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BUENOS AIRES, 08 SEP 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-20734-10-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones 3B OPTICS INSTRUMENTS DE
ERIC SCHELLHAS solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un
nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por {a Direccién de

Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne 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 Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

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

Mnistoni b Tt | A"ﬁtﬁmﬁmﬁ ?6 g

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° - Autorizase la inscripcidén 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
REICHERT, nombre descriptivo Paquimetro y nombre técnico Paguimetros, de
acuerdo a lo solicitado por 3B OPTICS INSTRUMENTS DE ERIC SCHELLHAS 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 los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 341 a 346 y 348 a 360
respectivamente, figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que
forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo I1I
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-1287-16, con exclusiéon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por

A
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cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 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
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, 11y IIL Girese al Departamento de

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

archivese.
o
Expediente NO 1-47-20734-10-2 ’.Bﬁnwiﬂk
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ’576@ .....

Nombre descriptivo: Paquimetro.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 16-330 — Paguimetros.
Marca del producto médico: REICHERT.

Clase de Riesgo: Clase II
Indicacidn autorizada: Se utiliza para la medicién del espesor central de la

cérnea {CCT) durante los examenes rutinarios de la vista.

Modelo: iPac.

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

Lugar de elaboracién: 3362 WALDEN AVENUE, DEPEW, NY 14043, ESTADOS

UNIDOS.

Expediente NO 1-47-20734-10-2 -“\
. Dr.
DISPOSICION NO BN C U INGHER

5769 o



“2013 - Afo del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”7

Srcttrrin ot Totioens
@;«K/@.—m ¢St tictt
AN A AT
ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICI@N ANMAT N©

N T “5769
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5. PROYECTO DE ROTULOS segln Anexo IIl.B de la Disp. 2318/02 {TO 2004)

51. ROTULOS - REQUISITOS GENERALES

En los rétulos se identifica la informacién provista por el fabricante y los datos agregados
por el importador.

 REICHERT®

PAQUIMETRO
iPac

SN

Lea el Manuai de Use Ndmere de serie Fecha de Fabricacion

Fabricado por: REICHERT, INC.
3362 WALDEN AVENUE DEPEW, NY 14043
ESTADOS UNIDOS,

Importado por: 3B OPTIC INSTRUMENTS DE ERIC SCHELLHAS
Ocarapo 370 ~ (S2000EXH)
Resario ~ Provincia de Santa Fe, Argentinaz
T, 54-341-482.0414 / F_ 54.241-481-8334
eschellhas@3boptic.com - www.3boptic.com

Director Técnico:  Farm. Mirta Noris Soldano - MN, 3292

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la ANMAT PM-1287-16

5.2. IDIOMA

Las informaciones que constan en el rétuio estan escritas en idioma Espaiiol.

5.3. INSTRUCCIONES

Como se trata de productos médicos encuadrados en la Clase |l incluyen en su envase las
instrucciones de utilizacién que dice: -

De forma resaltada: A Leer el manual de uso incluido. &

4/
| \ ' T NORI Sc’:\'ggﬁ °
g ER ' .aceu
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Registro de Producto seglin Disposicion ANMAT 2318/02 . 8/46
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5.4. INFORMACIONES PARA EL USO

En el producto figura la informacion necesaria para la utlhzacmn con plena seguridad del
mismo.

Todas las instrucciones figuran en un Manual de Uso que acompafian al producto.

55 SIMBOLOS

En los productos figura informacion donde se utiliza simbologia internacional:

) Atencidn, ver ¢l Manual de uso

EN Nimero de SERIE
REF Namero de Catdlogo
tﬂ Fecha de fabricacién

c€ “120 Cumplimiento de la Directiva 93/42/EEC

I T “ESTE LADO ARRIBA"

L)
W]

- .

"MANTENGASE SECO"

"FRAGIL"

. ﬁ Desecho de equipamiento electrdnico y eléctrico

“NO ARROJAR AL CONTENEDOR DE LA BASURA”

5.6. INFORMACION COMPLEMENTARIA

No es necesario incorporar en el rotulo instrucciones de uso adicionales.

MAN
SGH?LLH:é s 938 3787 g\sSOLD"N
ﬁ.u.&-;:&m% ye GRALES Y] : \RTAN?“acéu\.\Ga
1RO ¥ : ' Fa wat. 3292

Registro de Producte segun Disposicion ANMAT 2318/02 9/46
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6.. ROTULOS - INFORMACION

6.1. DATOS DEL FABRICANTE Y DEL IMPORTADOR

= Fabricante: REICHERT, INC
3362 WALDEN AVENUE DEPEW, NY 14043
ESTADOS UNIDOS.
= |mportador: 3B OPTIC INSTRUMENTS DE ERIC SCHELLHAS

Ocampo 370 - (S2000EXH) _

Rosario — Provincia de Santa Fe, Argentina
T. 54-341-482-0414 / F. 54-341-481-8334
eschellhas@3boptic.com — www.3boptic.com

