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fMinisterW de Safwf
Secretaría de Pofíticas,
1??gulációne Institutos

jI ..'I,c:M.JI-. rr
DISPOSICION N°

BUENOSAIRES,

990 4'

IJ 6 SEP 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-1517-16-6 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones OMNI SOCIEDAD DE

RESPONSANBILIDAD LIMITADA solicita se autorice la inscripción en el Registro

Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administración

Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.
,

Que consta la evaluación técnica producida por la Direccióh Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control
I

I ~ ~decalidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

~/(
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DISPOSICION N°

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

méd1coobjeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

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

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca OPTOVUE, nombre descriptivo Oftalmoscopio Accionado y nombre técnico

Oftalmoscopios, por Láser de Exploración, de acuerdo con lo solicitado por OMNI

SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA" con los Datos Identificatorios

Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de AutoJización e,

I
Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición y que forma parte i'ntegrante

de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de¿;. ~UCCiones de uso que obran a fojas 151 y 152 a 172 respectivamentr'
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DISPOSICION N0

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por ia ANMAT PM-1311-44, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (S) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entrada, notiñquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-3110-1517-16-6

Dr. I'lOBEPlT$ ll!D
SubadmlnlstrBdor NacIonal

A.N.M,A.T.

mk

DISPOSICIÓN N°

3



rr
'-.1 ~

•OMNI
'"

99
OFTALMOSCOPIOACCIONADO

RTVue 100/ RTVue XR Avanti / iVue 100/ iVue 500

PROYECTODE ROTULO (ANEXO m.S)

0,6 SEP

OPTOVUE
RTVue 100 / RTVue XR Avanti / iVue 100 / iVue 500

OFTALMOSCOPIO ACCIONADO

N° de serie: XXXXX
Marca: OPTOVUE
Madeia: RTVue 100/ RTVue XR Avanti / iVue 100/ iVue 500
A~tarizada par la ANMAT PM-1311-44

Importado por:
OMNI S.R.L.
Jean Jaures 419 nO 11
(CI215ACG) CA.B.A, Argentina

I

Fabricado por:
OPTOVUE Inc.
2800 Bayview Dr
FREMONT, CA USA 94538

dMM/AAAA

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Manual de Operación

Responsable Técnico: Farmacéutica Diana Ugelman MN 14609

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Página 1 de 1
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C'JIT 33.70893977 - 9

1::.••¡¡tc.L ROMERO
e # ~¡':G:.;"e,,:£



•OMNISRl

OFTALMOSCOPIO ACCIONADO
RTVue 100 I RTVue XR Avanti I iVue 100 I iVue 500

INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO llLB)

3. Instrucciones de Uso

3.1 Rótulo dei PM

O PTOVU E
RTVue 100 / RTVue XR Avanti / iVue 100 / iVue 500

OFTALMOSCOPIO ACCIONADO

NOde serie: XXXXX
Marca: OPTOVUE
Modelo: RTVue 100 I RTVue XR Avanti I iVue 100 I iVue 500
Autorizado por la ANMAT PM-1311-44

"
Importado por:
OMNIS.R.l.
Jean Jau res 419 nO 11
(C1215ACG)C,A.B,A, Argentina

Fabricado por:
OPTOVUE Ine.
2800 Bayview Dr
FREMONT,CA USA94538

dMM/AAAA

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Manual de Operación

Responsable Técnico: Farmacéutica Diana Ugeiman MN 14609

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

C!MNI S.R.L.
C'JIT 33.70893977 - 9
1~.~aIoLROMERO
f:. :i,: ~~.ei"lte

DIANA UGElMAN
DIRECTOR TECNICO
FAFlMACEUTICO
M.N 14609

Página 1 de 21
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OFTALMOSCOPIO ACCIONADO
RlVue 100/ RlVue XR Avanti / iVue 100/ iVue 500

INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO IIl.B)

Etiq uetas y Legos de Advertencia

--- --, -~.-"_._" .._-- -----------,
:~ I: pt@vue Model: iVue 7

1
! Voltage: lOO-240VAC
I Oplovue, In~. Frequeney: 50/60 Hz : 8

2 i •• 2800 8a)'VIewDr. 'I Fremon!, CA94538 USA Current: 4.0-1.6 A
, Fuse:
I3 Rating: 4A1250V 9I ,

4
, Type: High Breaklng !

apaoty I
10

E0197
I~c--_( , 11

5
wllh FCCStandards

Label PN: 580-49253-001 Rev. A
~---------- J

1 Lago del Fabricante
2 Dire~ión del Fabricante

3 Unidad tipo B - Piezas de contacto de tipo B. Este
instrumento cumple con los requisitos especificados para brindar
protección contra descargas eléctricas, sobre todo
en lo'que respecta a la corriente de fuga del paciente permitida.

