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BUENOS AIRES, 2 1 UCT 2011

VISTO el Expediente N® 1-47-17907-10-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Carl Zeiss Argentina S.A. solicita
se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
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 evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida peor la Direccion 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 elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas 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 inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

-
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso I} 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 19 - Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca Carl
Zeiss, nombre descriptivo Analizadores de Campo y nombre técnico Analizadores
de la Funcién Visual, de acuerdo a lo solicitado por Carl Zeiss Argentina S.A. con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse |os textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 104 y 105 a 122 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposiciébn y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1209-18, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
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cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULQO 6° - Registrese, Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ....... 7260

Nombre descriptivo: Analizadores de Campo.

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

Marca del producto médico: Carl Zeiss.

Clase de Riesgo: clase I.

Indicacién/es autorizada/s: La familia de Analizadores de campo Humphrey Field
Analyzer HFA son perimetros automaticos que se emplean para medir el campo
visual del ojo, y que permiten identificar los defectos del campo visual para la
deteccion, la monitorizacién, el diagnostico y el control de enfermedades
oculares, como el glaucoma y trastornos neurolégicos relacionados.

Modelo(s): Humphrey Field Analyzer II Modelos 740, 745, 750;

HFA II i Modelos 720i, 730i, 740i, 745i, 750i. '

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

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

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
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ANEXO il B ? 2 B 0

PROYECTO DE ROTUL.OS E INSTRUCCIONES DE USQ
PROYECTO DE ROTULOS

Razén social del fabricante; Carl Zeiss Meditec Inc.

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

Producto: Analizadores de campo

Modelo del producto: Humphrey Field Analyzer |l Modelos 740, 745, 750-HFA |l i Modelos 720i,
730i, 7401, 745i, 750I.

Marca: Carl Zeiss

Nlamero de serie:

Nombre del importador: Carl Zeiss Argentina S.A.

Domicilio del importador: Nahuel Huapi 4015, CABA

Autorizado por la ANMAT - PM 1209-18

Fecha de fabricacién;

Nombre del Director Técnico: José H. Solis, Farmacéutico, Matricula: N°8453

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Condiciones ambientales Temperatura: -20 a 49 °C, Humedad <95 %, sin condensacién de agua
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3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que
figuran en los item 2.4y 2.5;

Rétulo

Razén social del fabricante: Carl Zeiss Meditec Inc.

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

Producto: Analizadores de campo

Modelo del producto: Humphrey Field Analyzer Il Modelos 740, 745, 750-HF A Il i Modelos 720i,
730i, 740i, 745i, 750i.

Marca: Carl Zeiss

Nombre del importador: Carl Zeiss Argentina S.A.

Domicilio del importador: Nahuel Huapi 4015, CABA

Autorizado por la ANMAT - PM 1209-18

Fecha de fabricacién:

Nombre del Director Técnico: José H. Solis, Farmacéutico, Matricula: N°8453

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Condiciones ambientales Temperatura: -20 a 49 °C, Humedad <95 %, sin condensacién de agua
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados;

Prestaciones

Las prestaciones Humphrey

La familia de analizadores de campo Humphrey han incorporado todos los adelantos en investigacién,
disefio y desarrollo de los Gltimos 20 afios. Asimismo, los modelos més recientes contienen mejoras
sugeridas por usuarios de todo el mundo que han tenido la generosidad de compartir con Carl Zeiss Meditec
sus mejores ideas. Con decenas de miles de analizadores de campo en uso en todo el mundo, Carl Zeiss
Meditec asumid el reto de mejorar las condiciones de prueba para el paciente, el examinador y el médico.
Estas son algunas de las prestaciones que distinguen al HFA de los demas perimetros automaticos
disponibles en el mercado.

Diseiio ergondmico El HFA elimina muchas de las incomodidades fisicas asociadas con la prueba del
campo visual.

Su nuevo disefio en forma céncava, con mentonera, permite a los pacientes sentarse de manera mas
natural y relajada durante las pruebas.

La mesa mecanica especial estd disponible con un soporte deslizante extraible opcional. El disefio de la
mesa ofrece al paciente una mayor comodidad, ya que permite ajustar el instrumento a la posicién del
paciente, y no al revés. Esto resulta de particular importancia para los pacientes en silla de ruedas.

El botén de respuesta del paciente es facil de operar, especialmente para pacientes con un uso limitado de
las manos, como, por ejemplo, los pacientes con artritis. El botén, de disefio especial, puede colocarse
sobre la rodilla o en el regazo del paciente, o sobre el brazo de una silla, para un mejor acceso al mismo. El
cable eléctrico estd colocado de manera que no interfiera con el paciente para su mayor comodidad. El
botén de respuesta emite un sonido cada vez que se pulsa permitiendo al operador seguir las respuestas
del paciente inmediatamente.

Facil operacién Los instrumentos sofisticados no tienen que ser complicados. EI HFA cuenta con una serie
de caracteristicas que simplifican el uso del instrumento:

+ El disefio de la pantalla tactil permite introducir datos a mayor velocidad.

» Los comandos de menu e iconos simplifican la operacion.

» El menitor ocular en pantalla viene en todos los modelos.

