#2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813"

Ministerio de Salud DISPOGICION N° 5 4 6 8

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T.

BUENOS Ares, 2 3 0CT 2013

VISTO el Expediente N¢ 1-47-6203/13-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica
(ANMAT)}, vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Barraca Acher Argentina S.R.L.
solicita se autorice la inscripcibn en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracidn y comercializacion de productos
medicos 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 evaluacién técnica producida por la Direcciéon Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relGne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante vy 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 inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 vy por el Decreto 1271/13.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- 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 del producto médico de marca
CapsoVision, nombre descriptivo Sistema De Cépsula Endoscopica Capsovision y
nombre técnico Cdmaras, de Video, para Endoscopfa, de acuerdo a lo solicitado,
por Barraca Acher Argentina S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 a 5 y 6 a 19 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - 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 Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-696-628, con exclusién de toda otra
Ieyénda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

O/(ﬂ Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, I y I1I. Girese al Departamento de

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

archivese.

Expediente N°© 1-47-6203/13-8

MDISPOSICI@N rxfo |
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Dr,. CARLOS CHIALE

Adminletradar Naclonal
ANMAT.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO

Nombre descriptivo: Sistema De Capsula Endoscdpica Capsovision

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-002 - Camaras, de Video,
para Endoscopia |

Marca: CapsoVision

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: Visualizar la mucosa del intestino delgado para
realizar diagnosticos y detectar anormalidades en el intestino delgado.

Modelo: CapsoCam SV-1, CapsoView (Software)

Periodo de vida Util: 18 meses.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: CapsoVision, Inc.

Lugar de elaboracién: 18805 Cox Avenue, Suite 250, Saratoga, CA 95070,

Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-6203/13-8
DISPOSICION N©
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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 Ne

........... 5.4.5.8..

Br. GARLOS CHIALE
AdMIRNEder Nasional
ANMAD,



Rétulo &

CapsoViewSoftware
' Ref:

Fabricado por:
CapsoVision, Inc.
18805 Cox Avenue, Of. 250
Saratoga, CA 95070
EE.UU

Importado por:
BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.
Doblas 1510. (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

Lote:
NOmero de Serie:
Fecha de fabricacion:AAAA/ MM

Modo de uso, Advertencias y Precauciones; Ver Instrucciones de uso.
*Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Director Técnico:Bioing. Ana Puigvert MN 5814

Autorizado por la ANMAT PM- 696-628




Rétulo

CapsoCam SV-1

Ref:
Cantidad:

Fabricado por:
CapsoVision, Inc.
18805 Cox Avenue, Of. 250
Saratoga, CA 95070
EE.UU

Importado por:
BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.
Doblas 1510. (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina
Lote:
Niamero de Serie:
Fecha de caducidad:AAAA/ MM
Producto de un solo uso
Es obligatoria su eliminacion como desecho electrénico.
Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.
“Wenta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico:Bicing. Ana Puigvert MN 5814

Autorizado por la ANMAT PM- 696-628
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Proyecto de Instrucciones de Uso (Colectivo)

Sistema de Capsula Endoscépica CapsoVision

Fabricado por:
CapsoVision, Inc.
18805 Cox Avenue, Of. 250
Saratoga, CA 95070
EE.UU

Importado por:

BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.
Doblas 1510. (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

Producto de un solo uso
Es obligatoria su eliminacién como desecho electrénico.
Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

*Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Téonico:Bioing. Ana Puigvert MN 5814

Autorizado por la ANMAT PM- 696-628

INDICACIONES DE USO
Et Sistema de Endoscopia Capsular CapsoCamde CapsoVisionestd indicado para
visualizar la mucosa del intestino deigado y ast usarse como herramienta para
realizar diagndsticos y detectar anormalidades en el intestino delgado

COMPONENTES
E! Sistema De Capsula Endoscopica Capsovision esta integrado por Cuatro
componentes,

1. CapsoCam SV-1, Capsula Endoscépica. Este pequefio dispositivo
estd destinado a ser ingerido para la captura de imdagenes. Las
imagenes se adquieren hasta que la bateria de la cdpsula se haya
agotado. Las imdgenes se almacenan de forma digitat en el interior
de la cdmara.Instrucciones de Usc mds abajo.

2. Sistema de Recuperacién de la Capsula CVR-1, que es un 0
sistema desechable utilizado por los pacientes para recuperar Ia
capsula tras la excrecidn y devolverla a su médico. Instrucciones de
Uso mas abajo.

