*2016 - Afo del Bicentenario de la Declaracion de la Independencia Nacional”

Secretaria de Politicas, DISPOS'CION Ne 5 8 2 7]

Regulacion e Institutos
ANMAT

suenos alres, 30 MAY 2010

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-57-16-0 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
| Que por las presentes actuaciones LH INSTRUMENTAL S.R.L.,

solicita se autorice la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de llm nuevo
producto médico. |

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacion de productos
m<|édicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MéRCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento jurl'dicc; nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementafrias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidon

Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado

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

es;tablecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion ytel control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.
Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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‘ Que se actua en virtud de las facultades conferidas por e! Decreto

N° 1490/92 y Decreto 101 del 16 de diciembre de 2015.

| Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTQS 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
Mj'zdicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del produclio médico
marca TOMEY , nombre descriptivo Escaner A/B Ultrasénico y Paqlilimetro y
nombre técnico Paquimetros, de acuerdo con lo solicitado por LH
INSTRUMENTAL S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracterfsticos gue figuran

|
como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la

i

presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTiCULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas a fs 38 y 39 a 59 respectivamente.

|
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debc—T_-ré figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-686-168, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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Ministerio de Salud
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H ANMAT

AFi{TiCULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de

Mesa de Entrada, notifiqguese al interesado, haciéndole entrega de copia
|

atlJtenticada de la presente Disposicidén, conjuntamente con su Anexo, rétulos e

inisi‘.trucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestidn de
Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

| |
Cumplido, archivese. i
EXpediente N© 1-47-3110-57-16-0

DjISPOSICI(')N No 5 8 2 ﬂ |

mk

Dr. ROBERTO LEDE

gubadministrador Nagional
ANM.AT




ESCANER A/B ULTRASONICO Y PAQUIMETRO UD-800
___Marca: TOMEY

Producto Médico Importado por: LH INSTRUMENTAL SRL, Leiva 4047 1er piso
(1427) CABA

Fabricado por: TOMEY CORPORATION

Direccion (incluyendo Ciudad y Pais): 2-11-33 NORITAKESHINMACHI, NISHI-KU,
NAGOYA-SHI, AICHI-KEN, EDIFICIO TOMEY JAPON.
NUMERO DE SERIE: XXX FECHA DE FABRICACION: XXX

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

Respo'nsable Técnico: ARNALDO BUCCHIANERI Farmacéutico MN 13056
Autorizado por ANMAT PM-686-168
*Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Simbologia: conservar A TEMPERATURA AMBIENTE
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SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES (ANEXO IIIC Dispo. 2318/02)

ESCANER A/B ULTRASONICO Y PAQUIMETRO UD-800
Marca: TOMEY

Producto Médico Importado por: LH INSTRUMENTAL SRL, Leiva 4047 1er piso (1427) CABA

Fabricado por: TOMEY CORPORATION

R

Direccion (inCILllyendo Ciudad y Pais): 2-11-33 NORITAKESHINMACHI, NISHI-KU, NAGdYA-
SHI, AICHI-KEN, EDIFICIO TOMEY JAPON l

|

Responsable Técnico: ARNALDO BUCCHIANERI Farmacéutico MN 13056
Autorizado por ANMAT PM-686-168
"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Simbologia: conservar A TEMPERATURA AMBIENTE

Irene Je¥obs de LUupkin
| LH instrumantal S.R.L.
| Socio Gerente




DESCRIPCION DEL INSTRUMENTO ESCANER A/B ULTRASONICO Y
PAQUIMETRO UD-800

Este instrumento esta disefiado como dispositivo oftalmolégico con funciones

para obtener imagenes topograficas por ultrasonido de tejido vivo utilizando
ondas de ultrasonido generadas desde el transductor de ultrasonido incorporado
en la sonda, para obtener formas de onda de modo A y medir la longitud axial y

el espesor de la cornea.
Funcién de diagnéstico por imagenes modo B

e Desde la sonda de modo B conectada a la unidad principal, representa por
imagenes y muestra el tejido del corte transversal de! globo ocular
escaneado, generando y escaneando ondas de uitrasonido en el globo
ocular y utilizando ecos ultrasénicos reflejados desde cada tejido en el

l interior del gicbo ccular.

Funcion de biometria

¢ Lasonda de medicion conectada a este instrumento transmite ondas de
ultrasonido hacia el interior del globo ocular y, luego, recibe los ecos del
ultrasonido refiejados por la superficie limite del tejido en el globo ocular

s Se mide el tiempo requerido para que la onda de ultrasonido sea trasmitida
desde delante de la cornea hasta la seccion de medicion y la longitud del
tejido vivo se calcula en base a la velocidad acustica convertida
predeterminada.

L: Longitud del tejido vivo

V: Velocidad acustica convertida

t: Tiempo de medicion rene

LH I
Seana G@rante

e Este instrumento, que tiene una funcidn para el calculo de potencia de los
LIO, contiene diferentes férmulas de potencia para LIO aplicables a
cirugias de cataratas comunes y/o cirugias de cataratas con correccién de
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la potencia de refraccién de la cdrnea y ofrece datos necesarios para
determinar la potencia de los LIO.