« Las pantallas de confirmacion reducen |a pérdida accidental de datos.

« El HFA permite conectar un teclado, una tableta digitalizadora, una bola de seguimiento o un ratén como
dispositivos de entrada de datos opcionales.

= Se encuentra disponible un teclado opcional con una tableta digitalizadora integrada para los medelos HFA
que no vinieron con uno de fabrica.

Pruebas rapidas Gracias a las esirategias de prueba SITA (Swedish Interactive Thresholding Algorithm,
Algoritmo sueco interactivo de umbral) desarrolladas por Carl Zeiss Meditec, ahora es posible medir con
precisién el campo visual a una velocidad sin precedentes. SITA es una tecnologia de perimetria
automatizada rapida, confiable y moderna que se encuentra disponible s6lo con el Analizador de campo
Humphrey. Con las estrategias SITA, los usuarios pueden obtener informacién del campo visual en la mitad
del tiempo que llevaria hacerlo con los algoritmos de prueba convencionales, sin que se vea afectada la
precision.

= El HF A proporciona bases de datos individuales con validez clinica y datos normativos asociados a la edad
para el analisis STATPAC. Se trata de las bases de datos para SITA y SITA-SWAP, ademas de las bases
de datos originales para los resultados de las pruebas de umbral completo y FastPac.

« Para realizar un seguimiento de los cambios en la evolucién de la enfermedad, se utiliza otra base de
datos, integrada por pacientes con glaucoma estable, junto con el Guided Progression Analysis (GPA™).

Pruebas SWAP (Azul-Amarillo) (modelos 745 i y 750} La perimetria Azul-Amarillo también se conoce
como Perimetria automatizada de onda corta ¢ SWAP (disponible con los modelos 745 i y 750i). La misma
ha dado mejores resultados que la perimetria computarizada estandar para la deteccién temprana de
cambios glaucomatosos, segan estudios longitudinales publicados.

A diferencia de la perimetria bla sobre blanco estitica estandar, 1a perimetria Azul-Amarillo utiliza como
estimulo una luz azul de una loygityd de onda cuidadosamente seleccionada y uha luz amarilla de un color
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y brillo especificos para la iluminacién de fondo. La posibilidad de utilizar SITA para pruebas SWAP reduce
significativamente la duracién de las mismas..

Monitorizacién de fijacién automatica El HFA hace uso de varios métodos para garantizar que el paciente
mantenga la vista fija en el objetivo durante la prueba. Todos los modelos estan equipados con un monitor
ocular que presenta una imagen del ojo del paciente en la pantalla para que los examinadores puedan
comprobar la fijacién correcta del paciente. Los HFA también permiten realizar el proceso de monitorizacion
estandar de mancha ciega Heijl-Krakau.

Los modelos 740 i, 745i y 750i también cuentan con la funcidn Seguimiento de mirada: un sistema
patentado de alta precisién que usa andlisis de imagenes en tiempo real para comprobar si el paciente esta
mirando fijamente el punto de fijacién y no la zona periférica. El dispositivo Seguimiento de mirada no se ve
afectado por la posicion de la cabeza del paciente. Durante la prueba, se dispone de un registro continuo de
control de la fijacion en la pantalla de prueba. El grafico de Seguimiento de mirada se incluye en la copia
impresa para contar con un registro permanente de la fijacién del paciente.

Para pacientes que requieren una lente de prueba, el modelo 750 i emplea las funciones Seguimiento de
cabeza y Monitorizacién del vértice para determinar si el ojo del paciente estd centrado detras de la lente y
se mantiene a una distancia adecuada de ésta. Estas funciones ayudan a eliminar la lente de prueba como
fuente posible de resultados no confiables del campo visual.