3. Sistema de Acceso a los Datos de la Cipsula CDAS1. Este
sistema es utilizado por el personal médico para extraer de la capsul
las imdgenes grabadas. Dispositive de Transporte de 1a

Q\IE‘P‘T
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Loader), Dispositivo de Apertura de la capsula (Capsule Opener)y
Estacién de acoplamiento con cable USB (DockingSystem).

4. CapsoviewSoftware para ejecutar en un ordenador portatii o de
sobremesa. E! software es utilizado para descargar las imagenes
desde la capsula al Sistema de Acceso a los Datos, convertir las
im&genes a un archivo de video, la reproduccion dei video, la
realizacidn de anotaciones en el video y la generacién del
informe.Instrucciones de Uso mas abajo.

CONTRAINDICACIONES
Fi Sistema de Cépsula CapsoCam SV-1 esta contraindicada en pacientes:

« Que poseen estenosis u obstrucciones intestinales conocidas o sospechadas.

» Que hubiesen tenido una reseccién del intestino delgado {como resultado de la
enfermedad de Crohn} o una reseccion de colon extendida.

» Embarazadas

¢ Que tengan tumores de intestino delgado de gran tamafio.

» Que padezcan enfermedad diverticular importante.

e Que padezcan desdrdenes de motilidad intestinal importantes, incluyendo
gastroparesis (vaciado gastrico enlentecido),

. %ge padezcan desdrdenes relacionados con la deglucién o que no puedan tragar
la capsula.

Estado clinico del paciente .
Ef médico debe considerar la realizacién de una radiografia seriada del intestino
delgado antes de usar el dispositivo en pacientes con sospecha de fistulas o
estenosis intestinales.

B. ACHER ARGENTINAG.R.L.

ADVERTENCIAS

Los pacientes no deben someterse a ningun estudio por Resonancia Magnética
Nuclear {(RMN) hasta haber excretado !a capsula de su organismo. Pueden ocurrir
lesiones y complicaciones médicas como resultado de la interaccién de la RMN co
la video cdpsula mientras ésta se encuentre ain dentro del intestino.

Si la cdpsula se dafiara, incluyendo una mordida con fuerza, entonces no debe ser
tragada.

Si no se excreta la cidpsula luego de transcurridas 72 hs, contacte a su médico.
Mantener lejos del alcance de los nifos.

Mantenga el embalaje, incluyendo el iman integrado, a por lo menos 5 cm de
marcapasos y otros dispositivos médicos implantables activos.

No realice modificaciones sobre la cdpsula sin autorizacién expresa del fabricante.

ALMACENAMIENTO
Almacene la cdmara CapsoCamy e! Sistema completo en condiciones ambientales
normates, en interiores.

La capsula debe dejarse dentro de su embalaje y no debe ser abierta o retirada del
mismo sino hasta antes del uso inmediato.

Eliminacién

Deshagase de tas capsulas y envases siguiendo las ordenanzas locales.

EFECTOS ADVERSOS

A
NgtolN ENIERA
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Los efectos adversos relacionados con el uso de este dispositivo pueden incluir
obstruccion, perforacion, lesion de 1a mucosa ¢ sangrado intestinaies.

INSTRUCCIONES DE USO

1-CapsoCam SVI-1 (Capsula)

Condiciones del paciente

En aquellos pacientes sospechosos de estar padeciendo fistula o estenocsis, el
médico debe considerar la realizacion de series del intestino delgado antes de
utilizar la capsula.

Preparacién del intestino

Siga las instrucciones proporcicnadas por su médico para la preparacion del
intestino.

Instrucciones de Uso

Prepare un vaso grande o una botelia (aproximadamente de medio litro).

Abra el paquete de fa cdpsula, quitando la cubierta de aluminio. Si se observara
una rotura en el precinto o en la propia lamina, no ingerir la cépsula.

Retire la tapa de pidstico que cubre la capsula.

La cdpsula se mantiene en posicién OFF por el imén en el interior del paquete.
Sostenga la cdpsula cuidadosamente con la mano y tire afuera del paguete.
Tenga cuidado de no dejar caer la cdpsuta en el suelo

Observar si las tuces LED interiores de la c¢dpsula destellan dentro de los 20
segundos después de retirar la cdpsula del envase. Las luces LED deben
parpadear durante varios segundos y luego se detienen. Los LED no empezaran
a parpadear de Nuevo hasta después de la ingestion de ia capsula.