Funcién de paguimetria

¢ Funcidon para medir el espesor de la cornea del mismo modo en que se mide
i la longitud axial

Diagnostico en modo A

e Funcion para identificar dreas con cambios patolégicos al observar las
formas de onda de modo A

NOMBRES Y FUNCIONES

Frente de la unidad principal

{1) LCD y pansl tactif

{2) Interruptor de padal

{3) LED [luz indicadora] de encendido
{4) Interruptor de encendido

(&) Conector de |la sonda biométrica / Conector de la sonda de paguimetria
{(8) Sonda
{7) Soporte de sondas

oL
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Parte posterior de la unidad principal

@ &

w0 = LR /

L3 g e T A

(8) (4) (3

(1) Interruptor de mantenimiento

Nuestro personal de service utiliza este interruptor para mantenimiento. Nunca
tocar este interruptor.

(IZ) Conector LAN

(3) Conector USB-D (PICT [MAGENES))

éonectar la impresora de Intervalo de Imagenes aqui.

(4) Conecter USB-D (PC)

éonectar a computadora personal aqui.

'(15) Conector de interruptor de pedal

'(‘6) Entrada

'(17} Soporte de fusibles

{fS) Conector para medios de almacenamiento externas, tales tomo memoria flash USB,
'ii_mpresora de video, dispositiva de enirada ID externo, ete.

Laterales de la unidad principal

“r
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{1} impresora incorporada

|
Especificaciones Técnicas

Sonda B de 10MHz para diagnhdstico por imagenes modo B

» Velocidad de cuadro
1 Modo basico : 20 cuadros / segundo

i
!
}
i

= Cantidad maxima de pagmnas en una pelicula
1 200paginesx 2

e Rango de display de imagenes 1

I Estandar : 35,2mm / 52° (a velecidad de ultrasonido=1580 miseg.) !
i Ancho - 48.0mm ¢ 52° (a velocidad de ultrasonido=1550 m/seg ) H

® Resolucion !
i Preciston lateral 0,6mm '
i Precision axial - 0,6mm

+ Medicitn de dislancias
[Prectsion de distancia entre cursores)

i Precision lateral : =0,5mm
i Precision axial - +0,5mm
fCustancia minima entre cursores]
i Normal: : Paso de 0,055mm (velocidad=1550 miseg.)
¢ Ancho : Paso da 0,0758mm (velocidad=1550 m/seg.}

» Lineas acislicas

il 131 lineas (paso por 0,4°}

 Escala de colores lrene am ad Lupkin
?  Escala de 256 niveles LH bistrumental 8.0k
Socio Gerente
» Tipo de can escanen : Escaneo por sectores
» Tipo de fransductor : 2 aniffos

» Frecuencia del transductor: 10MHz



Biometria / calculos de la potencla de los LIO

0? Rango de medicion
.0 Longitud axial - 15,00 ~ 45,00mm
&t ACD |Anterior Chamber 1,80~ 7 00mm
Depth, profundidad de la
camara anterior]
I Espesordel lente :200~600mm
# Precision
i Precision de la medicion +0,1mm
t  Resolugidn de la medicion A0 mm

» Confguracion de fabrica para la velocidad convertida
I Velocidad promedio de laTongitud axial

Ojo faquice - 1.550mis
f Cataratas densas - 1.548m/s
f Afaquico :1532 mis
' t Velocidad del lente
QOjo faquico 1.641mis
Cataratas densas - 1.629mis
i Velocidad dela ACD
Ojo faguico 11532 mis
Cataratas densas 11532 mfs
i Qjo LIO 11532 mis
. §  Velocidad def vitreo
: Ojo faquico 11532 mis
' {En caso de velccidad seccional)
OjoLi0 1532 mis
§ Velocidad del LIO ,
Actilico : 2.200m/s
Sificona - 1.049més
PMMA 12.7118m's
Usuario 12 200m/s
0 EspesordellOL
Acrilico :0,80mm
Siticona - 1,00mm
PMMA - 0,80mm

Usuario - 0,80mm




. Gf?ﬂculo de polengia de fos LIO
I 0 Haigis estandar

Haigis optimizada

Hoffer

Holladay 1

SRK 1l

SRKIT

SRK SHOWA

Shammas-PL

SRK/T Doble K

TS A

=

. Sfonda hiométiica

t Tipo : Estado sdlido
I luzfia . Incarporada en la sonda, LED roje
i Frecuencia del transductor - 10MHz
i Didmetro de la purda -53mme
0 Dimensién/Paso : Bmmeg = 100mm / 30g
Paquimetria
# Rango de medicion 2150 2 1.500pum
* Precisin
I Pregisidn de la medicidon > 25pm
i Resolucidn de la medicion “ipm

# Rango de configuracién del porcentaje de desviacidn/desviacion mas menos
§  Porcentaje de 160 ~130%
desviacién
i Desviacidnmismenos  :-600a «450pm

» Configuracitn de fabrica y tango de configuracitn de la velocidad convertida
1640mis 7 1.400a 2000m/s

« Sonda de paquimetiia
1 Tipo - Estado sélido
0 Frecuencia del transducior  20MHz
¢ Didmelro de la punta - 1,5mm con un angulo de 45°
L Dimensidn/Peso = 8.8mmgp x 90mm / 40y

4
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Diagnéstico por A-scan

+ = Rango de medicion - 60mm
] » Sonda de diagndstico por A-Scan
" [ Tipo . Estado sdélido
! 1 Frecuendia del lransductor :10MHz
| ] Diémetro de 1a punta - 6.0mme
i} Dimensidn/Peso - 8rmme * 100mm / 30g

Dimensiones ¥ peso

e Dimension : 310 (ancho) = 326 (afura) * 214 (profundidad) mm
‘- Peso 1 6,0kg
BDisplay
« GO TFT : Pardalla taclil color de 10,4 pulgadas