6.2. IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

Ademas de los datos del fabricante y del importador, a cada una de las cajas, se le agrega
una etiqueta con la siguiente informacién propia del modelo y del producto.
Figura en el envase la siguiente informacion:

En el rétulo del producto se indica:

» Producto: : PAQUIMETRO
=  Marca: REICHERT
= Modelos: iPac
= SERIE: Se indica el niimero de serie del producto.
= Fabricante; REICHERT, INC
3362 WALDEN AVENUE DEPEW, NY 14043
ESTADOS UNIDOS. .
= Importador: 3B OPTIC INSTRUMENTS DE ERIC SCHELLHAS

Ocampo 370 - (S2000EXH)
Rosario ~ Provincia de Santa Fe, Argentina

T.54-341-482-0414 / F. 54-341-481-8334 >
eschellhas@3boptic.com — www.3boptic.com .U —_—

= Director Técnico: Farmacéutica Mirta Noris Soldano — MN. 3292
san aria
f2t

i

»  Registro: Autorizado por la ANMAT PM-1287-16

Venta exclusiva a profesionales e institucion

MA

ERIC GERNE

9‘38.373" NOR\S LDAH
7-943 KA aceuticd

Fam 2202
Registro de Producto seguﬁ lsposmlon ANMAT 2318/02 10/46
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6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

CONDICION DE ESTERILIDAD DEL PRODUCTO

Para el producto no corresponde esta cond|0|on Ef mismo no viene esterilizado ni se utiliza
estéril.

NUMERO DE LOTE O SERIE
Corresponde que figure el nimero de serie, y se lo indica en los rétulos.

SN Namero de serie

FECHA DE FABRICACION Y/O PLAZO DE VALIDEZ
Corresponde que figure la fecha de fabricacion, y se lo indica en los rétulos.

&1] Fecha de fabricacion

CONDICION DE USO DEL PRODUCTO

Se espera que el profesional sea responsable por su uso y la técnica aplicada con este
producto, para lo cual se indica.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

RIANORT  sica
¥ a{‘g\a\. 3292

Registro de Producto segun Disposicién ANMAT 2318/02 11/46
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6.7. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y/O MANIPULACION

Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y manipuleo del prbducto no
se indican en el rétulo del mismo. Son detallados en el instructivo de uso.

Solo se ilustran las condiciones generales por medio de simbolos.

Para indicar la posicién correcta del

"ESTE LADOQ ARRIBA" embalaje durante la transportacion.

[

En Inglés:
"THIS WAY UP"
ISO 7000/Nc.0623

Para indicar que el embalaje debe
mantenerse en un medio ambiente

"MANTENGASE SECO"
¢ SEeCco.

¥

En Inglés:
"KEEP DRY"
ISO 7000/No. 0626

Sirve para indicar que el contenido
transportado es fragil, y que debe
ser manejado con cuidado.

En ingles:

"FRAGILE" 0 "HANDLE WITH
CARE"

ISO 7000/No.0621

"FRAGIL"

“NO ARROJAR AL
CONTENEDOR DE LA
BASURA”

Sirve para indicar que el contenido
transportado no puede ser arrojado
al contenedor de la basura
municipal

. DIRECT. EUROPEA 2002/96/CE

6.8. INSTRUCCIONES DE OPERACION Y/O USO DE PRODUCTOS C—’/

La indicacidén necesaria para el uso del equipo esta proporcionado en las instrucciones de
uso, y son referentes a su cuidado, conservacién y manipuleo, tal como se menciono en el
_punto anterior.

En el envase se indica el simbolo de ATENCION, destacando que se adjunta con el
producto el Manual de Uso correspondiente, dénde figuran las advertencias y precauciones.

Ver manual de uso

En el rétulo del producto se indica una leyenda que el mismo es_de “Venta fxclusiva a
profesionales e instituciones sanitarias”, como condicion de vg

L0
iAS ERIC GERMAN ,\NO“‘SS i
' 938.378-1 macey
N Ne 20-14. 3;1-9[‘3 Fa‘ﬂa\‘aggz

Registro de Producto segun Q{zﬁsiqmaﬂmgﬁ%df | 12/46
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6.9. ADVERTENCIAS Y/O PRECAUCIONES

Las advertencias y precauciones del productoe no se indican en el rétulo del mismo.

En el envase se indica el simbolo de ATENCION, destacando que se adjunta con e
producto el Manual de Uso correspondiente, donde figuran las advertencias y precauciones

Ver guia de instrucciones

6.10. METODO DE ESTERILIZACION

El equipo no se presenta estérit.

6.11. DATOS DEL RESPONSABLE TECNICO

Los datos del representante legal habilitado para la funcién estan indicados en la figura del
Director Técnico:

DT: Farmacéutica Mirta Noris Soldano — MN. 3292

6.12. NUMERO DE REGISTRO DEL PRODUCTO MEcho
En los rétulos del producto se indica:

AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM-1287-16

no
g SOLDN
A NON céu\\ca
3 ‘!:\\ 3292

Registro de Producto segun Disposicién ANMAT 2318/02 13/46
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7. INSTRUCCIONES DE USO
Las indicaciones contenidas en los rétulos son mencionadas en los manuales de uso con el
proposite de evitar confusiones por ia pérdida o deterioro de las etiquetas exteriores,

7.1.