Peligro de descarga eléctrica.
Instrumento con carga eléctrica. No
quitar cobertura del instrumento ni
separar piezas.

~

nsa~o para c)J~'plirlas normas FCCpara uso
if~~f,c,na .

. .•¡.R.L. DIANA T UGEl Página 2de 21
(.'JIT 33 - 70893977 - 9 DIRECTOR TECN1CO
1:"':.~(Jt:LROMERO FARMACEUTICO

e . ,.. M.N 14609
...:_;1: .".:".ente
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•OMNISRt,

OFTALMOSCOPIO ACCIONADO
RTVue 100/ RTVue XR Avanti / iVue 100/ iVue 500

INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO lIJ.S)

7 Modelo del equipo (RTVue 100, RTVue XR Avanti, iVue 100
ó iVue 500 según corresponda)

8 Información de alimentación eléctrica.

9 Información de tipo de fusibles.

10 Leer el Manual de Instrucciones

11

( E0197
Marca de Conformidad Europea para TUV Rheinland
Organismo Notificado Europeo: TÜV Rheinland LGA
Products GmbH Tillystrasse 2 90431, Núremberg)
Alemania

LOGOS DE ADVERTENCIA DEL EMPAQUE

DIANA T, UGElMA
DIRECTOR TECE9"NICO

FARMACEUTICO
M N 14609

Con . iones ambientales durante el transporte: Margen de
tem er tura (de -400 a 700 e) e intervalo de presióm a osférica
(de 00 Pa a jV6~

O ~"~tL.
C'JIT 33.70893977.9
J~:.~~toLROMERO
f:. ;i-: '3:,ei1te

Frágil: Manipular con cuidado

Este lado para arriba

Condiciones ambientales durante el transporte: Humedad relativa
(del 10 % al 100%, incluida la condensación)

[l]
I

[]]
[¡J

CONOENSED

[l]-<00 I
!lOOhP. - 1080 hPl

[;
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OFTALMOSCOPIOACCIONADO
RTVue 100 I RTVuexli. Avanti I iVue 100 I iVue 500

INSTRUCCIONESDE USO (ANEXO III.B)

3.2 Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia

Uso Indicado

El I RTVue 100 I RTVue XR Avanti I iVue 100 I iVue 500 es un sistema de
tomografía de coherencia óptica indicado para la toma no invasiva de imágenes in:
vivo y medición de diversas capas de la retina, disco óptico, la córnea y cámara'
anterior dei ojo humano. 1
El i RTVue 100 I RTVue XR Avanti I iVue 100 I iVue 500 es también una¡
herramienta cuantitativa para la comparación de varias capas de la retina y las
mediciones de disco óptico en el ojo humano contra una base de datos de sujetosl
normales conocidos, como una ayuda en el diagnóstico y tratamiento de~
enfermedades oculares y está previsto exclusivamente para el uso descrito en las'
instrucciones de uso. El sistema no puede sustituir el juicio clínico y está destinado.
a ser utilizado únicamente en combinación con otras herramientas c1ínicas~
consideradas como el estándar de cuidado para el diagnóstico de la salud ocular y
la enfermedad. El sistema no está destinado a ser utilizado como la única ayuda
de diagnóstico en la identificación de la enfermedad, la clasificación o la gestión. El
sistema proporciona datos para ser usados en conjunción con otra información,
destinada a ayudar a un médico al cuidado de los ojos en la determinación de un
diagnóstico.