Fﬁleente de alimentacion

i Tensién de enrada - 100-240WCA
= Frecuencia : 50760 Hz

Io Consumo de energia 120 vA

b Entor:n:':o operativo

Operar el instrumento en las condiciones ambiantales descritas a
continuacion,

3 wu Instalacién : En el interior, sin luz solar
‘ w Temperatura T +10°C - «35°C
= Humedad :30-75%
. = Presion atmosférica : 800 -1060 hPa
. & w Fiuctuacion de energia - menos que 10% de {a tension normal

Guardar y/o fransporiar el insirumento dentro de la caja en las condiciones ambientales descritas &

I continuacion. ‘{
i = Temperatura 200G - +50°C ’

‘I m Humedad :45-85%

Clasific:zlacién del equipo ME

H Proteccién contra electrochoque
: Equipo ME Clase |

Partes en contacio con el paciente
: Partes de tipo B {punta de la sonda B de 10MHz, punta de la sonda UBM de 40MHz,
punta de la sonda biométrica, punta de la sonda de paquimetria y punta de la sonda
de diagndstico por A-scan)

, Cadigo 1P
: - IP20 (Unidad principal) ‘
iP41 (sonda B de 10MHz excepto conector, sonda biomélrica excepto conector, -
sonda de paquimetria excepto coneclor y sonda de diagnédstico por A-scan ‘
o’

excepto conector)

IP47 (punta de la sonda B de 10MHz, punta de la sonda biométrica, punta de ia sonda

de paquimetria y punta de ia sonda de diagnéstico por A-scan)

1P21 (sonda UBM de 40MHz excepto conector, interrugtor de pedal}
| IP27 (punta de la sonda UBM de 40MHz)

’ Moda de Operacién /
l r———— rene JAatE e LLUpkIn
LA 'lnsimf::w;\tai sRL.

Sacic Gerente




Precauciones para instalar el instrumento

wm No instalar este instrumento en una ubicacion donde se utitizan o almacenan
explosivos o sustancias inflamables. Se pueden producir incendios o

explosiones.
m No quitar Ia tapa del instrumento. De lo contrario, podra recibir un
electrochogue,

m  No desarmar ni modificar ¢f instrumento. De lo contrario, podra recibir un
| electrochogue.

m Desconectar ef cable de alimentacion de todos los dispositives conectados
antes de instalar y/o realizar service en el instrumento. De lo contrario, podra
recibir un electrochogque.

w  Esierilizar las sondas y el lavacjos antes de utilizarlos.
m No utilizar sondas ni lavaofos con dafios en la seccién de contacro.

& Se pueden producir errares de medicién, ademds de lesiones en la cérnea o ef
pdarpado,

m No colocar agua ni productos quimicos sobre ef instrumento. El ingreso de
agua o productos quimicos en el instrumento podria provocar elec trochoguie o

CAUTION falia. 1

m No permitir salpicaduras de agua ni productos quimicos en las sondas, salvo
en la tapa de las puntas.

j £l Ingreso de agua o productos quimicos en el instrumento podria provocar
[ electrochoque o falla,

wm Utlizar solamente el terminal especificado para la conexién del instrumento.,
| Utilizar otro tipo de terminal podria provocar la fafla def instrumento.
m Este instrumento es un dispositivo de mediclon/diagndstico especialmente
disefiado para oftalmologia. Nunca utilizar ef Instrumento para otros fines,

m Elterminal para conectar el instrumento a los dispositivos externos no esta
alslado del cireulto interno. Ef cableado incorrecto podria dafiar el circuito
interno.

Nunca tocar ninguno de estos terminales y al paciente al mismo tiempo. Antes
de utifizar el terminal de salida externa, asegurarse de contactar a Tomey o a
nuestro distribuidor local.

m Al operar este instrumento conectado a otros dispositivos, solo utilizar
dispositivos que cumpian con IEC60601-1 o requisitos de seguridad
equivalentes, o que cumpian con IEC60850 y cuya fuente de energla se
encuentre aislada con un fransformador de aisfamiento a fin de cumplir los

requisitos de seguridad correspon &?p?fa los equipos médicos.
/.

Antes del uso Lo 7

Hinsirorenio S RE

Sosio Gerente i

rl
N i



Note m  Antes de utilizar este instrumento, leer con detenimiento el presente
I manual para asegurar la operacion correcta y segura del mismo.

m Observar siempre los procedimientos de operacion descritos en el
! presente manual.

m \Verificar que no existan dispositivos que geheren un campo magnético
fuerte cerca del instrumento. Un campo magnético fuerte podria
provocar ruido y afectar fa medicion.

= No colocar ningiin otro objeto sobre este instrumento.

Precauciones para la operacién

)

Solo permitir que operadores bien calificados utilicen el instrumento.

wm Al utilizar el resuitado del cdlculo def LIO para seleccionar Ios lentes intraoculares,
| también examinar cuidadosamente los métodos de clrugia de cataratas y otras
inspecciones para determinar la seleccién.

m Las imagenes por ultrasonido pueden contener ariefactos. Sila imagen es dudosa,
: considerar oros examenes a fin de determinar con culdado si adopztar el valor o
no.

W Precauciones al instalar el instrumento Y los accesorics
- Instalar el insfrumento en una ubicacién libre de agua o productos quimicos. El

ingreso de agua o productos quimicos en el instrumento o los dispositives podria
provocar electrochoque o falla,

- Noinstalar el instrumento en una ubicacién donde se almacenan preductos
quimicos o se puedan producir gases. El ingreso de productos quimicos o vapores
N en los disposilivos puede provocar incendios.