INDICACIONES GENERALES

REICHERT®
PAQUIMETRO
iPac

Fabricado por: REICHERT INC.
3362 WALDEN AVENUE DEPEW, NY 14043
ESTADOS UNIDOS.

Importado por: 3B OPTIC INSTRUMENTS DE ERIC SCHELLHAS
Ocampo 370 - (S2000EXH)
Rosario — Provincia de Santa Fe, Argentina
T. 54-341-482-0414 | F. 54-341-481-8334
eschelihas@3boptic.com - www.3boptic.com

Director Técnico:  Farm. Mirta Noris Soldanc — MN. 3282
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-1287-16

Introduccion

Esta guia del usvario esta disefiada como un-manual de entrenamiento y de referencia
para el manejo, el mantenimiento y para los problemas que pudieran presentarse. |
Nosotros recomendamos que antes de usar el quipo, la lea detenidamente ¥ que siga las
in_strucciones Que se mencionan para asegurarse un optimo funcionamiento. Si esie
equipo es usado correctamente, le brindara mediciones exactas, rdpidas y confiables por
muchos afios,

Por favor guarde este manual para futuras referencias. Ud, puede conseguir copias
adicionales en el Departamento de Servicio al consumidor de Reichert, Al final del manual
se cita la informacién de contacto.

uso o R R

La intehcidn de uso del Paquimetro es la de medir el engrosamiento central de Ia cornea

(CCT) durante un exdmen de rutina.
2 3/9 %]zﬂe
- | LDANO
. e ;a

50
\C GERMAN i o
7 fmacé »
i Ne 20-14.938.378-3 N\at.azg
{;;Gs .Eiﬂﬂmy B 5;3517-"3/-
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Indicaciones de Uso

. -Las indicaciones para su uso incluyer al engrosamiento central de Ia cérnea.

Contraindicaciones
Lontraindicaciones

No posee,

Descripcidn del Equipo
El Paguimetro iPac es un Paquimetro de mano, ergonomeétrico que sirve 'para medir el
engresamiento cornea central, Ej Cuerpo de este instrumento ests disefiado para caber
de manera confortable en |a mano del usuario, facilitando de esta forma el obtener
resultados confiables y répidos, La punta del Paguimetro contiene un sensor que mide el
engrosamiento central de ta cornea, Los componentes electrénicos almacenados dentro
del cuerpo ergonométrico del iPac, procesan y analizan Jas diferentes formas de ondas

. producidas por cada medicidn del ojo. Estas se usan para obtener un promedio entre lag
mediciones. La medicién es mostrada en el display con luz osgénica, {OLED)

Este Paguimetro utiliza-una bateria recargabie de litio

Caracteristicas

Ei Paguimetro tiene las siguiéntes caracteristic,a:s:

* Facll de usar: A través de} uso de profesionales, puede medir el engrosamiento de
la cérnea, de manera precisa y facil,

* Es portdtil. Ef Paquimetro iPac pesa 3.500z {100 gr. W es recargable,

*  Versétil. El Paquimetro iPac facilmente puede ser usado con el paciente en
cualquier posicion, por esto este instrumento puede sef utilizado enla oficina, en
una clinica, en una cama’de hospital etc.-

¢ Tecnologia Bluetooth, Conectividad sin cable permitiendo una comunicacion con
otros equipos asociados. |

* - Display color OLED, display gréfico para un facil uso. <

g.ULT

-9/43
REE. EXBORT. Mo BRALL

Registro de Producto segan Disposicion ANMAT 2318/02 16/46
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3B Optlc instruments Corpf

PRECAUCIONES, RESTRICCIONES Y ADVERTENCIAS _ P

Advertencia: Es prudente tratar de minimizar la exposicién del paciente a la energia -
ultrasénica tratando de reducir el nimero de scans, a los necesarios. Aconseje a su
paciente como debe comportarse para tratar de reducir la cantidad de scans, Sobre este
t6pico Ud. puedé buscar informacién en publiicaciones sobre “Seguridad con Ultrasonido
Médico”. (1994} o

Precauciones; Este equipo no ha sido testeads en conjunto con equipos quirtrgicos HF
(Ej.: ultra cauterizadores), motivo por el cual no deberia ser usado con estos equipos.

Precauciones: No lo desinfecte & cologue en autoclave usando temperaturas que
excedan las temperaturas recomendadas en ta secci6n especificaciones de este manual, Si
estas recomendationes no son seguidas, se le puede causar dafios al equipo.

Precaucionas: No sumerja al equipo en liquidos 8 no lo coloque en autoclave va tue
pueden producirse dafios eléctricos.