El RTVue 100 I RTVue XR Avanti I iVue 100 I iVue 500 es un dispositivo de
clasificación de riesgo Ha

Este' instrumento no produce residuos que necesitan disposición. Este producto no
cont!ene material que requiera manejo de riesgos químicos

Optovue, Inc. ha desarrollado y probado el RTVue 100 I RTVue XR Avanti I iVue
100 / iVue 500 , de conformidad con las normas Optovue, Inc. de seguridad, así
como las directrices reguladoras nacionales e internacionales y las normas de
segu'ridad aplicables para garantizar un alto grado de seguridad del instrumento.
Tenga en cuenta todas las etiquetas relacionadas con la seguridad, incluida la
información y notas de el manual yen las etiquetas de los dispositivos.

Página 4 de ZlDIANA T. UGELMAN
DIRECTOR TECNICO
FARMACEUTICO
M N 1460"

\..\"~~
od~.fu.

C'JtT 33 -70893977.9
I:;.~~elROMERO
~;'.;i: '3.:, ente

Para garantizar la calidad de todo el sistema, el RTVue 100 I RTVue XR Avanti I
iVue1100/ iVue 500 ha sido fabricado en instalaciones registradas bajo normas
ISO '9001 Ó 13485. Ha sido diseñado y probado para ser compatible cuando se
utiliz'a con los requisitos de equipo de laboratorio de las agencias regulatorias
correspond ientes.



OFTALMOSCOPIO ACCIONADO
RTVue 100/ RTVue XR Avanti / IVue 100/ iVue 500

INSTRUCCIONES DE USO•OMNI
ISltl

DellaraCión de Conformidad del Fabricante

(ANEXO III.S)

.------opt@vue
1)t'tI.tAIiGn of Cnnfonnlt)'"

Ctrlln~tt

.
We Optovue. hereby ensure Dnd declare ,,1tb sote ~pon~lhllily thllt lIDrmediad dn'ke,
,HTVUl' 100 mcct!llhe [tnn-binn, ufCouncill)irectivt' l\mo 93/41lEEC Annn 11.3 whit'b RPPIy 10;L

Produrl Jdmtifltatio. .
-

Prodnct Name Pmdutt .\fndeJ
RTVu'IOO RTVue 100-2 230 VA(:

Serial !'iumbrr:. Prodlld Cbll!liftesrioD
CIa%ir~lItjon CE CrrtiflCatr GMDN

~amber
Cm" lh RllIe 10 HD60086277 0001 46799 o tltal Cohertot TOfU h'

UID achJrcr: - ._ .._- - .. - ,
NamcofCurn

""
Addra,

Optm'ul'> lnt. 1800 8aY"im Drh'c
."rcmont, CA.94~~
llnltrd StRtc9

Euro ean R reteatat IoC;

Nllmc of Com lID' Addrols
MDSSGmhH Sthiffb1T"llDt-n 41

3017:5 H"nnu\'cr,

~lIn"
.Notdi nay:

.. .- .
.

NaIUl," of Cumpan\' Addrns
TU" Rhdnland LGA rmducU Gmbll l'ilIyrtnme 2,

90431 ~u1"t'mhurg,
Gennon"

PIf'R~~ff'r 16.ttnehment fnr ~ertal numben -

( E0197
.~SwM~MiChi: : Sarmsin JD

ViCe!President 01 RIl/QA

i lJéé;W:;;
Date .

Optovue, Tnc

F-QU£.4S776 R.!v o
CCROll4~

P.. d I
agma5 elANA T. UGELMAN

DIRECTOR TECNlCO
FARMACEUTlCO

M.N 14&or:

•

()tIMr(
(.' ,.1 S. .L.

e' liT 33. 70893977 • 9
I~:.~¡¡~lROMERO
~-. ;i? '3~.e;'lte
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OFTALMOSCOPIO ACCIONADO
RTVue 100/ RTVue XR Avantl / IVue 100/ iVue 500

INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO lll.B)

~
opt@vue

Dfflllration oC Confonnlty
Cer1ifiate

\VI' Opto,"'uC'. b'1'1'Jhy euou llInd dfdlre with ll/'ller~pt'JnlÍbllity Iba' our medlcal dn1C(',
RTVue 100 ml'tfs the provblons ofCnnucll Dlrectivc MDD 93/42/REC Ánotxll.3 whith llPPly tn
IL