- Verificar la frecuencia, tension y corriente admisible (o consumo de energia) de la
| fuente de alimentacién. De lo contrario, se pueden producir incendios o
electrochogue.

] - Conectar ¢f enchufe a un tomacormiente de 3 pines con conexién a tierra. De fo
contraric, un cortocircuita debido a falla del instrumento podrfa resultar en
electrochoque.

- No colocar objetas pesados sobre of cable de alimentacion ni aplastar el cable de
| alimentacién. Se pueden producir incendios o slectrochoque.

lrenzm 4 Lg?f'ﬂ m,p;\av s
v
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Precauciones durante la operacién

FOLI0
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intraducir todo ef snchufe an sl tornacorrionte. La conexion defectuosa, gue permitiria que
un melai entre en contacto con el terminal expusslo del enchufe o la acumutacion de paofvo
en el terminal expuesto del enchufe, podria provocar incendios o electrochogure.

Realizar la conexién a tierra en forma correcla. Do 1o contrario, podra recibir un elactrochoqire.

No conectar dispositivos con especificaciones de fransmision de datos que no sean compalibles.
Se pueden producir incendios o electrochogue. Contactar a Tome y Corporation o a nuestro
distribuidor local antes de wtifizar el instrumento migniras ests conectado a otro dispositivo.

En caso de problemas con el instrumento, apagar ¢ interruptor de encendido ¥ dasenchufar,
instalar ef instrumento en un lugar donde esty operacion se pueda realizar sin inconvenientes.

Instalar of mstrumento en una ubicacion sin exposicion a luz solar directa, altas temperaturas y '
humedad a afre con contenido de poivo, sales yfo azufre. De lo contrario, se pueden producir
fallas o funcionamiento defectuoso,

Instalar ef instrumenlo en una ubicacion estable ¥ nivelada, sin vibracion ni impacto
mecanico. De lo conlrario, las mediciones no se padran realizar correctamente., Ademas, el
nstrumento podria desequilibrarse y caer, provocando incendios o accidentes graves.

Instalar e instrumento en una ubicacion con distancia suficiente de olros dispositivos parg
permitir inspacciones sin inconvenientas,

- FPrecauciones antes de Ia operacién

- No permnitic salpicaduras de agua ni productos quimicos en la sonda de modo B, salvo en ia tapa
L]

de las puntas. Elingreso de agua o productos quimices en ef instrumento podria provocar
elecirochogue o fafla.

- Vevificar el contacto eléctrico de los interrupltores, la polaridad, ia configuracion del cuadrante,
los medidoras y controlar que el instrumento funcione corractaments.

- Verificar que todos los cables estén conectados correclamente.

- Debido a que ef uso simulténeo de miitiples dispositivos podria provocar un diagnostico 1'
erronec o tna situacion peligross, se debe guardar precaucion al utilizar este instrimenia. I

- Verificar las secciones que &l pacients tocarsd directamenta, :
t

- Varificar que el instrumenio esté comectamente conectado a tierra.

- Verificar que la fecha configurada en ef instrumento coincida con fa fecha y hora de operacitn
reaies.

e Jaktos gu Lupkin
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=  No colocar confenedores con liguido sobre el instrumento. Cualquler liguido qgue
ingrese en ol instrumento podria provocar electrochoque o falia.

- No permitir que el pacisnte toque los terminales para conactar ol Instrumento a
dispositives externos.

- No apoyarse o sjercer presion sobre el instrumento desde arriba. El instrumento podria
deseqguilibrarse, resultando en falla mecdnica o lesiones.

- Tener surno culdado de no tardar demasiado tiempo ni tomar demasiadas mediciones,
Ya que asto puede estresar al paciente.

- Observar constantemente gue el instrumento y af paciente no presenten problemas.

- Encaso de problemas con ef instrumento o ef paclante, tomar las medidas
correspondientes, tales como detensr el dispositivo, para garantizar la seguridad del
paciente.

- No permitir que el paciente toque el instrumento.

- Encasc de humo, olor desagradable o sonidos anormales, apagar el instrumento
de inmediato, desconectar el enchufe del tomacorriente y contactarse con nuestro
distribuidor focal o con Tomey Corporation.

Precauciones después de la operacion

m  Precauciones después de la operacion

- No colocar contenedores con lfquide sobre el instrumento. Cualquier lfquido que ingrese
en el instrurmento podria provocar electrochoque o falla.

- No utilizar solventes organices, tales coma diluyente, benceno o acetona para limplar el
instrumento. Se pueden producir incendios o electrocheque. (Ademds, estos salventes

pueden corroer la resina o ef revestimiento de ia tapa del Instrumento).

- Observar los procedimientos especificacos para colocar ef interruptor de operacién,
el cuadrante, etc., en las pesiciones originales y apagar el instrumento.

- Sostener el enchufe al desconectario def tomacorriente para evitar efercer
demasiada fuerza sobre el cable. Tirar del cabie podria dafiar los alambres de/
icleo interno v provocar electrochoque o incendios.

b - Aldesconectar cables, no apficar demasiada fuerza sobre eflos; per gjemplo. no fomar ef
cable y tirar del mismo.