Una vez que las luces LED empiezan a parpadear, coloque la cdpsula de video
dentro de su boca e ingiérala con un vaso de agua. Beba medio litro entero de
agua.

Evite morder la cdpsula.

Aseglrese de ingerir la capsula de video dentro de los 10 minutos posteriores a
haber sacado la capsula del paquete.

Usted puede participar en las actividades diarias normales, pero debe evitar el
ejercicio vigoroso. Pregunte a su médico antes de participar en estas actividades.
Recupere la cdpsula siguiendo con las instrucciones del Kit de Recuperacién de
Capsula CVR-1.

2-Sistema_De Recuperacion De La Ca la (CVR1):

Ei kit de recuperacion CapsoRetrieve es unaccesorio de un solo uso para recoger de
laexcrecion la capsula Capsocam SV-1.

El kit de recuperacién CapsoRetrieve estadestinado a ia recogida, almacenamignto
ytransporte hasta su médico de la Capsula SV-1.

Modo de Uso

Coloque et kit en el bafio que va a utilizay para la
excrecion de 13 capsula.




1. Después de tragar |2 cdpsula, coloque la bandeja
de recuperacién (A) sobre la mitad posterior

de la tapa del inodoro, como se muestra en

la imagen, y baje Ia tapa. Si el bafio debe ser
utilizado por no-pacientes podran retirar el
accesorio para utllizar el bafio y luego volver a

2. Cuando tenga necesidad de ir al baio, por
favor defeque en el kit hasta que la cApsula sea
excretada.

Tire el papel higiénico directamente en el bafio,
no encima de |a bandeja de recuperacién.

3. Enjuague la bandeja ilenando la taza con agua.
Busque la cApsula dentro. Una vez la cdpsula es
encontrada, enjudguela vertiendo agua encdma.
Todavia no tire de |2 cadena si sospecha que fa
cipsula podria ser accidentalmente expulsada
fuera del accesorio de recuperacién.




4. La varita puede ser utilizada para extraer la
capsula de la bandeja o del inodoro. Sujete la
varita por el mango azul y recoja fa cépsula
con la punta magnética. Si sospecha que la
cépsuia pudiera estar en el inodoro, pero no
puede verla, pruebe el desagie de la taza con
la varita.

RLa ST,

5. Colocar la cdpsula, que se sujeta por la punta
de la varita, en el bote. Cierre la tapa de! bote
sobre a varita y tire de ésta. Cierre la tapa
completamente con la cdpsula dentro. Baje

la tapa y cierre el bote asegurdndose de que
queda correctamente cerrado.




6. Coloque la bandeja y la varita en ia bolsa de
pldstico suministrada. Deshagase de todos los
componentes de! kit en la basura o reciclaje, de
acuerdo con las leyes iocales.

7. Siga las instrucciones de su medico
para retornar e} bote con la capsula a su
hospital
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- Sistema de Acceso a los Da la Capsula CDAS1.

Advertencias:

ATENCION!IEn e! interior del dispositivo
Capsuie Opener contiene una hoja afilada.
Mantenga los dedos fuera del interior de
Capsule Opener v lejos de {a cuchitia.

ATENCIONINo abra el adaptador AC. Riesgo de
chogue eléctrico.

- La Onica manera de desconectar por completo el
sistemaDockingSystem es desconectando el

adaptador de CA y el cable USB.

- Proteger de liquidos el interior de todos los sistemas.
— Cuando limpie los componentes del sistema, limpie las
superficies exteriores con un pafic y/o un hisopo
levemente humedecido con agua o alcohol

isopropilico.

- Siempre inserte el extremo de la bateria de la cdpsula
en el CapsoCarrier. La operacion de aperture puede
dafiar una capsula mal orientada, y los datos de ia
capsula se podrian perder definitivamente.

- Siempre empuje la capsula totalmente dentro del
Capsule Carrier. Si la capsula no estd introducida
completamente, la operacién de apertura podria dafiar
la cdpsula y la informacién contenida podria perderse
definitivamente. Usando el dispositivo Capsule Loader
para cargar y bloquear la capsula asegura que la cépsula
estd completa y debidamente insertada.