,Produd Namc
RTVut XR Al'.uff

CIlw lb Rule 10

CE CertinCllte
:Xwnbn
RD6001Ui217 0001

2311VAC

46799 lkal Cohert'ntTom

.,',

b,

0-, '"

•... -

•

8nu_ aurer:
Addn.'$s
1800 BI}-vtrw Orive
Frrmont, CA 94538
Unlttd Shltn

,.uro n ~ _,..r~fttlt "'r:
Ad","",
Sdtlffgnhm 41
3017~ RauDO,',r,
GermllD'

o .:
Addrns
TIllyflnlSM' 2,
96431 Nuremburc.
('''''nnllo'

Plta~ reter lo .Uaroment for senal Rumhenr

N.me o( Company _
MDSSGmbH

N.me oC Com an
T lV Rhelnland LGA Producu GmbH

.NamooCCom Ad
OptO\'ue. lne.

~~ \. ~q<'J-rY?Miíi Sarrosln JO

V'tCePre.'fidl.'nt o/ RAlQA

I r"r2gl?
Dat.

O¡;tovue. Irte
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•OMNI'Re INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO III.B)

D«lanHion of Confonn¡~'
-

Certilit'llle

\Ve Oplovue. hercby enson Bod dechtt'C wlth $Ole respoDslbllity Ibatour medienl dn'ke,
¡Vue 100 meeh the pl"O\'i~¡oru ofCouocil Dirtñn'c MDJ) 93/4UEF..c Annn IT.3which :lppl)' «> it.

rooael JiJenlirK'ation
~~udNftme froduel Modd
iVoe 100 [Yuc 100.2 230 VAC

Strilll Numbt'r:. .
'" ustrlCllt on

iClassifimtion CE Cerjifimte GMD:'f
Number -

I ChiS! IIn Rule 10 "D601)86177 0001 46,..0 rica! Cohemlt Tom ra h,'
• ano aauru:

,~NIllIfI uf COH1.P.!l_~Y. .- Addrt'!l~ . ..
Optovue, !ne. 1800 Bayvltw Drin:

Fremont., CA 94538
Un ¡tro StllÍr.'I

. . .- . - . Uro C;ln e mea. nc: -
Nlme ofCoJn 11 Addm, -
MUSS Gmbll SthlfTgrabm 41

30175 Hllnno'"l'r,
Gcnnon".• l,d"Bo~:_ .

I Name of CemDSUY Addm!
I nrv Rhcinland l.GA Produt"ÚI GmbH TiOylitra:i'Se 2.

904:\1 NlIl'Mlburg,
Gennllnv

Plta!le f('fer lo .tlft('hmenl (or wrial numMfi

( €0197

~~<tho.(/ MIcl1J.aml.sin JO

Vice Presiden! o/ RAIQA

lur ¡LOI?
Dat,

Oplovue, Jnc

I
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•OMNI'Re

OFTALMOSCOPIO ACCIONADO
RTVue 100/ RTVue XR Avanti / iVue 100/ iVue 500

INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO IlLB)

..- --ópt@)Vue
'hrtIr!Tttilm nf t:.JIIfllrri,,-

Wt Oplll\'ft, IIrn1Y}'tllfUJ'Otn4tktbrc1ridl1Ok ra:~lklltIJtlml ••••••metliuI m~
íVut!OO IbtOh the pmtslon oHWndI Dlmti'te Mm) '.114211:1:CAIlW U,3 wtlkh tpp1,v lOIt.

c'1mI1la RaIt ••
f.
l'iaJIIIar'- 11\'
C1ptm'llet IIlC.

KIJIIt al C01l1JNlD.V
MOS"í¡ lllllbH

rrl!düdltliin ClI >...

Pt'Olb:d Madrl
IV. lilll 11IO\'02*1VA.(;,
~mil~lIIiIbfr:

l'r1l411ct(:lliílllilímiiij: __o

CECa1lIit.. GMDII'
. 'Hu1llhn'
1D60086m(JOlJ1 4''me icllI(~T

~k"rll:l.ftr:•••••
l!OO Bnr>"" """
lIMtrlllt,f:A 9m8
lllked SÜ,tfi

t:llrt1alllRt rti~

•••••••
Wrilrambm 41
3i!{i! IwllOt«.
G

'.-" ..'"
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OFTALMOSCOPIO ACCIONADO
RTVue 100 I RTVue XR Avanti I iVue 100 I iVue 500

INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO m.S)

..