Precauciones: -Los equipos médicos necesitan un cuidado especial.. Los equipos de

comunicacion RF pueden afectar s los equipos médicos eléctricos,

Precauciones: Podria producirse alguna interferencia electromagnética con algdn otro
€quipo, por lo que se deberédn apagar los otros equipos 0 se los deberia retirar del drea .
mientras se este usando el iPac,

Precauclones: Siempre aseglrese que el iPac esté suficientemente recargado para-que no
se produzcan Jecturas erréneas. Solamente use &l cargador que se entrega con la unidad.
Se recomienda que cuando el iPac no se este usando, se lo conecte a sy cargador é a su

base de recarga.
;

L
Precauciones: No intente recargar el iPac a través de un puerto de tomputadora, ya que
se le pueden producir dafios tanto al iPac como a la computadora,

* Precauciones: No trate de modificar el Paguimetro iPac, va que se puede producir un
dafio al paciente 6 ocasionarle un dafio al equipo. '

Ne 20-14.938.378-/

iﬁ&ﬁllﬂ RIs 88 §a4LA-R 4
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X

7.2,

- Pagquimetro. B,

[£3 )
INSTALACION DEL PRODUCTO MEDICOS JoF el

Se han tomado muchas precauciones para enviarle este Paguimetro. £l embalaje ha sido
especialmente disefiado para transportar este equipo. Por favor no tire el embalaje ya que
podria necesitario en caso de trasiado., :

Para retivar el Paguimetro iPac

* Retire la proteccidn gue contiene Ja caja.
¢ Desenvuelva el protector y retire ta caja y el cargador del protector. _
s Abralacaja de transporte, retire el manual para el usuario y lea las instrucciones
cuidadosamente.
" e Retire el iPac del estuche ¥ siga las instrucciones de recarga.

'Los ftems qgue se nombran a tontinuacidn deben estar dentro del envoltorio del

5, ;

* Cajade envié:
e PaquimetraiPac
Cordén
Funda para la punta
Manual
~© Bateria {dentro del iPac)
s  Adaptador AC w/ Min USB

Inggrt —

G o 0

Aclaracién: Si alguno de fos siguientes ftems es extraviado, por favor contacte al

Departamentt_; de Servicio al Consumidor de Reichert, Ud. encontrara informacién en la
contratapa de este manual.

* Conecte el Paguimetro iPac para lograr su carga y hagalo inicialmente por 10
horas. 51 Ud. ordend la plataforma de carga como un accesorio, coloque el
Paquimetro en la plataforma de Carga para comenzar con ia carga,

Z4Gris SOLOANOC

a
maCéUﬂc
¢ a;aal. 3202

..IT. Ne 20-14.938.378-7
REM EXRART. Mo HBAZ7-8/43
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Aclaracion: Para B5egUrar un correcto funcionamiento del equipo, es importante que fa
primera vez ¢f Paquimetro sea cargado por la cantidad de tiempo recomendado.

* Guardelacajay coléquela en un lugar Seguro por el caso de que necesite volver a
embalarlo. '

Identificacidn de las partes

Paquimetre

Punta de medicién

Boton de funcionamiento

Display QLED ‘ .
Adaptador A/C con mini USB (P/N 16040-430)

Lo

N wn

1Pxe Pachymoter Pyres ) i

~Accesorios

¢ Base de Cargador (PIN 16041)

® Baterfa (PIN 16042)

¢ Impresora (Bluetooth) (PIN 16043)

*  Corddn { PIN 13851-096)

* . Cobertor de la punta de medicién { PIN 16040-027)
* Manual para el usuario {PIN 16040-101)

* Caja de proteccion {PiN 16040-380)

.:I?ac‘thymerhamlng Cradip -

GERI AN
1358.378-1
ne 584774048

B- ﬂ. !r T'—
REG. EXPORT.

— 19/46
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7.3.

7.4,

7.5.

ot

SEGURIDAD Y CORRECTO FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO MEDICO

Para un uso correcto del equipo se indica en
generales de funcionamiento

informe.,

las instrucciones de uso las indicaciones

y aplicacion, tal como se detalld en el punto 7.1 de este

El fabricante indica como precauciones aquellos puntos que el usuario debe tener en cuenta
para asegurar el uso correcto.

* DIN EN 60601-1-2: 2007 Equipamiento médico eléctrico parte 2: Requerimientos
generales para la seguridad y rendimiento esencial. Norma colateral: Compatibilidad
electromagnética — Requerimientos y pruebas

e UL 2601-1: Equipo médico eléctrico: Requerimientos generales de seguridad.

 ENB8612

- ENISO 15004: 1997: Instrumento oftalmolégico — Requerimientos fundamentales y
meétodos de pruebas

¢ |EC 61157:2007 Norma para la declaracién de las emisiones acusticas de aparatos

de diagnéstico

medico por ultrasonidos

RIESGOS RELACIONADOS CON LA IMPLANTACION
No corresponde esta funcién al producto.

RIESGOS DE INTERFERENCIA
El'equipo cumple con todas las normas y requisitos de interferencia electromagnética.