- Nunca intente girar el Capsule Carrier durante la
descarga de datos, las clavijas de contacto dentro del
DockingSystem podrian resultar dafadas.

~ Realice la alineacién de la capsula siempre
correctamente, siguiendo las instrucciones de éste
documento. La alineacién incorrecta puede dafiar la
capsula y/o los pasadores de acoplamiento del Docking
System.

- 13 capsula debe ser desinfectada y completamente
secada antes de ser insertada en el Capsule Carrier.

- Las clavijas de contacto en el DockingSystem pueden
doblarse si son afectadas. Para proteger los pasadores,
manténgala en posicidn inicial, empujando hacia abajo
cuando no esta en uso . Sea consciente de dar un trato
correcto a las clavijas de contacto mientras esta en
funcionamiento y mantenimiento.

- Al conectar el cable USB al sistema DockingSystem,
atornille con cuidado sobre la cubierta de! conector
hembra, teniendo cuidado de no girar con fuerza, si el
sistema no estuviera bien alineado podria resuitar en la
extraccion de los hilos.

Modo de Uso

Et dispositivo CapsoCam SV1 almacena la informacién enuna memoria flash
incorporada. E! DockingSystem accede aestos datos realizando una conexién
eléctrica en la placa delcircuito impreso (PCB) de la capsula con ocho clavijas de



contacto. El dispositive Capsule Opener (abridor) corta
hacienda accessible la placa (PCB) a lasclavijas de contacto.

Instalacién

- Conectar el cable de alimentacién al adaptador CA
suministrado.

— Conectar e} adaptador AC al conector 12-V DC de la
DockingSystem (Estacién de Descarga).

— Conectar el cable a una toma de red nominal

de 110-240V AC.

— Conecte el cable USB a la DockingSystem,
Cuidadosamente atornille sobre la cubierta del conector
hembra, teniendo cuidado de no girar con fuerza. Si
estuviera mal alineado podria resultar en daiio de los hilos
de extraccién.

- Conecte el otro extremo del cable USB a un ordenador
personal {PC) dénde se haya instalado la aplicacién
CapsoView y que tenga instalado el controlador de
dispositivo CDAS USB. Los PCs suministrados por
Capsovision disponen del software necesario preinstalado.

Estacién de Acoplamiento del CDAS {conectada)
1-Gire el mando del Carrier o portador a la izquierda tanto
como sea posible para desbloquear.
2-Inspeccione el interior del Carrier y elimine cualquier
capsula previamente abierta u obstruccion.
3-Verifique gue la cdpsula ha sido limpiada y
desinfectada, y esté compietamente seca.
4-Inserte la cdpsula, siempre por la parte de la bateria .
5-Inserte el Capsule Carrier en el Capsule Loader.

6-Empuje el Capsule Carrier abajo y girar completamente a laderecha, hasta que ei
Carrier quede blogueado en elCapsule Loader.

7-Asegurar el soporte girando el mando totalmente a la

derecha.

8-Quite el Capsule Carrier del soporte ¢ Loader.

ANA PUIGVE
BIOINGENIER
M., 105814



B%6 8

Abriendo la Capsula

1-Inserte el Carrier dentro del Capsule Opener. Alinee los

cuatro (4) talones en el lado Carrier con las muescas de la

rueda que contiene e! Capsule Opener, de tal manera que el

Carrier se inserte completamente.

2-Sostenga la rueda del Capsule Opener con una mano y gireel Carrier en el

sentido de las agujas del reloj con la ctramano, hasta gue el Carrier se ponga en

situacién (debeescuchar un click).

3-Comience a girar la rueda del Opener en el sentido de Ias

agujas del reloj, en incrementos de aproximadamente %

marchas por tumo.

4-1 enta y suavemente presionar {a palanca de la cuchilla

hacia el mango sin dejar de girar la rueda.

Tras aproximadamente una rotacién completa de ia rueda,

aumente lentamente !a presion sobre la palanca de ia

cuchilla mientras continla girando la rueda.

5-Cuando la palanca llega al final de su recorrido, gire la

rueda otra vez completamente.

Suelte la palanca y deje de girar la rueda.

6-Levante el Capsule Carrier fuera del Capsule Opener e

inspeccione la cdpsula para verificar que la punta se ha

cortado. Si no se hubiera cortado, repita la operacion.