3.3 Instalación con otros PM (No corresponde)

3.4 InFormación de Puesta en marcha Inicial del sistema:

Advertencia
Para un funcionamiento seguro es ineludible operar correctamente este aparato,
por esta razón el usuario deberá familiarizarse detenidamente con el contenido de
las Instrucciones de Uso antes de poner en funcionamiento el instrumento.
Es necesario observar todas las indicaciones de seguridad e información provistas
en el manual yen las etiquetas del instrumento.
No conecte el sistema con otra cosa que las conexiones especificadas. De lo
contrario, podría provocar un incendio o una descarga eléctrica. Para evitar $1
riesgo de descarga eiéctrica, este equipo debe estar conectado sólo a la re.d
eléctrica con puesta a tierra. Evitar el uso de cables de extensión o una regleta de
enchufes. Optovue recomienda, en lo posible, conectar el sistema a través de uh
sistema de alimentación ininterrumpida (UPS) para la toma de corriente. I
No debe operarse el instrumento si estas condiciones no se verifican, de no ser a$í,
puede devenir en un mal funcionamiento del instrumento. Para evitar riesgos de
shock eléctrico, este instrumento debe ser conectado a fuentes de alimentació"n
COIiI toma a tierra.

Advertencia
Optovue recomienda que no conecte accesorios al sistema, distintos a los que se
hace referencia explícitamente en el manual de usuario. Cualquier accesorio
conectado a los puertos de interfaz debe estar certificado de acuerdo con l~s
respectivas normas lEC (por ejemplo, lEC 60950 para equipos de procesamien~o
de datos e lEC 60601-1 para equipos médicos) Además, todas las configuracionés
deben cumplir con la norma de sistemas lEC 60601. 1: 2005. Cualquier persorla
que conecte o instale accesorios en el sistema tiene la responsabilidad de verific~r
el cumplimiento. En caso de duda, consulte a un representante Optovue

Página 9 de 21DIANA T. UGELMAN
DIRECTOR TECN1CO

FARMACEUTICO
M N 14609

~
OM'.;¡ S.R.L.

C'JtT 33 -10893977 • 9
I~.~~~LROMERO

f; ~:i~-:;~,e,1te

Advertencia I

Mientras que se está examinando, el paciente no debe tocar con cualquier part;:e
de su cuerpo un dispositivo eléctrico que no esté alimentado por el sistema.
Además, al examinar al paciente, el operador del sistema no debe tocar al mismo
tiempo que el paciente y cualquier dispositivo eléctrico que no esté alimentado p~r
el sistema. El incumplimiento de estas advertencias puede provocar una descarg'a
eléctrica al paciente y/o el operador. Utilice los cables de alimentación
proporcionados únicamente por Optovue. No bloquee el acceso para desenchufar
el cable de alimentación. Para interrumpir la alimentación del sistema, debe
desconectar.: 1enchufe de la toma de corne
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OFTALMOSCOPIO ACCIONADO
RTVue 100/ RTVue XR Avanti / iVue 100/ iVue 500

INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO IJI.S)

Advertencia
Una exposición prolongada a la luz intensa puede dañar la retina, el uso del
dispositivo para la exploración ocular no debe prolongarse innecesariamente, y el
ajuste de brillo no debe exceder de lo que se necesita para proporcionar una
visualización clara de las estructuras del ojo humano.
Si bien no se han definido peligros de radiación óptica agudas para los
oftalmoscopios directos o indirectos, se recomienda que la intensidad de la luz
dirigida hacia el ojo del paciente se limita al nivel mínimo que es necesario para el
diagnóstico. Los bebés, afaquia y las personas con ojos enfermos estarán en
mayor riesgo. El riesgo también puede aumentar si la persona que está siendo
ex~mjnada ha tenido exposición a un mismo instrumento o cualquier otro
instrumento oftálmico utilizando una fuente de luz visible durante las últimas 24
horas. Esto se aplicará en particular si el ojo ha sido expuesto a la fotografía de la
retina.