Directivas y declaraciones del fabricante conforme a DIN EN 60601-1 -2, apartado 6.8.3.201 a)
3) tabla 201: emisiones electromagnéticas.

El paguimetro esta previsto para el funcionamiento en un entorno electromagnético como se
describe mds abajo. El cliente o el usuario def equipo deberian asegurarse, de que se utilice en un
entorno de estas caracteristicas,

armonicas conforme
DIN EN 61000-3-2

Ensayos de . oo
. . . o Entorno electromagnético — directivas.
resistencias a las Nivel de armonizacién
interferencias
El equipo usa energia de RF séio para su
. funcién interna. Por consiguiente, las emisiones
Emisicnes RF .
CISPR 11 Grupo 1. de RF son muy bajas y no deberfan causar
ninguna interferencia en equipos eléctricos
cercanos.
— . - -~
Emisiones RF :
Clase A 7
CISPR 11 El equipo se puede usar en todos IOC//
Emisién de establecimientos, incluyendo establecimientos
oscilaciones Clase A domeésticos y aquellos conectados directamente

a ia red publica de suministro de baja tengid
izado

. que abastece a los edificio,

Emisiones de
oscilacién de

domésticos.
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tensionftitilaciones
conforme a DIN EN
61000-3-3

Directivas y declaracion del fabricante conforme a DIN EN 60601-1-2, apartado 6.8.3.201

a) 3) tabla 201: emisiones electromagnéticas

El paguimetro esta previsto para el funcionamiento en un entorng electromagnético como se
describe mas abajo. El cliente o el usuario del equipo deberia asegurarse, de que se utilice en

un entorno de estas caracteristicas.

Ensayos de
resistencia a las

Nivel de ensayo
conforme a DIN

Nivel de
armonizacion

Entorno electromagnético
- directivas

interferencias EN 60601
Los suelos deberian ser de
Descarga de 16 kV descarga 16 kV descarga , X !
L madera u hormigén o estar
electricidad por contacto par contacto .
; | cubiertos de baldosas de
estatica {(DEE) .
ceramica. Cuando el suelo esté
conforme a DIN +8 kV descarga +8 kV descarga . .
. ) recubierto de materiales
EN 61000-4-2 Por aire Por aire s . .
‘ sintéticos, la humedad relativa
) debers ser de minimo un 30%.
Perturbaciones +2 kV para cables C:EI:: dp::z q
eléctricas dered . La calidad de |a tension de
transitorias alimentacién deberia
. 11 kV para
rapidas/rafagas +1 kV para cables cables de corresponder a un entorno
conforme a DIN de entrada y salida entrad lid comercial u hospitalario normal.
EN 61000-4-4 aday sallaa

Tensidn transitoria

+1 kV tensién de

+1 kV tensién

La calidad de |a tension de

contrafase de conirafase
{Surges) alimentacién deberia
conforme a DIN . . corresponder a un entorno
2 kvt :
EN 61000-4-5 ension en ¥2 kV tension comercial u hospitalario normal.
fase en fase
<5 % UT <5 % UT
(>95% caldade la | {>95% caldade . 2
UT) para 2 la UT) para % . /
eriodo. iodo.
P periodo La calidad de la tension de
tensién, (60 % caida de la {60 % caida de . P . .
. . comercial u hospitalario normal.
interrupcionesa | UT)para & laUT)para b . .
. . Cuando el usuario del equipo
corto plazo y periodos pericdos ) . .
S exige un funcionamiento
oscilaciones de la continuo también en el caso de
tension de 70 % UT 70 % UT in.terru ciones del suministro
alimentacion (30 % caida de la {30 % caida de - ener pético se recomienda
conforme a DIN | UT) para 25 la UT) para 25 alimenta?r ol e' Uibo @ partir de un
EN 61000-4-11 | periodos periodos > equilpo a par
suministro energético
<5% UT <5% UT ininterrumpible. ; |
(>95% caidadela | (>95% caidade .&/ oA
uT) durante 5 la UT).durante 5 oRs SO*
ﬁh“ ca
J&s&@lr@%g segundos : Faf a"‘éu“
0-14.938.37%° 7 S
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Campo magnético
con la frecuencia
~ de alimentacion
(50/60 Hz)
conforme a DIN
EN 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

| Los campos magnéticos con

frecuencia de red deberian
corresponder a los valores
tipicos como son habituales en
entornos comerciales u
hospitalarios.

OBSERVACION: UT es la tension alterna de red antes de

la utilizacién de los niveles de

Perturbaciones de
AF conducidas
conforme a DIN EN
61000-4-6

Perturbaciones de
AF irradiadas
conforme a DIN EN
§1000-4-3

3 Vrms

150 kHz
hasta 80 MHz

3Vim

80 MHz hasta
2,5 GHz

ensayo.