Diferencias entre los modelos Esta guia contiene instrucciones para el uso de los modelos 710,715,720 i,
T40/740i, 745/745t y 750/750i. Si bien la mayor parte de la informacion se aplica a todos los modelos, hay
ciertas indicaciones que se aplican Unicamente a modelos determinados. Si una caracteristica o funcién se
aplica s6lo a uno o varios modelos especificos, esta guia especifica los nameros de los modelos, a menudo
entre paréntesis, en un lugar destacado. Por el contrario, los nimeros de los modelos no se especifican si
se trata de informacién estandar u opcional en todos los modelos. El nimero de modelo de su instrumento
esta indicado en el panel posterior dei HFA , pero también se puede obtener esta informaciéon mediante el
botén “i °, que esta situado en la esquina superior izquierda de la pantalla,
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Tabla comparativa de prestaciones de los diferentes modelos
Examenes de valor
umbral
720i/730i | 740/740i | 745/745i | 750/750i
Examenes de valor 10-2, 24-2, 30-2, macula* X X X X
umbral central
Examenes de valor 60-4, escalén nasal* X X X X
umbral periférico
Estrategias para pruebas | SITA estandar X X X X
de umbral
SITA rapido X X X X
Umbral completo X X X X
FastPac™ X X X X
Pruebas de deteccién
Pruebas centrales de 30° | Campo central 40 ptos./64 X X X X
ptos./76 ptos./80 plos., campo
central Armaly*
Examenes periféricos Periferia 60 ptos., campo X X X X
visual 81 ptos./120 plos./135
ptos./246 ptos.,
campo visual Armaly, escalén X X X X
nasal*
Estrategias para pruebas | 2 zonas X X X X
de deteccién
3 zonas X X X X
Determinacién de profundidad X X X X
del defecto
Pruebas de deteccion Valor de referencia en funcién X X X X
de la edad, superior al valor
de umbral
Pruebas especiales
Esterman, monocular X X X X
Esterman, binocular X X X X
Superior 36 X X X X
Superior 64 X X X X
Test cinético X X X
Test adaptado X X X
Color de estimulo/fondo | Blanco sobre blanco X X X X
Rojo o azul sobre blanco X X X
Azyl sobre amarillo opc. X X
{campimetria automatica con
luz de longitud de onda corta)
Caracteristicas Magnitud del estimulo segin i -V -v -v
generales de la prueba Goldmann
Medigién del umbral foveal X X X
Medicion automatica de la X
puflila
ot _
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Memorizacion X
persenalizada de la prueba
Caracteristicas para el
usuario
Control de fijacion Control de 1a fijacion en base X X X X
a la mancha ciega segun Heijl-
Krakau
Monitor de observacién ocular X X X X
Control constante de la X X X
direccion visual
Seguimiento de la direccion X X X
visual _
Centrado automatico de la
lente Head Vertex Tracking
X
Monitor externo adicional X b X X
Interfaz de usuario Pantalla tactil (teclas en la X X X X
pantalla)
Teclado externo opc. opc. opc. X
Mentonera eléctrica X X X X
Menls de ayuda X X X X
Datos de paciente Nombre, fecha de nacimiento, X X X X
No. de paciente,
valores de correccion, X X X X
agudeza visual, tamafio de
pupila
IOP, C/D, ICD-9, CPT, X X X
comentarios
Software analitico STATPAC2"™- Andlisis Gnico X X X X
STATPAC 2 - Analisis Unico y X X X
analisis multiple
STATPAC 2 para azul sobre X X X
amariilo
STATPAC para SITA X X X X
SITA-SWAP (Unicamente para X X
prueba de umbral 24-2)
Software GPA (anélisis de X X X X
progresion del glaucoma)
HFA-NET Opt. Opt. Opt. Opt
Soportes de datos Disquetera 3,5" X X X X
Unidad magneto-6ptica opc. opc. opc. X
Disco duro 40 GB X X X X
Disco duro 40 GB con unidad X

magneto-optica
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a |
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacién
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar ios productos médicos que deberan utilizarse a
fin de tener una combinacién segura;

Conexion segura con otros equipos eléctricos

Equipos accesorios

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

Componentes adicionales
Existen muchos dispositivos externos que complementan el uso del HFA. A continuacién se proporciona
una descripcién de estos dispositivos e instrucciones para conectarlos correctamente al HFA .

Impresoras El HFA puede funcionar con diversas impresoras externas. Muchos instrumentos HFA utilizan
la impresora Printrex estandar. En algunos consultorios se prefiere utilizar una impresora auténoma que
pueda imprimir con calidad laser y en un tamafio de papel estandar. Usted puede elegir el tipo de impresora
que desee utilizar con su instrumento, Las opciones son: Printrex, HP ® LaserJet ® , HP DesklJet ® y
Compartida.Existen dos métodos para imprimir desde el HFA: a través del puerto paralelo o mediante una
impresora compartida en una red. Si elige la opcion Compartida, debera seleccionar una impresora
compartida en la red. Todos los demas tipos de impresora que se pueden elegir utilizan el puerto paralelo
del HFA. A continuacién se proporcionan instrucciones basicas para conectar una impresora al HFA .

Nota: la lista de impresoras que pueden conectarse a los puertos paralelos cambia constantemente, a
medida que se dejan de fabricar las impresoras mas antiguas y se las sustituye por nuevos modelos. Si
desea obtener una lista actualizada de las impresoras que pueden conectarse a los puertos paralelos del
HFA , visite el sitio Web de Carl Zeiss Meditec (www.meditec.zeiss.com/hfaprinters). En cuanto a las
impresoras compartidas, en general se pueden utilizar las impresoras PCL ® -3 y PCL-5.

PRECAUCION: Carl Zeiss Meditec ha probado y verificado el funcionamiento de las impresoras que pueden
conectarse al puerto paralelo del instrumento y que estan incluidas. en la lista dei sitio Web de Carl Zeiss
Meditec. El propietano del HFA tiene la responsabilidad de asegurarse de que toda impresora no compatible
que se use con el HFA en un entorno clinico cumpla con las directivas médicas apropiadas y con las

Normas Internacionales de Seguridad.

Nota: periddicamente, Carl Zeiss Meditec crea y lanza actualizaciones del software que utilizan sus
instrumentos, incluidos los perimetros HFA. No es posible verificar el funcicnamiento de estas
actualizaciones con todas las marcas y modelos de las impresoras comerciales que se encuentran
actualmente en el mercado. Por consiguiente, el funcionamiento de las impresoras no compatibles podria
verse perjudicado por dichas actualizaciones de software .