Precauciones
La base de datos normativa y los resultados que se muestran en base a los
percentiles estimados deberían usarse sólo como una ayuda para la toma db
decisiones clínicas. Los resultados de la comparación de bases de datds
normativos nunca deben ser utilizados de manera aislada, sino sólo como una
parte de la totalidad del arsenal clínico. Los pacientes que no están representados
por' los pacientes en la base de datos normativa pueden no ser adecuados para la
comparación con la base de datos normativa. En estos pacientes, los resultados de
baSede datos normativos deben usarse con precaución, en todo caso. Esto incluye
a lbS pacientes fuera del rango de edad de la base de datos normativa, es decir,
fue'ra de 18 - 82 años de edad; o pacientes fuera del rango de error de refracción,
es decir, más de 8 dioptrías de error esférica o 2 dioptrías de error cilíndrica. Los
resultados en los pacientes de 30 años de edad o más jóvenes, y 80 años de eda,d
o más, deben interpretarse con cautela, ya que sólo 4 sujetos menores de 30 r
tres sujetos mayores de 80 se incluyeron en la base de datos normativa.

El color de los mapas normativos proporciona una manera para representar si un
paciente dado es similar o no a un paciente "Normal". Esta información nfo
proporciona más información de diagnóstico más allá que representa si un
paCiente dado es similar o no a un paciente "normal",
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La comparación de bases de datos normativos se basan sólo en las comparaciones
es~dísticas, y no son posibles valores atípicos normales. .
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INSTRUCCIONESDE USO (ANEXO m.S)

3.5 Implantación del PM (No corresponde)

3.6, Riesgos de Interferencia Recíproca (No corresponde)

3.7 Rotura del Envase Esteril (No corresponde)

3.8 limpieza y Desinfección del PM
No es necesario desinfectar ni esterilizar el
100 ¡ iVue 500

RTVue 100 ¡ RTVue XR Avanti ¡ iVu',

Página11de21lANA T. UGELMAN
DIRECTOR TECNICO
FARMACEUTICO
M.N 14609

13 Mentonera:
En las áreas de la cabeza y del mentón se utilizan apósitos descartables
como cubiertas para formar una barrera biológica. Reemplazar los apósitos
antes de escanear el próximo paciente. J
Para el mantenimiento de las áreas de la cabeza y mentón, se recomienda
limpiar las superficies periódicamente. 1

Material necesario:
Agente desinfectante como un anti-germicida o alcoh01
isopropílico y paño o toallitas para limpieza o Paño de papel
para limpieza humedecido con alcohol isopropílico.

Método:
Remojar la toalla o paño para limpieza en solución
desinfectante o utilizar un paño de papel para Iimpiez~
humedecido con alcohol iso ílico. Limpiar la almohadilla dél\MJ =a

J

cabeza.

, ,I.;,"}R.L.
e 'jlT 33. 70893977 . 9
1".,aH ROMERO
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Cuidados de Rutina
1 Prevención de polvo

Cuando no se utiliza el equipo RTVue 100 ¡ RTVue XR Avanti ¡ iVue 100 ¡
iVue 500 ,asegurarse que la cubierta de las lentes esté colocada.

2 Limpieza de las Lentes Oculares (Objetivo Frontal)
Se recomienda que las lentes oculares (objetivo frontal) del equipo iVue
sean limpiadas semanalmente o cuando sea necesario. Una imagen ocfr
pobre o una imagen de fondo borrosa pueden deberse a que las lentes
frontales no se encuentran limpias (presencia de pestañas, huellas de dedds
o nariz o excesivo polvo o suciedad del ambiente).

Material necesario:
Acetona diluida o solución de limpieza para lentes.
Papel para limpieza de lentes.

Método:
Humedecer el papel para lentes con solución de limpieza ~
limpiar las lentes oculares con una pasada en una dirección.
Descartar el papel para lentes utilizado. Utilizar un paño dI,
papel nuevo para cada limpieza hasta que las lentes estéh
limpias.
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OFTALMOSCOPIO ACCIONADO
RTVue 100 I RTVue XR Avanti I iVue 100 I iVue 500

INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO m.B)

3.9 Precauciones antes de la Utilización del PM 1
No ponga en funcionamiento el RTVue 100 I RTVue XR Avanti I iVue 100 I iVue
500 hasta transcurridas aprox. 3-4 horas desde el transporte. De no esperar las
3-4 horas de precaución, si se ha almacenado el RTVue 100 I RTVue XR Avanti '¡
iVue 100 / iVue 500 en un local frío o dentro de un vehículo en invierno, sus
componentes ópticos pueden empañarse a causa del brusco cambio de
temperaturas de frío a caliente.