- Parainstrucciones sobre e almacenamiznto dei instrumento, consultar “5,6
Almacenamiento®, Q—-'a

- Limplar el insirumento al finalizar Ia eperacitn a fin de dejarfo preparadol%mn()
el préximo uso., A ;
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- Limpiar y ordenar profijaments los acceserios y cables.

w Encaso de falias en el ins trumento, detener la operacion de inmediato, indicar la
falla en el instrumento y contactar a nuestro distribuidor local para las
reparaciones,

- No modificar el instrumento, Hacerlo podria provocar electrochogque o fallas en el
instrumento. El instrumento presenta una seccién de alta tension. Tocar esta

seccion provocard la muerte o lssionss graves.

- Desconectar e cable de alimentacion del fomacorrientes af cambiar fusibles. De
lo contrario, podra recibir un electrochogue, que pueds resuftar en muerte o
i lesiones graves.

Usar el cable de alimentacion y jos fusibles que traen el instrumento o los
especificados por Tomey para garantizar seguridad. Ademas, no ulilizar los
accesorios provistos con el instrumente para otros equipos.

- Realizar inspecciones periddicas del instrumento ¥ sus componentes.

- En caso de fallas en el instrumento, indicar Ia falla ¥ contactar a nuestro !
distribuidor local para solicitar inspecciones ¥ reparaciones. No intentar reparar al
instrumento usted mismo.

- Si el instrumento no se ufilizé durante 1 mes o mas, verificar que funcione
correctamente y en forma segura antes de comenzar la operacién. Para ver los

procedimienfos correspondientes, consultar “5.3 inspeccion™ en el presente manual.

Cuidado y Mantenimiento

Mantenimiento de rutina
T

m  Sostener ef enchute al desconectar el cable de alimentacién dei
tomacofriente para evitar ejercer demasiada fuerza sobre el cable. Tirar :
del cable podria dafar los alambres dei niicleo interno Yy provocar i
electrochoque o incendios. !

m  No utifizar solventes orgénicos, tales como diluyente, benceno o
acetona para limpiar el instrumento y los accesorios. Estos solventes
pueden dahar la superficie del Instrumento.

w  Cuando la unidad no se utliizara durante periodos profongados,
desconectar el cable de alimentacion del tomacorriente y colocar Ia
funda antipolvo sobre fa unidad principal.

m Colocar la funda antipolvo sobre la unidad principal cuando no se la esté

etitizando. CCHiAﬁﬁR‘
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Mantenimiento de las socndas de medicion

E m  Asegurarse de sostener el conector al retirar Ia sonda de medicién de la
unidad principal. Sostener y tirar del cable podria dafiar fos alambres
del niicleo interno. '

= Nunca tocar ef conector; de [o contrario, se puede dafar la sonda.

m Colocar la tapa protectora en la sonda y manteneria en el soporte de
sondas si no esta en uso.

a) Verlificacién del aspecto

I3 Verificar que la seccién de contacto de la sonda no esté dafiada.

I Verificar que el conector esté insertado bien firme ¥ que o cable ne esté dafiado.

b) Limpleza

Utilizar algodén hidrdfilo para limplar fa secci6n de contacto de Ia sonda de
medicién. De fo contrario, puede dahar Ia seccién de contacto.

wm Sostener y tirar def cable podrfa dafiar los alambres def micleo Interno.

m  No limpiar la seccién de conexién del conector.

Il Limplar el cuerpe principal de la sonda de medicién con algoddn  hidrofilo
humedecido en jabén antiséptico y agua o alcohol Y., lego, con algodén
humedecido en agua.

I Limpiar la punta de la sonda de medicidn con algodén hidréfilo humedecido en
atcohol v, luego. con algoddn humedecido en agua.

13 Limpiar los cables con un pafic humedecido en agua blen escurrido.

3 Después de la limpieza, secar blen el agua,

c) Est’élariuzacién

[N;)te m La efectividad de los productos quimicos varia dependiendo de los tipos de
gérmenes y virus.
Seleccionar los productos quimicos y el tiempo de inmersién adecuados en

base a Ias pautas, articulos, bibliografia, etc. provistos por las organizaciones
y/o sociedades administrativas locales.

1
‘ wm  No utilizar el esterilizador con EQG para ia sonda blométrica ni el {avaojos
|

w  Nunca utilizar un esterilizador de vapor a alta presion.

m  Seguir el manual de Instrucciones para las condiclones de esterilizacion
con EOG. De lo contrario, no se puede garantizar una esterilizacién segura.




T

[ La sonda de modo B se puede esterilizar mediante limpieza o inmersién de la
secci¢n en 10 mm, desde la seccién de contacto, utilizando los productos quimicos
consignados a continuacién Al igual que para las sondas biométrica y de
Paguimetria, la seccion en 15 mm, desde la seccidn de contacto, se puede limpiar o
sumergir en los productos quimicos consignados a continuacién. Después de la
esterilizacion, enjuagar bien la sonda con agua purificada.

(1 Alcohot

eHipoclorito de sodio (solucién al 0,5%)

(1 Sumergir todo el lavacjos en una solucién de alcohol © hipoclorito de sodio
(0.5%), enjuagarle con agua purificada para eliminar por completo los
productes quimicos y secarfo bien.

Al esterilizar la sonda de paquimetria con EOG, quitar la tapa protectora de
la punta de la sonda y colocar toda la sonda en una bolsa para
esterilizacion,

<Condiciones de esterifizacién> 1
En 15mm |
EOQG: : Mezcla de gas de éxido de etileno (20%)

Y gas de acido carbdnico (80%)

Temperatura de esterilizacion : 50+5°C
Presién de esterilizacion : (9.8 +/- 0,98) x 104 Pa
Tiempo de esterilizacion  : 5 +1 horas

Tiempo de aireacién : 10 horas o méas

i
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Ma nter{imlento de la unidad principal

- Al desconectar cables, no aplicar demasiada fuerza sobre eflos; por
efemplo, no tomar el cable ¥ Urar del mismeo para desconectario.