3V

3V/im’

Los equipos no deberian
utilizarse a distancias inferiores
a la distancia de proteccion
recomendada para este equipo
(inclusive los cables) que resulte
de la ecuacién especifica de la
frecuencia de emision.

| Distancia de proteccién

recomendada:

d=1.17-/P

d=1.17/P

para 80 MHz hasta 800 MHz
d=02.33+/P

para 800 MHz hasta 2,5 GHz
Con P como potencia nominal
del emisor en vatios (W)
conforme a las especificaciones
del fabricante del emisor y d
como distancia recomendada de
proteccion en metros (m). La
intensidad de campo
determinada en el marco de una
comprobacién  in  situa de

| emisores de radio estacionarios

deberia situarse en todas las
frecuencias por debajo de! nivel
de armonizacion.

En las cercanlas de equipos que
presenten el siguiente icono es
posible que se
interferencias.

den

OBSERVACION 1:
OBSERVACION 2:

A 80 MHz y 800 MHz es valido el rango de frecuencia superior.
Estas directivas pueden no ser aplicables en todos los casos. La
expansion de magnitudes electromagnéticas se ve influida por

absorciones y reflexiones de edificios, objetos y personas.

s

? La intensidad del campo de emisores estacionarios como, por ejemplo, estaciones base

de

teléfonos inaldmbricos y equipos de radio rurales, estaciones de radioaficionados, emisoras de

radio AM y FM y de televisién, no pueden predeterminarse con exactitud de forma teéric
Para determinar el entorno electromagnético en base a emisores estac

considerarse un estudio del emplazamiento.

En el caso de que la intensidad de campo en el emplazamiento en qu
supere los niveles denapmeBRALHH anteriores, el equipo deberia obs

SUHELLTIE




oL
3 REGISTRO DE PR_ODUCTgé

. PRy N
3B Optic Instriments Corp. PAQUIME:FRO ‘,Ség
e O )
- - : — , : — £ el
funcionamiento segin las prescripciones. En caso de un funcionamiento insdlito, pueden ser |

necesarias medidas adicionales como, por ejemplo, un direccionamiento modificado u ofro
emplazamiento del equipo.

® Por encima del rango de frecuencia de 150 kHz hasta 80 MHz, Ia intensidad de campo
deberfa situarse por debajo de los 3 V/m.

Distancias de proteccién recomendadas entre 'equipos de telecomunicacion de AF
portatiles y méviles y el equipo, conforme a DIN EN 60601-1-2, apartado 6.8.3.201 b),
tabila 206 '

El equipo esta previsto para un area dentro de un entorno electromagnético, en el que las
perturbaciones de AF estén controladas. El cliente o el usuario pueden contribuir a evitar
interferencias electromagnéticas observando la distancia minima entre equipos de
telecomunicacion de AF portatiles y moviles (emisores) y el equipo dependiendo de Ia potencia
de salida del equipo de telecomunicacion, tal como se indica mas abajo.

Distancia de proteccién dependiente de Ia frecuencia de emisién
Potencia nominal del (en m)
emisor W 150kHz hasta | 80 MHz hasta 800 MHz hasta 2.5
80 MHz 800 MHz GHz
D=1.2+P D=12+P D=23+P
0,01 0,166 0,1166 0,2333
0,1 0,3689 ' 0,3689 0,7378
1 1,666 1,666 2,3333
10 3,6893 3,6893 7,3766
100 11.666 11.666 - 23.333

Para emisores cuya potencia nominal maxima no esté indicada en la tabla anterior, se podra
determinar la distancia de proteccion recomendada d en metros (m) utilizando la ecuacién que
pertenece a la columna respectiva, siendo P ia potencia nominal maxima del emisor en vatios
(W) segun las especificaciones del fabricante del emisor.

En 80 MHZ y 800 MHz es aplicable el rango de frecuencia superior.
Estas directivas pueden no ser aplicables en todos los casos. La
expansidn de magnitudes electromagnéticas se ve influida por
absorciones y reflexiones de edificios, objetos y personas.

OBSERVACION 1
OBSERVACION 2:

7.6. INSTRUCCIONES EN CASO DE ROTURA DEL ENVASE

En caso de rotura del envase, si el producto no ha sido dafiado, no se alteran las funciones -
previstas del mismo.

7.7.  REUTILIZACION DEL PRODUCTO MEDICO C}

El equipo es un producto destinado a ser reutilizado.

Las practicas de higiene y cuidados del €quipo-entre usos es facultad del profesional que lo
utifiza, ' .

Se indica en las instrucciones: ) .

Limpieza exterior

El producto puede ser reutilizado luego de una adecuada limpieza, 4 a’}?é)\@;ﬂ?ndad
principal en ningln liquido, debido que podra producir un dafio. R Farmacé“‘;‘;
AS ERIC GERITAL mat. 329
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Limpie la superficie exterior del instrumento usando un par"id de algodén suave humedecido
con una solucién de detergente suave (1cc de liquido jabonoso de lavar los platos en un
litro de agua limpia y filtrada, fitrada por debajo de los 5 micrones)

Guardado :
Cuando no use el instrumento, guarde el equipo en su envase original. De esta forma
quedara resguardado.