Puesta en funcionamiento diaria
Ubique la máquina de forma que la medición no pueda verse afectada por luz
directa. Generalmente se debe garantizar un examen libre de reflexiones. E!1
consecuencia se deberá operar el RTVue 100 I RTVue XR Avanti I iVue 100 I iVue
500 en penumbra. Al tratarse de un aparato óptico, se deberá tratar el RTVub
100 I RTVue XR Avanti I iVue 100 I iVue 500 con cuidado. No someterlo 6
sacudidas, golpes, suciedad ni temperaturas elevadas. t
En primer lugar encienda el PC o portátil. A continuación encienda el RTVue 100 It
RTVue XR Avanti I iVue 100 I iVue 500 mediante el Interruptor de red (posición
ON). El LED del interruptor brillará entonces en color verde.

I
Uso adecuado del eguigo

,

1. Introduzca siempre primero la información del paciente.
2. Prepare las superficies de contacto del paciente (la frente y mentonera)
3. Limpie con frecuencia la lente del ocular para asegurar una buena calidaíj

de imagen I
4. Ajuste altura de la mesa adecuadamente para garantizar la comodidad del
I paciente durante el examen. I
5. Alinear la posición de la cabeza y de los ojos del paciente según la marca

! del indicador. )
6. Atenuar las luces de la habitación para permitir la dilatación natural de la

pupila del paciente y para proporcionar una visualización cómoda del punt6
de fijación.

fÜIUvi/
OMt., S.R.L.

C'JIT 33.70893977.9
It:.~;:¡~lROMERO

~_;i: '3~,ente

OIAN . UGELMAN
DIRE TOR TECNICO

FARMACEUTICO
M N 14609

Página 12 de 21



t;J
OMNI

SOl

OFTALMOSCOPIO ACCIONADO
RTVue 100/ RTVue XR Avanti / iVue 100/ iVue 500

INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO IILB)

.'.

Para realizar tomas (Escanear)

1. Seleccione un paciente existente o cree un Nuevo Paciente
2. Cree una nueva visita (o Añadir nueva visita con el botón derecho del ratón)
3. Haga e1icen la pestaña Scan

_. ,
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--t----~J
--_ ..•.._ ....

_.
83._.. --

~
._: 1=::":

.- - : ~::;'.. . . .--" .~.-- . --- .-----------"--- "' - -- ':

-- -
,
•
I

~: ..._.. ----

1

4. Seleccione los escaneos deseados en las pestañas Retina} Glaucoma ó Cornea.
5. ~elecc¡oneel ojo que se va a escanear

I centro de la pupila del paciente y enfocar el iris

Página 13 de ZlDIANA T. UGELMAN
DIRECTOR TECNICO
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OFTALMOSCOPIOACCIONADO
RTVue 100 ¡ RTVueXRAvanti ¡ iVue 100 ¡ iVue 500

INSTRUCCIONESDE USO (ANEXOm.S)

7. Ajustar para obtener la mejor imagen IR (infra roja) del fondo (vista del fondo
de borde a borde - puede haber zonas oscuras a cada lado cuando se posicion~
sobre el disco óptico). Mantener la cabeza del escáner en esa posición
8. Presionar el botón de Autoajuste
9. Ajuste la posición del patrón de exploración en la imagen en vivo de infrarrojos
(si no es la deseada) de la ,
siguiente manera: I

a. Doble clic con la teda izquierda del ratón, en el centro del lugar donde
desea reposicionar el patrón de exploración ó I
b. Hacer clie y mantener pulsado el botón izquierdo del ratón con el cursor
sobre el patrón de exploración, arrastrar a la ubicación deseada y soltar. I

13. Pulse el botón del joystick de la cabeza del escáner, o haga clic en el botón
Scan en la parte inferior central (función de captura)
14. Chequee las imágens oa obtenidas
15. Guarde la búsqueda (salvar)
16. Analice los resultados.

