacién A-Scan/PaquimEtro).

Periodo de vida util; 10 ahos.

== :



Wi

Cbndicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: Sonemed Inc.

Lugar/es de elaboraciéon: 1979 Marcus Ave., Suite C105, Lake Success, NY USA
11042.

Se extiende a MED S.R.L. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-
959-55, en la Ciudad de Buenos Aires, a ............ B EMAYZME ..... , siendo su vigencia

por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION N© 3 5 3

c

Ing. ROGELIO LOPEZ
Adminlstrador Naclonal
AN.M. AT
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