= No tocar ia superficie del terminal de conexion de Ia unidad princlpal ni
de la sonda de medicion.

L1 Limpiar la suciedad de {a unidad principal frotando suavemente con un pafio
humedecido en agua bien escurrido v, luego, con un pafio seco. Siesta muy
sucia, limpiaria frotando suavemente con un pafio humedecido en detergente

:neutro diluide bien escurrido. Luege, limpiar con un pafio humedecido en agua y

terminar con un pafio seco.

Nﬂe_ - No defar agua, productos quimicos, erc., en el panel tictil, ya que la
superficie dei mismo es vuinerable a Ja humedad., La superficie def panel
tactit se puede dafiar, lo que impedird alcanzar el desempefio correcto.

1 Limpiar fa suciedad de |la superficie del panel tactil con un pafio suave seco. Si
estd muy sucia, limpiara suavemente con un pafia suave humedecido en alcohol.

Ademas, limpiarla con un pafio suave saco para eliminar por completc la
humedad.

Almacenamiento

m  Instalar el instrumento en una ublcacién libre de agua o
productos quimicos. El ingreso de agua o productos guimicos
en el instrumento podria provocar electrochoque o falla,

w  No almacenar ef instrumento en una ubicacion donde se
almacenan productos guimicos o se puedan producir gases. El
ingreso de productos quimicos o vapores en ef instrumento I
puede provocar incendios. '

=  Cuando el instrumento no se utilizard durante 1 mes o mas,
. desconeciar el cable de alimentacion del tomacorriente para
I garantizar seguridad.

w  Almacenar el Instrumento en una ubicacién sin expoasicion a
fuz solar directa, altas temperaturas y humedad o aire con
contenido de polve, sales y/o azufre.

De lo contrario, se pueden Producir fallas o funcionamiento |
defectucso. l
I

m  Almacenar el instrumento en una ubicacién estable y nivelada, '
sin vibraclén nl Impacto mecénico. De lo contrario, las
mediciones no se podrén realizar correctamente. Ademas, el

l Instruinento podria desequilibrarse ¥ caer, provocando
i incendios o accldentes graves.

Il Para guardar Ia sonda de madicién, limplaria y secarla, cofocar la tapa protectora y
guardarla en su estuche.

I Sietinstruments no se utilizé durante un tiempo, verificar que funcione : ‘P&\’E‘N
. correctamente antes de comenzar nuevamente |a operacion, % '
i

Condiciones de almacenamiento

» Rango de temperatura amblente  —20 ~ +50°C T
= Rango de humedad relativa 45 ~ 85% % (s
Irgne valknts el Lupkin
H Instrumenigl B.R.L
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m " Conservar la caja y los materiales de empaque para utilizarlos al mudar o

transportar el instrumento.
wm Conservarla cafa y los materiales de empaque juntos.
i m Al efiminar los materiales de empaque, clasificarlos por tipo y cumplir con
las normas y reglamentaciones del gobierno local.
m  Fl instrumento utiliza una placa con una bateria de litio. Dado que el
tratamiento de Ias baterias de litio varia segtin los érganos regulatorios,
observar las leyes y hormas locales correspondientes.

Declaracion de conformidad con EMC

= Ef UD-800 pertenece a los equipos del Grupo 1 y B, de conformidad
con IEC/EN60601-1-2.

! wm ElUD-800 es un producto del grupa 1, clase B, de conformidad con
EN55011(CISPR11). Esto significa que el UD-800 no genera ni utiliza
intencionalmente energia de radiofrecuencia, en forma de radiacion
electramagnética, acoplamiento inductivo y/o capacitivo, a los fines dei
tratamiento de mareriales o inspeccitn/andlisis y que es ideal para
utilizar en establacimlentos domésticos y en aquellos conhectados
directamente a una red de suministro de energia de baja tensidn que
abasrtece edificios utilizados con fines domésticos.

m £l UD-800 requiere precauciones especlales respecto de EMC ¥y se debe

instalar, poner en funcionainiento y utilizar conforme a ta siguiente |
informacion.

m  No utllizar cables distintos de los provistos o especificados por Tomey.

m El uso de accesorios, ransductores y cables distintos de los
especificados, salvo los transductores y cables comercializados por :
Tomey como partes de reemplazo para componentes internos, pueden i
generar mayores EMISIONES o menor INMUNIDAD del UD-800.

= Los equipos de comunicaciones por RF portatiles y moviles pueden
afectar el UD-800.

= £/ UD-800 no se debe ytilizar en una posicién adyacente nl apilado
sobre otro equipo y, en caso de ser necesarios dichos usos, se debe
verificar que el UD-800 cumpla con el funcionamiento normal en fa
configuracion en fa cual se utilizara.

m Toda persona que conecte equipos adicionales a las partes de
entrada/salida de sefial en la configuracién de un sistema médico, es
l responsable de que el sistemna cumpla con los reguerimientos de
h IEC/EN60601-1-2.