Teciado externo El HFA modelo 750 i esta equipado con una combinacién de teclado externo y tableta
digitalizadora. El conjunto de teclado/tableta digitalizadora, que se ha estandarizado en este modelo,
también se encuentra disponible como opcidn en los demas modelos de los perimetros HFA . El teclado se
conecta faciimente en la parte posterior del HFA, Utilice estos pasos para conectar el teclado:

1. Apague el HFA (el teclado no funcionara si se lo conecta con el instrumento encendido}. 2. Conecte el
teclado. Conecte la tableta digitalizadora o el ratén en el conector del ratén. 3. Encienda el HFA . El HFA
reconocera el teclado externo automaticamente.

Si bien cualquier teclado estandar para PC {con un conector tipo PS/2) se deberfa conectar sin preblemas al
HFA y funcionar correctamente, Capl Zeiss Meditec sblo puede garantizar una compatibilidad total con el
teclado original de fabrica.
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Tableta digitalizadora, ratén, bola de seguimiento u otro dispositivo de entrada

En el HFA se puede utilizar, generalmente, un raton, una bola de seguimiento, una tableta digitalizadora o
cualquier otro dispositivo externo de entrada de datos conectado en serie que sea ® compatible con
Microsoft . '

Todos estos dispositivos pueden emplearse en reemplazo de la pantalla tactil. Pueden, ademas, utilizarse
en combinacion con el teclado externo opcional, si bien éste no es un requisito obligatorio. Para facilitar la
comprension, utilizaremos el término “tableta digitalizadora™ para describir cualquier dispositivo de entrada
de datos compatible. El raton o la bola de seguimientc se conectan al puerto serie del ratén en la parte
posterior del HFA. Para conectar cualquier dispositivo de entrada, se debe apagar el HFA .

Monitor VGA externo

Se puede conectar un monitor VGA extemo al HFA. Esto puede resultar muy util con fines de capacitacion,
cuando desee facilitar la visualizacion para grupos de muchas personas. Los comandos emitidos con el
teclado y ia tableta digitalizadora pueden verse en la pantalla externa. La caracteristica de pantalla tactil no
esta disponible en monitores externos, aunque la pantalla tactil del HFA permanece disponible mientras se
usa un monitor externo. La salida al monitor externo sera en blanco y negro, aun cuando se utilice un
monitor en color. En la parte posterior del HFA se encuentra el puerto al que se debe conectar el monitor
VGA. Consulte la Figura 1.8 y la Figura 1.9.

Protectores de sobrevoltaje

Carl Zeiss Meditec recomienda el uso de protectores de sobrevoltaje o de UPS (Uninterruptable Power
Supply, Sistema de alimentacién ininterrumpida) para aisiar a HFA de las fluctuaciones y subidas de tension
repentinas. El HFA es muy sensible a las variaciones de tensién y es posible que ias bases de datos se
vean afectadas si el instrumento queda expuesto a apagones parciales, cortes en el suministro eiéctrico o
subidas de tension. Los hospitales, los centros quirirgicos y las clinicas que utilizan instrumentos, como el
laser quirargico, que demandan un gran consumo de energia, deben conectar siempre ei HFA directamente
a un UPS o a un protector de sobrevoltaje adecuado. Es posible que no se obtenga una proteccion
adecuada si se enchufa ia mesa mecénica al UPS. Para el HFA , exceptuando a la Mesa mecénica, Car
Zeiss Meditec recomienda un sistema de proteccion de sobrevoltaje con una capacidad de 450
voltioamperios o superior.

Conexion de dispositivos externos

Los dispositivos externos se conectan en la parte posterior del HFA y quedan ocultos defras de un panel. En
la Figura de abajo, usted podra identificar muchos de los conectores mericionados y conocer su ubicacion.
Un diagrama al lado del panel ayuda a identificar cada puerto. Los dispositivos extemos de entrada de
datos, como la tableta digitalizadora, la bola de seguimiento, el ratén y el teclado, requieren un conector de
tipo PS/2 para furicionar con el HFA . En modelos anteriores, como el HFA | y el HFA | se debe utilizar el
puerto para fransferencia de datos si se desea transferir datos en serie. Utilice el puerto LAN para la
conexién de comunicaciones y redes informaticas. Use el puerto VGA para conectar un monitor VGA
externo.

Pagiria 8 de 19




3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien instalado y
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como ios datos relativos a ia naturaieza y
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

instalacién del instrumento

S6lo un representante autorizado del servicio técnico de Carl Zeiss Meditec puede instalar el HFA,

Canl Zeiss Meditec acordara con el comprador, si éste lo requiere expresamente, una fecha para la
instalacién gratuita del equipo luego de la entrega del producto. Se requerird medio dia habil,
aproximadamente, para la instalacidn del sistema y la capacitacién del usuario.

Manipulacién correcta Proceda con suma cautela al manipular y transportar las cajas en las que se envia
el HFA. El instrumento contiene componentes dpticos fragiles, cuya fabricacidn incluye un proceso de
alineacién de alta precision.