Evite tocar la cdpsula directamente, ya que pudiera ser

dafada por descargas electroestaticas (ESD).

Configuraciéon del ordenador

Inicie el PC si no se estd ejecutando. El PC debe tener el

softwareCapsoview instalado y el controlador driver CDAS

también instalado.

Verifique gue el cable USB se conecta al sistema de

acoplamiento al PC.

inicie el programa Capsoview haciendo doble clic en el icono

en el escritorio. Consulte las instrucciones de uso de

Capsoview.

Acoplamiento

Encienda el DockingSystem a la posicién ON. Elinterruptor se iluminara.

« Coloque el Carrier en la posicion de rotacién, teniendocuidado de no/dafiar la
capsula.Si la posicién de rotacién estd hacia abajo, presione elboton de
liberacién para liberarlo. )

« Presione la estacidn hacia abajo.Alguna de las “almohadillas” de contacto de la
capsuladebe aparecer a través de la ventana de alineacion de lacépsula en el
monitor de! ordenador.

e Girar el Capsule Carrier hasta gue la “almohadilla” rectangularen la capsula
aparezca en la ventana de alineacién

» Ajustar la rotacién dei Carrier hasta que los bordes de laaimohadilla y la
ventana estén en paralelo.

AS.RL,
AUREIRA

« Empuje la palanca de bloqueo del Carrier hasta laposicién de bloqueo.
e Verificar que la cdpsula no se ha girado y que lasalmohadillas de contacto estdn
atineadas. Si 1a alineacidénha cambiado, repita el proceso.
» Pulse ! botdn de liberacién para levantar la estacidn. &
» Gire la estacién a la izquierda hasta la posicion de Acoplamiento.
+ Presione la estacion hacia abajo.
o Utilice el software Capsoview para descargar los datos de videedesde la capsula.

4-CapsoView Software OIGVERT

ANA



E! dispositivo CapsoVisionCapsoView WS-1 es utilizado para la descarga de las
imagenes desde el dispositivo

CapsoCam™ SV-1 y CV-1 cédpsula, generar archivos de video de esas imagenes, ver
archivos de video y generar

informes. El software puede ser utilizado en hospitales, clinicas ambulatorias y
consuttorios médicos.

Instalacién

El sistema de software CapsoView puede ser instalado y ejecutado en ordenadores
personales que cumplan con los

siguientes requerimientos:

CPU: Intel i3 o superior. Para conseguir una velocidad mayor de descarga, Inteli5 o
sistema superior es recomendable.

Memoria: >=2Giga bytes

Sistema Operativo: Microsoft Windows XP, Vista, 0 7
Monitor: Resolucién de 1920x1080 es recomendada B. ACHEE oA S AL

Iniclo Del Software -
El software CapsoView es instalado en un ordenador personal portatll o
sobremesa. El icono para ejecutar el
programa mediante doble clic es el siguiente .
Alternativamente, el software puede ser ejecutado accediendo al programa a fravés
de la Barra de Windows

*Inicio”, siguiendo e! menl de “Programas” y seleccionando la carpeta CapsoView y
encontrando la opcién del

menu “CapsoView"”

La pantalla de inicio estd dividida en varias regiones para facilitar la visualizacién de
la informacién sobre la capsula.

a. Menu Principal - El ment) para navegar/accede a la mayoria de las funciones
incorporadas.

b. Zona de Reproduccién - Es la principal drea de visualizacidon de imdgenes en
donde se reproduce el video. Cuando se

ha seleccionado e Modo de Anotacién, éste drea muestra la imagen que estd
siendo anotada.

c. Barra de Control de Reproduccién — Contiene botones y otros controies para
controlar 1a reproduccion del video.

d. Barra de Bilsqueda — utilizada para “buscar” o escanear a través del video de un
marco para continuar la reproduccion.

También muestra el color medio de segmentos de video, también indica segmentos
de video con “rojo” en la imagen, y

muestra cada segmento anatdémico Gastrointestinal con una tira de color diferente.

e. Barra de Estado de Reproduccidon - Muestra el estado del video, el nimero de
cuadricula y el tiempo de transito de é
ia cuadricuia actual que se muestra. =~
f. Lista de Imagen — muestra los fotogramas de videos capturados.
g. Comentarios Lista Imégenes - en asociacién con las imagenes de instantaneas
seleccionadas en |a lista de imagenes,
en ésta region estd prevista la entrada de texto por parte del Usuario.
h. Informacidn del procedimiento - Describe la informacién relacionada con el
procedimiento que se almacena en la
cépsula o que es generada durante la descarga de imagenes.