. ) Q
@P"pﬁh
Lista de cables ] ene Jav Brsfda Lupkm

N° | Cable [ oo “mq'w' o ;ﬁg [m] Observaciones
1 Cable de CA 25 Sin blindaie
2 Cable de la sonda biométfrica 1,8 Blindado
3 Cable de la sonda de paguimetria | 1,8 Blindado -
4 Cab’lf de la sonda de diagndstico | 1,8 Blindado
__| por A-scan
5 Cable del interruptor de pedal 1,8 Sin blindaje




t: i
i.ista;He accesorios 5 8 2

Ne. Nombre Madelo Fabricante
1 Codigo de CA IVTI2-3VTIA Zhenjiang Huayin Instrument and Elecirical
i Equipment

2 Sonda de modo B ' uB-810 Tomey Corporation

3 Sonda biométrica AL-2010 Tomey Corporation

4: i Sonda de paquimetria: AL-2020 Jomaey Corporation

5l Sonda de diagnostico per A- | UD-820 Tomey Corporation

‘ Scan

Desepefio basica
;

Musstra imagenes de modo B de la retina, el cuerpe vitreo v la camara anterior que permiten al
mé:!ico diagnosticar fa pressncia de enfermedades.

Muestra la longitud axial medida correctamente y realiza el calculo de los LIO. Muestra el espasor
de la cérnea medido correctamante. |

Mdetra fermas de onda de modo A de la retina, &! cuerpo vitres y la cadmara anterior que permiten !
al médico diagnosticar la presencia de enfermedades.

t .
I Pautas y declaracién del fabricante —

emisiones electromagnéticas
Tabla 201 l
Eif UD-BOIG esté disefiado para ser utilizado en el entomo electromagnético especificado a
continuacion.
El cliente o usuaric del UD-800 debe garantizar que sera utilizado en diche entorno. : '
Prueba de emisiones Cumptlimienio Entorno electromagnético - pauta ’ :
Emisiongs de RF Grupo 1 El UD-800 utiliza energia de RF solo para su
CISPR 11 funcionamiento interno, Por lo tanto, sus emisiones .
' de RF son muy bajas y es poco probable que i
i provoquen interferencia en equipos electranicos :
i Cercanos.
Emisiones de RE Clase B El UD-800 es ideal para utifizar en todos los
CISPR 11 establecimientos, incluyendo los establecimisntos
N . Clase A domésticos y aquelios conectados diractamente a la
Emisiones de arménicos red piblica de suministre de energia de baja tension i
IEC 61090'3'2 que abastece edificios utilizados con fines
Fiucfuacnqqe_s de Cumple domeésticos. l
tensidnfemisiones
fluctuantes IEC 61000-3-3

E
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Pautas y declaracion del fabricante -

inmunidad electromagnética

Tabla 202

El UD-600 esta disenado para ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a

continuacién.
El cliente o usuaric delUD-800 debe garantizar que sera utilizado en dicho entorno.
Prueba de Mivel de Nivel de Entorno electromagnético -
inmunidad prueba I[EC cumplimiento pauta
60601

Descarga * 6%V contacto + 6kV contacto Los pisos deben ser de madera,
electrostética + 8kV aire + BkV aire hormigén o baldosas de cerdmica.
(ESD) IEC Si el piso esta revestido con
61000-4-2 material sintético, la humedad

I relativa debe ser, por lo menos,

30%.
Transitoriosfraf + 2kV para + 2kV para La calidad de ja alimentacion de {a
agas eléctricos lineas de lineas de red debe ser aquella de un entorno
répidos IEC alimentacidn alimentacién comercial 1 hospitalario tipico.
6100044 + 1kV paralineas | % 1kV para lineas
de entrada/salida | de entrada/salida
Sobretensién +1 kV modo +1 kV modo L.a calidad de la alimentacion de
transitoria diferencial diferencial ia red debe ser aquelia de un
IEC 61000-4-5 £ 2kV modo comin| £ 2kV modo comun | entorna comercial u hospitalario
tipico.

Bajas de tension, 5% UT 5% UT La calidad de [a alimentacién de la
interrupciones (caida de >95% en | (calda de >95% en | red debe ser aquella ds un entorno
breves y Uy) durante 0,5 uT) comercial u hospitalario tipico. Si el

variaciones de
tensién en las
lineas de entrada
de alirmentacién
IEC 6100?-4-1 1

ciclo

40% UT
(caida de 80% en

Uy} durante & ciclog

70% UT

(caida de 30% en
Uy} durante 25
ciclos

durante 0,5 ciclos

40% UT

(caida de 80% en Ut
durante 5 ciclos

70% UT
(caida de 30% en Uy
durante 25 ciclos

usuario del UD-800 requiere
funcionamiernto centinuado durante
interrupciones de la red de
alimentacién, se recomienda que el
UD-800 sea slimentado por una
fuente de alimentacion
ininterrumpida o bateria.

8% UT
‘l 5% UT (caida de »95% en
g {caida de »95% en | U;) durante 5 seg
‘ Ut} durante § seg
Campo magnstico | 3 A/im 3 Alm Los campos magnéticos de

de frecuencia
eléctrica (£0/60 Hz)
{EC 610004-8

frecuencia eléctrica deben estar
en los niveles caracteristicos de
una ubicacion tipica en un enterno
comercial u hospitalario tipico.