Requisitos para la instalacién

+ El HFA debe enchufarse a un tomacorriente de uso exclusivo. Durante el procesc de fabricacion, se
configura al HFA para que pueda funcionar, segun las especificaciones del usuario, con una tension de
lineade 100V, 115 Vo 230V,

* Para conectar cualquier dispositivo periférico (una impresora o una unidad USB, por ejemplo) que no
cuente con la debida aprobacién para su empleo como producto sanitario, se requerira un transformador de
aislamiento y el dispositivo debera estar colocado a una distancia de 1,5 metros (4,9 pies) del paciente, de
modo que el artefacto no esté en contacto con el cuerpo del paciente durante la realizacion del examen.

Mantenimiento

Consejos para evitar dafios

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

- Sélo los técnicos autorizados por Carl Zeiss Meditec pueden desarmar o reparar este instrumento. En caso
de que se produzcan fallas, aparezcan mensajes de error o surjan problemas relaciohados con el
funcionamiento del equipe, comuniquese con el Departamento de atencién al cliente de Carl Zeiss Meditec:
En los Estados Unidos, llame al 800-341-6968. En ofros paises, comuniquese con el distribuidor local de
Carl Zeiss Meditec.

« Este instrumento no dispone de ninguna medida de proteccion especial contra la penetracién nociva de
agua u otros liquidos {(clasificacion IPXO -— equipo comun). No coloque ningln recipiente con liquido ni
aplique aerosoles sobre el instrumento ni cerca de él.

* En caso de que se produzca una emergencia relacionada con el instrumento, desenchufe el cable del
tomacorriente mural y solicite asistencia técnica de inmediato.

+ A excepcidn de los fusibles principales y el teclado, el instrumento no posee ningun componente que el
usuario pueda reemplazar. Para reemplazar cualquier componente, accesorio o periférico, excepto los
fusibles o el teclado, comuniquese con el Departamento de atencidn al cliente de Carl Zeiss Meditec: En los
Estados Unidos, llame al 800-341-6968. En otros paises, comuniquese con el distribuidor local de Carl
Zeiss Meditec.

« Aunque este instrumento estd preparado para mantenerse continuamente en funcionamiento, es
conveniente apagarlo si ho se lo va a utilizar durante un tiempo prolongado.

« El instrumento funciona conforme a las especificaciones establecidas con un nivel estandar de iluminacion
interior {con tubos fluorescgntes) en el consuitorio, sin exposicién directa a la luz del sol.
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Requisitos de seguridad generales
» Si bien el HFA estd preparado para mantenerse continuamente en funcionamiento, es conveniente
apagarlo si no se lo utiliza durante un tiempo prolongado. El HFA debe utilizarse en un lugar fresco y seco,
donde no haya polvo.

» Utilice la funda del instrumento para proteger al HFA contra el polvo cuando no se lo utilice.

* NO coloque la funda sobre el instrumento mientras el HFA esté encendido, ya que la ausencia de una
correcta circulacion de aire podria sobrecalentar y dafiar los componentes sensibles.

« NO conecte ni desconecte los cables del instrumento mientras el mismo esté encendido.

» NO coloque objetos sobre el instrumento.

» NO coloque ningdn recipiente con liquido cerca del instrumento.

» Coloque este instrumento Unicamente sobre un pie © una mesa recomendada por Carl Zeiss Meditec.

Principios de uso general

El HF A esta disefiado para un funcionamiento continuo. Sin embargo, debe apagarlo cuando no lo vaya a
utilizar durante un largo periodo de tiempe y cubrirlo para protegerlo del polvo.

Evite encender y apagar el instrumento repetidamente durante el dia para conservar la vida dJtil de las
lamparas de la ctipula.

El HFA debe utilizarse en un lugar fresco y seco, donde no haya polve. NO conecte ni desconecte los
cables del instrumento mientras el mismo esté encendido. NO coloque ningln recipiente con liquido cerca
del instrumento. NO coloque objetos encima del instrumento.

Mantenimiento
Carl Zeiss Meditec recomienda que un ingeniero calificado del servicio técnico de esta empresa se ocupe de
la revigion y el mantenimiento del HFA una vez al afio.

Calibracion
Calibracién de la pantalla

Es de vital importancia mantener correctamente calibrada la pantalla tactil. La pantalla tactil esta bien
calibrada si reconoce el lugar exacto en el que usted toca la pantalla y responde convenientemente. Por
ejemplo, si selecciona LLAMAR ULTIMA PRUEBA al enfrar en el Mend principal y el sistema responde
como si hubiera seleccionado MOSTRAR BIBLIOTECA DE PRUEBAS, la pantalla tactii no estd bien
calibrada,

Nota: ademas del método de calibracién estandar que se explica a continuacion, hay dos formas adicionales
para recalibrar la pantalla tactil si tuviera dificultades para acceder al botén CALIBRACION DE LA
PANTALLA en la pantalla Configuracidon adicional. Estos dos métodos alternativos se presentan aqui, a
continuacién del método de calibracidn estandar.