Limpieza v desinfeccion iPAC

Instrucciones de limpieza del iPar

Para limpiar el exterior del iPac Ud. debe seguir [os siguientes pasos

PRECAUCION: no sumerja este instrumento en ningun liquide o no lo cologque en autoclave Ya
que podria causarle dafio electronico al paguimetro,

>

Despues de usar el paquimetro se recomienda pasarle un trapo de algodén, apenas

“humedecido con alcohel al 70% aproxiadamente, al exterior del instrumento .

Despues de fa limpieza, vuelva a pasarle un pafio de algodén suave apenas humedicido
can agua destilada desmineralizada.
Seque el exterior del instrumento con un pafio suave que no contenga pelusa

- INSTRUCCIONES DE LiMPIEZA DF LA PUNTA DE MEDICION

Realice el siguiente proceso cuando limpie y desinfecte la punta de medicion del iPac.

PRECAUCION:. No intente usar el iPac si existe algun indicio de que la punta de medicion se ha
dafiado . Si la punta de medicion ha hecho contacto con algun elemento durante las aplanaciones, '
limpie la punta de acuerdo a las instrucciones de limpieza de la punia.

*

Luego de cada paciente, se recomienda limpiar fa punta de medicion con un paRo suave
humedecido en alcohol al 70%. _ .

PRECAUCION: No sumerja al equipo en liquidos con fa-sola excepcion de la punta de
medicion, debido a que podria causarle un dafio al instrumento. -
Sumerja-solo la punta de medicion por 10 minutos en alcohot al 70% o en un desinfectante
equivalente, '

Despues de haberlo limpiado enjuague 1a purita de medicion con apua destilada esteril.

Seque la punta de medicion con un pafio suave libre de pelusas. @

Siempre guarde al instrumento en su Caja, especialmente cuando no va a ser usado por un periodo
prolongado de tiempo,

L[]
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7.8. TRATAMIENTO O PROCEDIMIENTO ADICIONAL

Para la limpieza y desinfeccion de 1a punta de medicién del iPac, realice 1o siguiente: .

PRECAUCION. Mo trate de usar el iPac en el caso de que exista algdin indicio de que la punta de
medicion esté dafiada. Sila punta de medicidn ha estado en contacto con algin otro elemento
entremedio de las aplanaciones, Ud. debers limpiar {a punta siguienduo las instrucciones de
Himpieza.

*  Daspués de cada padiente, nosatros recomendamos limpiar la punta de medicidn con un
pafio_de algoddn humedecido en alcohol al 703,

PRECAUCION: No sumerja al equipo en liquidos, con exception de la punta de medicién del
Paquimetrao. :

* Sumerja la punta de medicidn por aprox. 10 minutos en alcohol saprape! al 70% d en
alguna sustancia equivalente localmente aprobada,

* Después de desinfectado, enjuague muy bien la punta de medicion con agua destilada,
Seque fa punta de medicién con un pafio limplo 6 con papel tissue.

NOTA: Cuando no use el Paquimetro por un clerto periodo de tiempo, gudrdelo en su ¢éja,

MANTENIMIENTO GENERAL

Este instrumento realiza un chequeo interno de la-unidad, antes de que 1a unidad indique que ya
estd fista para medir. Si el equipo indica que ya estd fisto para medir, entonces al chequeo del
sistema fue exitosamente completado yla unidad ya est4 Jista para ser usada.

BATERIA

Reemplace la baterfa cuando ya fio manitenga 14 cargs:

ode

 Enla parte trasera del iPac ests el compartimentd de la bateria. Abiala empujando el pestillo
de la puerta y levantando la puerta.

Desconecte el conector de la bateria del iPac,
Reemplate la bateria por Ia nueva baterfa P/N 16042 -
Clerre {a puerta y asegirese que quedo bien cerrada, )

Cargue la bateria por aprox. 10 horas antes de comenzar a usafe.

» & & a
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NOTA. Pari tirar la bateria, vaya a la seccidn de este manual donde encontrara ias

indicaciones de cdmo eliminar correctamenite las baterfas.

Si of instrumento va a ser guardado 6 va @ ser trasladado, retire la-bateria del iPac para evitat
dafios at equipo en el caso de alguna pérdida de liquido de la bateria.

RADIACIONES CON FINES MEDICOS

La energia ultrasonica emitida por e! Ipac es de baja intensidad y no tiene efectos adversos
sobre el paciente o para el operador.

En agua en el ojo:

ISPTA (Intensidad del promedio temporal del pico espacial disminuida): 5.14 5.13 mw/cm

ISPPA (Intensidad del pulso promedio del pico espacial disminuida): 10.23 10.22 W/cm
M (indice mecanico): 0.171 0.170 (sin unidades).

La unidad no enciende

7.10. CAMBIOS DEL FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO MEDICO

Siempre verifique que el Ipac esté suficientemente cargado.
USE SOLAMENTE EL CARGADOR QUE SE LE BRINDO CON
LA UNIDAD O EL CABLE USB CONECTADO A UNA
COMPUTADORA. Recomendamos una carga minima del 50%.