. Encontrar Resumen - Este 4rea es para el médico para entrar a la zona de
resumen de las conclusiones de un video.

j. Barra de Ayuda -~ Este drea muestra un mensaje corto de ayuda ugndo se pasa
el ratén sobre el menu o comandos
GVERT



relacionados con la barra de herramientas.

Menud Prinicipal

Abrir Archivos
n“Open Video...” abre un archive de video por CapsoView.
n“Save Video...” guarda el archive de video al cambiar el archive de video ariginal que se
abrio. El archivo de video es modificado si el Usuario captura
imagenes instantdneas, anota los marcos o cambio en la informacion del procedimiento.
n“Save Video As...” guardar archivo de video en un archive nuevo.
nVarios archives de video abiertos con anterioridad son también mostrados en el Menu
Archivo. Al hacer clic en una de estas etiquetas abriremos dicho
archive de video.
n*Exit...” sale de ésta aplicacion. Si el archivo de video ha cambiado desde la uitima vez,
antes de salir del software, aparecera un mensaje de
confirmacion para preguntar si el usuario desea guardar el cambio.

Menu de Descarga

n“Atignment” inicia directamente la aplicacion AmCap, herramienta de utilidad que se
utiliza para alinear la capsula una vez se ha introducido en el

Sistema de Acceso de Datos de la capsula.

n"Downloadimages” descarga un archivo binario desde la Estacién de Almacenamiento. £l
archivo binario descargado es guardado con una extension

.bin file. El archivo .bin file descargade puede estar codificado en archivo .avi, al mismo
tiempo de la descarga. El Menu de “Descarga de Imagenes”

esta desactivado a menos que el controlador USB del Sistema de Acceso de Datos de |
capsula se haya instalado correctamente y se haya encendido y
conectado al PC.

Menu de Anotaciones

El Modo Anotar permite al usuario dibujar flechas/circulos/gobernantes y afiadir notas AP
explicativas sobre jos fotogramas

capturados del video. Una vez que la captura de instantaneas se lleva a cabo, las
anotaciones se pueden extraer. Estas

imagenes comentadas se guardan en la Lista de Imagenes. Ademas del icono "Mod
Anotar” en el menu, el usuario

también puede cambiar al Modo Anctar en el Modo de Reproduccién pulsando el botdn
“Anotar” en la Barra de Control

de Reproduccion. Una vez en el Modo Anctar, los comandos, por ejemplo, "Cursor por
defecto”, “Elipse”, y "Gobernante”,

se activaran, Estos elementos de! menu tienen las mismas funciones que los botones
correspondientes en el Control deAnotacion.,

LY
Menu de Herramientas &

“GenerateReport” genera un informe en format PDF que puede contener varias imagenes,
instantédneas, comentarios, y el Resumen de Hallazgos.

n “Export Video Clip” exporta un clip de video con el inicio y final de los marcos
especificos.

n “Transcode...” commando que se utilize para codificar un archivo binario .bin que ha sido
previamente descargado como archivo .avi video file.

n *Options” proporciona acceso a una ventana de didlogo para elegir el desplegabile de
archivos por defecto y varios controles sobre la descarga y el proceso
de codificacion.




Ventana de Reproduccion
La ventana de reproduccion es donde el video es mostrado, como vemos en la figura 6.
En la figura anterior, las imagenes de las 4 camaras que integra la cipsula se muestran en
un faila. Este es elModo de Vision Norma

=

yback Begicn

Control de Reproduccion
El Control de Reproduccion se muestra en la siguiente figura. Todos los botone
controles estan disponibles
solo cuando el archive de video esta abierto.
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Descarga de imagenes y generacion del video

Descarga del video
Antes de empezar la descarga, el usuario cortar la capsula y poner la cdpsula en el
interior del Sistema de Acceso alos Datos CapsocAccess. La capsula debe entonces
ser alineada en el Sistema de Acceso a los Datos, que consiste enejecutar el
comando en el Menu Capsoview “Download->Alignment”. Por favor, consulte las
Instrucciones de Usopara el Sistema de Acceso a los Datos CapsoAccess.