Calibracion de pantalla tactil estindar La respuesta de la pantalla tacti puede desajustarse
periddicamente. Si se producen errores, siga
este procedimiento estandar 0 uno de los métodos alternativos que se incluyen a continuacion:

1 Acceda al Menu principal ¥ pulse el icono CONFIGURACION DEL SISTEMA.

2 Pulse CONFIGURACION ADICIONAL.

3 Pulse CALIBRACION DE LA PANTALLA.

4 Confirme que desea calibrar la pantalla tactil seleccionando CONTINUAR.

5 Siga las instrucciones en pantalla. Con la goma de borrar de un lapiz, toque el cuadrado que aparece en
la esquina superior izquierda de la pantalla. Mantenga el lapiz perpendicular a la pantalla.

6 Cuando el sistema lo solicite, toque el cuadrado en la esquina inferior derecha. Mantenga el lapiz
perpendicular a la pantalla.

7 Regresara a la pantalla Configuracion adicional. Togque con el dedo la pantalla en varios lugares para
determinar si esta bien calibrada.

8 Si la respuesta de la pantalld todavia no es exacta, vuelva a calibrarla repitiendo los pasos del 1 al 7.
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3.8. Desinfeccién/Limpieza/Esterilizacion
Desinfeccion/Limpieza/Esterilizacién

Limpieza del HFA
El HFA debe permanecer limpio y contar con el mantenimiento adecuado para que funcione correctamente.
Utilice los métodos y las soluciones de limpieza que s& menciohan en la Tabla 15.1 incluida a continuacién

para limpiar las superficies indicadas. Limpielo siempre que haga falta.
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Paneles extenores Detergente suave, 50 uctén de Humedezca un paiio suave con
limpieza para aparatos eléctricos 0 solucidn de limpieza y limpie
limpiavidrios sin amonfaco aiidadosamente las superficies. No
aplique nunca la solucidn de
kimpieza con un spray directamente
sobre ias supe:ﬁcses extemres

Carl aS.A

UDIGER KUHNLE
PRESIDENTE
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Pantalla tactil Limpiavidrios suave sinamoniace  Apague el HFA antes de limpiar la
pantalla tactil. Limpie suavemente
con un pano humedecido. No
dphque impiavidrios con un spray
¢ ctamente sobre !a pantalia tactil.

=Mén de respuesta | {%mp:e 'con detergente suave o mego de cada paciente, hmpse'
del paciente alcohol suavemente con un pafio
humedecido.

Nota: tome las precauciones necesarias para evitar que la superficie de la cipula se raye, descolore o
manche. Antes de limpiarla, quitese anillos 0 pulseras ya que éstos pueden rayar o dafiar la superficie
pintada de forma permanente. Tenga especial cuidado de no tocar la superficie de la cipula con ufias largas
y esmalte de ufias, ya que la superficie pintada podria marcarse o dafiarse de forma permanente.

UDIGER KUHNLE
PRESIDENTE
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3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros)

Antes del primer uso:

Requisitos para la instalacion
Mesa mecéanica
Caracteristicas fisicas

« Dimensiones de la parte superior de la mesa: 53 de prof. x 88 de ancho (cm)
« Altura min. / méx. de la mesa: min. 63, max. 100 {cm) - Peso de la mesa (con la impresora): 34 kg (75 Ib.)

« El HFA debe enchufarse a un tomacorriente de uso exclusivo. Durante el proceso de fabricacion, se
configura al HFA para que pueda funcionar, segun las especificaciones del usuario, ¢con una tensién de
lineade 100 V, 1156 Vo0 230V,

+ Para conectar cualquier dispositivo periférico {una impresora o una unidad USB, por ejemplo) que no
cuente con la debida aprobacién para su empleo como producto sanitario, se requerird un transformador de
aislamiento y el dispositivo deberd estar colocado a una distancia de 1,5 metros (4,9 pies) del paciente, de
modo que el artefacto no esté en contacto con el cuerpo del paciente durante la realizaciéon del examen.
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto

médico;

7260 m

Dificultades al inicio

E! HFA -/no se enciende.

* Revise las conexiones de los cables de alimentacién al HFA -/, la mesa
mecanica y el enchufe de la pared (1-23).

+ Compruebe el interruptor de la mesa mecéanica (1-29).

« Controle el fusible en el HFA (cerca del interruptor) y en la mesa mecanica.

El HFA -Tse enciende pero la pantalla
principal nunca aparece.

. Si.se.presg_nla una pantaila negra y el dibujo del botén de respuesta del
visible, pulse este botén para verificar el codigo de error. Anote el cédigo y
luego apague el HFA -/ Vuélvalo a encender. Si el probiema continda, liame al
Departamento de atencién al cliente y mencione el cédigo de error.

+ 8i esto sucede después de instalar nuevo software: apague el HFA -/,
coloque el disco 1 en la unidad correspondiente para volver a instalar el
software, encienda el HFA -fy siga las instrucciones que aparecen en pantalia.
+ Compruebe el ajuste del mando del brillo en €l lado derecho de la pantalla
tactil .

Aparece la pantalla de calibracién al
marcha la unidad.

+ Botén de respuesta del paciente atascado en el soporte (15-12).

- Siga las instrucciones de la pantalla 0 apague y encienda ia unidad.

- Extraiga el botdn de respuesia del paciente del soporte y coléqueio como es
debido.

Pantaila tactil

Demasiado oscura ¢ demasiado clara.

» Ajuste el brillo - el mando esta en el lado derecho de la pantalla tactii,
en |a parte posterior de la unidad (1-22),

Se activa el boton equivocado.