No puedo obtener

mediciones

Conecte la comea con la punta de la sonda y sosténgala de
manera rapida. Contacte la cornea con la punta de la sonda y
sosténgala en su lugar hasta que se hayan tomado las 8

No se puede obtener las
lecturas cuando esta
calibrando.

mediciones. El Ipac no esta disefiado para trabajar con toques.

La calibracién funciona normalmente mejor cuando se llena el
orificio fantasma con agua y ubicando la punta de la sonda
contra el fantoma antes de iniciar la mediciones.

No se puede tomar las
medidas de um ojo.

Puede ser que se haya perdido la conexién con la sonda. Trate
empujando sobre el conector dorado que se encuentra en la
parte trasera del paguimetro. Si aun no funciona, trate
desenchufandolo y chequee que ambos conectores como la
unidad no estén defados y luego re-inserte el conector.
También confirme que el paciente no tenga los 0jos secos.

Se colgd el software del
paguimetro

Para recuperar el sistema, inserte un objeto angosto sin punta
dentro del agujero que dice “reset’ y que esta ubicado sohre la
parte trasera de la unidad, hasta que el elemento presione el
boton de reset sobre ei fondo del agujero. La pantalla del
paquimtro debe ponerse blanca seguido por una pantalla de
inicio. Su base de datos y su programa no deberian verse
afectados.

No se inicia en forma
automaiica el software.

Presione ligeramente sobre el icono Home repet
completar el ciclo por todas las diferentes
programas, hasta que encuentre el icono Ipac™-£

‘érdcuentra, presione sobre la esquina supgrioM
o
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7.11.

7.12.

7.13.

7.14.

pantalla de inicio para activar el menu y seleccione info. Busque
el Ipac en la lista de informacion desplazandose hacia abajo si
fuera necesario. Si no llegara a aparecer en la lista de
informacién, intente volver a cargar la aplicacion usando el
HotSync.

'| La unidad muestra una | Sila punta de la sonda esta himeda, la unidad medira el grosor

lectura pero no esta en | de la gota de agua que esta en la punta. Para evitar esto, tome
contacto con el ojo del | el recaudo de secar la punta después de limpiar o de
paciente. desinfectar.

CONDICIONES AMBIENTALES DEL PRODUCTO MEDICO

El equipo no posee condiciones ambientales para su uso, pero se indican las condiciones
Sptimas de funcionamiento: '

TRANSPORTE ALMACENAJE TRABAJO
TEMPERATURA 5% ~ 45°% 50¢c ~ 45°% 10°c ~ 35°%
HUMEDAD 10% ~ 90% 10% ~ 90% _ © 20% ~ 80%
RELATIVA (Sin condensacion) (Sin condensacion) (Sin condensacién)

MEDICAMENTOS SUMINISTRADOS POR EL PRODUCTO MEDICO
Esfa funcién no corresponde al producto. El mismo no suministra medicamentos.

ELIMINACION DEL PRODUCTO MEDICO

Este producto no genera residuos ambientalés peligrosos. Cuando termine la vida Util de
este producto, siga las instrucciones y las ordenanzas locales relacionadas con la
eliminacién del equipo.

Los componentes electronicos del equipo estan sujetos a la Directiva Europea 2002/96/CE
sobre Residuos de Aparatos Eléctricos y Electronicos. Esta directiva se aplica a todos los
equipos electronicos tnicamente en la Unién Europea.

Esta prohibido desechar los equipos electronicos en la basura municipal segun esta
directiva: dichos equipos deben ser tratados y reciclados. Gada componente que esta sujeto
a esta normativa lleva una marca con el siguiente simbolo:

PRODUCTO MEDICO DE MEDICION
Este equipo esta indicado para medir el espes‘ori de la cérnea cenffal.
Rango de medicion: 200 a 1000 um.
Precisién: +5um.

Tamario total: 170 x 90 x 40 mm.

27/46
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ANEXO II1
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-20734-10-2

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposiciébn N©
Y AN 9, y de acuerdo a lo solicitado por 3B OPTICS INSTRUMENTS DE

ERIC SCHELLHAS, se autorizd 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: Paquimetro.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 16-330 — Paquimetros.

Marca del producto médico: REICHERT.

Clase de Riesgo: Clase 11

Indicacidon autorizada: Se utiliza para la medicion del espesor central de la

cornea (CCT) durante los examenes rutinarios de la vista. '

Modelo: iPac.

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

Nombre del fabricante: REICHERT, Inc.

Lugar de elaboracion: 3362 WALDEN AVENUE, DEPEW, NY 14043, ESTADOS

UNIDOS. ‘
Se extiende a 3B OPTICS INSTRUMENTS DE ERI% SCHELLHAS gzl Certificado
PM-1287-16, en la Ciudad de Buenos Aires, a ...... 20 ree, Siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su em|5|on

DISPOSICION N° : J
A M
2 876 ki
¥ k3 su-_INTERVENTOR
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