Video Playback o Reproduccién de Video
Después de usar el menu “Archivo-> Abrir Video” ("File->0Open Video” ) para abrir
un archivo de video CapsoView, el usuario
puede utitizar los Controles de Reproduccion (*Playback Controis™) para llevar a
cabo las siguientes funciones en e! video: reproduccién,
pausa, paso adelante de un solo cuadro (“single-framestep forward”), paso atras de
un solo cuadro (“single-framestep

backward"”), buscar desde el principio (“seektothebeginning”), buscar hasta el final

(“seektotheend”), acelerar ("speed up”) y )
frenar (“slowdown”), capturar fotogramas de interés y basqueda en el marco - .
especificado por €] nidmero de marco. é’/

AnnotateMode o Modo de Anotaciones
El Modo Anotar se utiliza para hacer dibujos como elipses y las flechas en los
marcos de interés. Antes de entrar en etModo Anotar (“AnnotateMode”), por lo
menos un cuadro tiene que ser capturado y un marco en la Lista de Imdgenes
("Imagelist”) tiene que ser seleccionado.

ANA PUIGVERT
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En el Modo Anotar, el usuario utiliza los botones en el Control de Anctaciones para
dibuiar elipses y flechas, medir eitamafio de las dreas de interés, y deshacer los
dibuios anteriores.

GenerateReport o Generar un informe
El Software CapsoView puede emitir un Informe de Endoscopia en un archivo PDF
que posteriormente se puedeabrir por un lector de PDF y ser imprimido.

Un informe de Endoscopia contendrad toda la informacion de la “Informacién del
procedimiento” (“Procedureinformation”), el texto en el “Resumen de Hallazgos”
("FindingsSummary”), y las imdgenes con etiqueta de la Lista delmdgenes
(*ImageList”) junto con sus comentarios asociados.

Para generar un Informe de Endoscopia, navegue hasta el mend del sistema y
seleccione “Herramientas” -> “(Generar

Usted puede utilizar el menua contextual del boton derecho del ratén sobre la Lista
de Imagenes (*ImageList”) para

*Incluir” o “excluir” (*include” or “exclude™) otras imagenes captadas desde o en el
informe. Simplemente, haga clicen el botén "No” en este mensaje gue se muestra
para cancelar la generacion del informe. Después etiguete o noetiquete la imagen
que desea antes de generar el informe de nuevo.

Cuando se pulsa el botén “Si”, el programa de software mostrara un cuadro de
didlogo “Guardar como” (“Save As”) ymostrards las carpetas del disco duro, como
se muestra en ia figura siguiente. De esta didlogo, se puede observar

que el software proporciona una interfaz estandar para guardar un archivo *.pdf en
el disco duro. Los usuariospueden guardar el informe generado en cualquier iugar
de las carpetas del ordenador o portatil conectado a laestacion de trabajo. El tipo
de archivo debe ser siempre un ADOBE ™ formato de archivo PD
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Export Video 6 Exportar el Video
Para exportar un video, el usuario puede seleccionar “Exportar video clip” ("Export
Video Clip”) desde el men(Herramientas (“ToolMenu”). La exportacién abre el
siguiente cuadro de didlogo para permitir al usuario establecerel fotograma de inicio
(“startframe”, el fotograma final (“endframe”), e! nombre del archivo de salida



(“output file”), ydonde ocultar la informacién del procedimiento
generado seleccionando “Siguiente” ("Next”).
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ANEXQ III

CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-6203/13-8

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion

S.R.L. se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologla Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema De Capsula Endoscépica Capsovision

Codigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 17-002 - Camaras, de Video,
para Endoscopia

Marca: CapsoVision

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacidon/es autorizada/s: Visualizar la mucosa del intestino delgado para
realizar diagndsticos y detectar anormalidades en el intestino delgado.

Modelo: CapsoCam SV-1, CapsoView (Software)

Periodo de vida Util: 18 meses.

Condicidén de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: CapsoVision, Inc. -

Lugar de elaboracidon: 18805 Cox Avenue, Suite 250, Saratoga, CA 95070,
Estados Unidos.

Se extiende a Barraca Acher Argentir&a ?dRL el Certificado PM-696-628, en la
. 923 06CT 20 _ o _
Ciudad de Buenos Aires, a &0, i , siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N© /g .
(w3 646 3
br. CARLOS CHIALE

Admin) ; ador Naclonal
ANM.ET.



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022