+ Asegurese de que el dedo esté perpendicular a la pantalia tactii (2-4).
« intente utilizar la goma de borrar de un l&piz para hacer la seleccion.
+ Calibre la pantalla tactil {15-12).

Respuesta lenta o sin respuesta,

+« Toque y quite el dedo de la pantalla tacti!
rapidamente (2-4). (Recuerde: el botdn se activa

Mala calibracién al encender la unidad.

+ Calibre la pantalla tacti (15-12).
+ Mantenga presionado el botén del paciente al poner en marcha la unidad
para acceder al procedimiento de calibracién (15-12).
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Menitor ocular

Falta.

* Presione el botén OJO (5-4).
« El monitor ocular no est4 presente en algunas pantallas (Inicio de la prueba,
Pruebas,

etc.).

Demasiado oscura o demasiado clara.

» Presione "+" para aclarar 0 "-" para oscurecer (5-4).

Hora y fecha

La hora de la pantalla es incorrecta.

+ Cambiela presionando FECHA Y HORA en la pantalla Configuracién del
sistema (2-16).

La fecha de la pantalla es incorrecta.

+ Cambiela presionande FECHA Y HORA en la pantalla Configuracién del

La fecha de nacimiento o la fecha de la
prueba es incorrecta en la copia impresa.

» Cambiela presionando CAMBIAR DATOS DEL PACIENTE en la pantalla
Funcicnes de archivo (5-19, 10-12).

Impresora

No imprime.

+ Laimpresora no tiene alimentacién (no hay luces visibles en el panel frontal)
(15-10).

- Compruebe gue el cable de alimentacion esté conectado y el interruptor
encendido

(1-29).

- Compruebe la alimentacién de la mesa mecanica (1-29).

El HFA -/no emite ninguna sefial.

+ Compruebe la conexién de cables de la impresora (1-29).

+ Compruebe que el cable sea el correcto y Gue esté en buen estado,

= Compruebe que la impresora seleccionada en el mend Configuracién del
sisterna sea la correcta (2-20).

+ Bufer de la impresora lleno: apague y vuelva a encender la impresora.

+ No hay ninguna copia impresa seleccionada para imprimir (7-17).

- Oftras impresoras: consulte el manual de la impresora especifica.

Carf Zelas 9 aS.A

IGER KUHNLE
PRESIDENTE
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Copia impresa defectuosa.

+ Se imprimen caracteres aleatorios 0 multiples paginas.

- Compruebe gue la impresora seleccionada en el menG Configuracion del
sistema sea la

correcta (2-20).

- La impresora tiene que apagarse para restablecerse.

+ Se imprime un valor anormal: vuelva a imprimir el campo visual.

(La impresora imprime a veces caracteres dobles).

* Copia impresa de la impresora Printrex en blanco: puede que haya colocado

revés.

Las copias impresas pierden color con el

* No guarde las copias impresas en cubiertas de plastico ni utilice cinta
papel térmico (15-11).

Problemas de impresién

No puede imprimirse el analisis de campo

dnico.

* El modelo de la prueba no es apto para el analisis STATPAC (7-2).

» Uno o varios parametros de la prueba no son validos para STATPAC (7-2).

No se muestran los totales de los

« Disponible sdlo en copias impresas Tres en uno (7-15).

No aparecen los valores SF o CPSDen la

impresa de umbral.

* SF y CPSD no se muestran cuando se utiliza la estrategia de prueba SITA (4-
« Se desactivé la fluctuacion para la prueba (CPSD no se calcula cuando la

desactivada) (4-11).

Ne aparecen los resultados de la Prueba

de
hemicampo del glaucoma (PHG).

* Se utilizd la estrategia de prueba FastPac [la PHG no esta disponible con

FastPac] (7-6).
+ La prueba no es apta para el andlisis STATPAC (7-2).

Cuando se imprime una copia del
Guided Progression Analysis (GPA), la
impresa no incluye todas las pruebas

wla cile e

para un paciente.

« Algunos pardmetros de la prueba no son validos para STATPAC (7-2) 0 GPA.
* El nombre o la fecha de nacimiento del paciente son incorrectos en algunas
pruebas (3-9, 10-12).

- Realice una buisqueda mediante la funcién Liamar datos del paciente. Corrija
lo que

corresponda con la funcién Fusionar pacientes (3-14, 10-10).

» Maximo de dieciséis (16) pruebas para las copias impresas del resumen

y el GPA (7-9, 8-2).

Monitor de mancha ciega

No puede cambiarse el tamafo de la
mancha

ciega.

+ EI HFA - j utiliza el mismo tamaiio de estimulo para la prueba y parala
comprobacién de

la mancha ciega (4-9).

No puede encaritrarse la mancha ciega.

* Vuelva a alinear al paciente (3-27).

+ Verifique que se esté examinando el ojo correcto (5-18).

* Asegurese de que el ojo no examinado del paciente esté tapado (5-18).

= Aseglrese de que el paciente no esté mirando la zona periférica, sino gue fije
Ia iz de fijacién (5-18).