NOTA: UT'es la tension de la red de alimentacién de CA antes de la aplicacién del nivel de prueba,

s
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Pautas y declaracion del fabricante -
inmunidad electromagnética

Tabia 204

El UD-800 esta diseflado para ser utilizado en et entorno electromagnético especificado a continuacién.
El cliente o usuario del UD-800 debe garantizar que sera utifizado en diche sntorno,

Prueba de
inmunidad

Nivel de prueba
IEC 69601

Nivet de
cumpiimiento

Entorno etectromagnético - pauta

RF Conducida
[EC 6100P—4-6

RF Radisda
IEC 61000-4-3

|

IvVms
160kHz a 80MHz

3Vim
80MHz a 2,5GHz

3VvVms

3Vim

Los equipos de comunicaciones por RF portatites y moviles no
deben ser utilizados mas cerca de ninguna parte det UD-800,
cables incluidos, que la distancra de separacion recomendada,
calcutada a partir de la ecuacién aplicable a la frecuancia dol
tranamisor

Distancia de separacion recomendada

d=1,2
d=1.2

JP

80 MHz a 800 MHz
~ P

d=23 VP 9z-25GHz

Donde P es la polencia de safida nominal maxima del transmisor en
vatios (W), de conformidad con el fabricanie del transmisor, y d es la
distandia de separacion recomendadz en metros (m).

Las intensidades del campo de los transmisores de RF fijos,
determinadas por un refevamiento electromagnético det sifio, deben
ser menores que el nivel de cumplimiento en cada rango de
frecuencia ©.

Se pueden producir interferentias cerca de equipos marcados con gl
siguiente simbolo:

(@)

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica ¢l range de frecuenqa mas alto.
Nota 2: Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La absorcién y reflexién de
estructuras chjetos y personas pueden afectar la propagacion electromagnética.

@ | as intensidades dal campo de los transmisocres fijos, tales como las estaciones base de
rad:oteléfonos {celularesfinalambricos) y radios méviles terrestres, radios amateur, emisaras de radio

AMyFM y emisoras de television no se pueden predecir con precision en forma tedrica. Para evaluar el
entomo electromagnético ocasionado por transmisores de RF fijos, se debe considerar la realizacién de
un relevamiento electromagnético del sitio. Sila intensidad de campo medida en la ubicacidn donde se
utiliza el UD-800 supera ef nivel de cumplimiento de RF aplicable antes descrito, el UD-800 se debe
controlar plara verificar su funcionamiento normal. Si se observa un desempefio anommal, pueden ser
necesarias medidas adicionales, tales como una nueva arientacién o ubicacion de! UD-800.

b por encitna del rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser
menores que 3 Vim.

o
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Distancias de separacion recomendadas entre
equipos de comunicaciones por RF portatiles y

moviles y el UD-800

Tabla 206

equipos de comuni

comunicaciones.

|

Ei UD-800 esta disefiado para ser utilizado en un entorno eleciromagnético donde las
perturbaciones por RF radiada estén controtadas. El cliente o el usuario del UD-800 puede
ayudar a evitar interferencias electromagnéticas al mantener una distancia minima entre los

] caciones por RF portdtiles y moéviles (transmisores) y el UD-800, segun se
recomienda a continuacion, de acuerdo con la potencia de salida maxima del equipo de

Distancia de separacidn segiin la frecuencia del
Poterncia de salida transmisor m
nomirial maxima del 150 kHz a2 80 MHz | 80 MHz a BDO MHz | 800 MHz & 2,5 GHz
transmisor W
-' d=12VpP d=12vP d=23VP :
0,01 0,12 0,12 0,23
Q1 0,38 0.28 0,73
1 1,2 1,2 2,3
i 10 3.8 3.8 7.3 .
100 12 12 23 :
Para transmisores con una potencia de satida nominal maxima que no aparece en la lista

anterior, la distancia de separacidn recomendada d en metros (m) se puede estimar utilizando ta i
ecuacion aplicable a la frecuencia de! transmisor, donde P es la potencia de salida nominal
maxima dél transmisor en vatios (W) de acuerdo con el fabricante del transmisor.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MH2, se aplica |a distancia de separacién para el rango de
frecuencia mas alto.
NOTA 2: Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La absorcidn

y reflexion de estructuras, objetos y personas pueden afectar la propagacién
electromagnética.

Vida UOtil

Este instrumento esta disefiado con una vida Ut de 8 afios, si se opera en el

' r
entomo correcto, con las inspecciones y services adecuados. i
i
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“2016 - Afio del Bicentenario de |la Declaracién de la Independencia Nacional”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXC
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO°: 1-47-3110-57-16-0
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicanﬁentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
5827 , ¥ de acuerdo con lo solicitado por LH 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: Escaner A/B Ultrasénico y Paquimetro
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-330-Paquimetros
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): TOMEY
Clase de Riesgo: II
Indica:ci()n/es autorizada/s: Este instrumento esta disefiado como dispositivo
oftalmolégico con funciones para obtener imagenes topograficas por ultrasonido
de tejido vivo utilizando ondas de ultrasonido generadas desde el transductor de
ultrasonido incorporado en la sonda, para obtener formas de onda de modo A y
medirla longitud axial y el espesor de la cornea.
Modelo/s: UD-800

. e . N . . . . . i
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias,

—7

|



Nombre del fabricalnte: TOMEY CORPORATION

Lugar/es de elabolracién: 2-11-33 NORITAKESHINMACHI, NISHI-KU, NAGOYA-
SHI, AICHIKEN, EDIFICIO TOMEY, JAPON

Se extiende a LH INSTRUMENTAL S.R.L. el Certificado de Autorizacién e
Inscripcion del 'PM-686-168, en la Ciudad de Buenos Aires, a
..... 3 0MAY2016, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision.

DISPOSICION No 5827

By ROBERTO LEDE
Subadministradgr Kaciona)
AN.M. AT
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