» Seleccione el botén FIJACION y luega pulse REINTENTAR ENCONTRAR LA
CIEGA (5-13).

l.a sefial acustica de la alarma de
sigue sonando,

« Las mismas sugerencias gue se ofrecieron mas arriba para "No puede
mancha ciega".

' «lamancha ciega puede haberse desactivado durante la prueba al pulsar

FIJACION (5-12).
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes
térmicas de ignicion, entre otras;

Condiciones ambientales

Transporte y aimacenamiento

« Temperatura: de -40 a +70°C
* Humedad relativa: del 10% al 100%, incluyendo la condensacion
« Presion atmosférica: de 50 a 106 kPa

En funcionamiento
» Temperatura: de +10a +40°C

» Humedad relativa: del 30% al 75%, sin incluir la condensacicn
* Presion atmosférica; de 70 a 106 kPa + Temperatura max. de bulbo humedo: 26°C (78°F)

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

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

Eliminacion del dispositivo

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

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto meédico como parte integrante del mismo,
conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No corresponde

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

indice de campo visual (VFI): El VFI es una medida de la funcién visual general del paciente, comparada
con los valores de una poblacién normal ajustada por edad. Es un promedio ponderado de la relacién del
umbral medido con respecto al umbral normal ajustado por edad para todos los puntos que tengan
depresiones en la Desviacion del modelo al nivel del 5% o superior.

Un VFI del 100% significa que la porcién del campo visual que corresponde al modelo de prueba 24-2 no
muestra puntos que estén deprimidos en relacion con la colina de visién normal ajustada por edad al nivel
del 5% o superior. A medida que avanza la pérdida del campo visual, el valor del VFI caerd. Un VF| de 0%
corresponde a un campo sin sensibilidad de luz medida. Debido a que se basa s6i0 en puntos que estan
significativamente deprimidos en Desviacién del modelo, el VF| es relativamente insensible a los cambios de
campo visual debido a cataratas.

El VFI se pondera para darle mayor importancia a los umbrales cercanos al punto de fijacién, de modo que
es un buen indicador de cambios en la visién funcional. El VFI para un defecto de campo visual que avanza
hacia el campo central disminuira mas rapidamente que el VFI para un defecto que esté avanzando a lo
largo de la periferia.

Desviacion media (MD): La MD es la elevacion o depresidn media del campo visual general del paciente,
comparada con el campo de referencia normal. Si la desviacién estd significativamente alejada de los
valores normales de la poblacién, se le asigna un valor de probabilidad “p®. Por ejemplo, si p < 2%, esto
significa que menos del 2% de la poblacion normal muestra una MD mayor que |a hallada en esta prueba.

Las categorfas correspondientes a los valores p sonp < 10%, p < 5%, p <2%, p< 1% y p <0,5%.

Una MD significativa puede indicar que el paciente tiene una depresién general, o que hay una pérdida
importante en una parte del campo visual y no en otras. El mejor modo de interpretar ia MD es en relacion
con los diagramas de desviacion del modelo y total.

Desviacion estandar del modelo (PSD):. La PSD es una medida del grado en que la forma del campo
medido del paciente se aparta de la del campo normal de referencia con correccién de edad. Una PSD baja
indica una colina suave de vision. Una PSD alta indica una ¢olina irregular y puede deberse a la variabilidad
en la respuesta del paciente o a irregularidades reales del campo visual. La significacién estadistica para la
PSD se indica con las mismas categorfas de “p* que con la desviacion media,

La Fluctuacién a corto plazo (SF) y la Desviacion estandar del modelo corregida (CPSD) son indices
relacionados con los programas de Umbral completo y FastPac, ya superados. Estos indices se analizan en
el Apéndice (K), que trata sobre estrategias mas antiguas.

Nota: el analisis STATPAC de los modeios de umbral SITA 10-2 no incluira los limites del 0,5% en los
diagramas de desviacion del modelo y total. Ademas, no se mostrara ningun limite de probabilidad del 0,5%
para los indices globales MD y PSD.

DIGER KUHNLE
PRESIDENTE
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Monistoris b Giblon
7 Copertacsivn o stitictts
AN MALT
ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-17907-10-3

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnolo édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
96 dl, y de acuerdo a lo solicitado por Carl Zeiss Argentina S.A., se

autorlzo la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de

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

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Analizadores de Campo.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-382 — Analizadores de |a

Funcién Visual,

Marca del producto médico: Carl Zeiss.

Clase de Riesgo: clase I.

Indicacion/es autorizada/s: La familia de Analizadores de campo Humphrey Field

Analyzer HFA son perimetros automaticos que se emplean para medir el campo

visual del ojo, y que permiten identificar los defectos del campo visual para la

deteccion, la monitorizacion, el diagnostico y el control de enfermedades

oculares, como el glaucoma y trastornos neurolégicos relacionados.

Modelo(s): Humphrey Field Analyzer II Modelos 740, 745, 750;

HFA II i Modelos 720i, 730i, 740i, 745i, 750i.

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

Nombre del fabricante: Carl Zelss Meditec Inc.

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

Se extiende a Carl Zeiss Aﬁeftniaoi . €| Certificado PM-1209-18, en la Ciudad

de Buenos Aires, a .. , slendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emisién.
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