I

I
Ajuste de la calidad de la imagen de escaneo 1
1. Usar la función Autoajuste para compensar la condición de refracción dElI
paciente (la imagen OCT en vivo, obtenida se muestra más consistente con el
ajuste adecuado)
2. Mover la cabeza del escáner en cualquier dirección X-v mediante el joystick (de
arriba hacia abajo sobre la pupila ó bien de izquierda a derecha) para desplazar
alrededor de la opacidad parcial
3. Usar el P-Motor para optimizar la consistencia de la imagen de la señal ocr
para escaneos de cornea.

Principales tipos de escaneo

1. Escaneo de la Retina
a. Objetivo:

i. Medir el mapa del espesor retinal macular para DMElCNV¡CME'
b. Descripción:

i. cuadrícula de 6 x 6 mm centrada en la fijación, 13 (6 mm de
largo) líneas horizontales más 5 (6 mm de largo) de líneas
horizontales dentro de la zona vertical de 2 mm del centro.

OMt.1 S.R.L
C'JIT 33.70893977 - 9
I<:A3I:L ROMERO
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OFTALMOSCOPIOACCIONADO
RTVue 100 / RTVueXRAvantl / IVue 100/ IVue 500

INSTRUCCIONESDE USO (ANEXOI1I.B)

2. Escaneo de Glaucoma
a. Objetivo:

i. Medir el espesor del RNFLy del disco óptico.
b. Descripción:

i. 12 líneas radiales con una longitud de escaneo de 3.4 mm,
seguido de 6 aros concéntricos, todos centrados en el disco
óptico.

,3. Escaneode Córnea
¡a. Objetivo:

i. Medir el mapa del espesor retinal interno y el mapa del espesor
retinal total para glaucoma.

ii. Mapa de Paquimetría: 8 escaneos de líneas radiales con 1024
escaneos-A c/u. El escaneo de línea horizontal es capturado 8
veces y después promediado. La presentación del escaneo
horizontal es el resultado promediado solamente.

b. Descripción:
i. 8 escaneos de líneas radiales, 1024 escaneos-A c/u.

~~/
OMNI SR.L.

e'JIT 33.70893977 - 9
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OFTALMOSCOPIO ACCIONADO
RlVue 100/ RlVue XR Avanti / iVue 100/ iVue 500

INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO m.S)

3.10 Emisión de Radiaciones del PM
Compatibilidad electromagnética (CEM) / cableados
El sistema RlVue 100/ RlVue XR Avanti / IVue 100/ iVue 500 ha sido probado
para cumplir con los requisitos de emisión e inmunidad de la norma lEC 60601-1~
2/ SS EN 60601-1-2: 2007. El sistema está diseñado para su uso en un entorno
electromagnético donde las perturbaciones de RF radiadas no están fuera del
estándar definido en la norma lEC 60601-1-2/ SS EN 60601-1-2: 2007.

Precaución
Los equipos de telecomunicación de AF, ya sean portátiles o móviles,
pueden interferir en los aparatos médicos eléctricos.

Entorno Electroma nético - Guías
El dispositivo utiliza energía de radio
frecuencia exclusivamente para sus
funciones Internas, Por lo tanto, la radiación
de RF es muy baja y es poco probable que
cause Interferencias en los equipos
electrónicos vecinos.
La unidad está diseñada para su uso en
todas las Instalaciones, Incluyendo áreas
residenciales y los conectados directamente
a la red de suministro eléctrico público que
proporciona energía a los edificios
residenciales.

Clase A

Clase B

Cumple

Conformidad
Grupo 1

Em Islones RF
CISPR 11
EN 55011
Em islones de armónicos
lEC 61000-3-2
Fluctuaciones de Voltaje I
emisiones de parpadeo
lEC 61000-3-3

Directrices declaración del fabricante - Emisiones Eledroma nétlcas
Radlacl6n Electroma nética DIN EN60601-1-2 6.8.3.201 Tabla 201
El RTVue/IVue está pensado para funcionar en el entorno electromagnético especificado a
continuación. Los usuarios del RlVue/íVue deberran asegurarse de que se está utilizando en
ese entorno.
Prueba de emisiones
Em Isianes RF
CISPR 11
EN 55011

(1 NI S.R.L.
e 'JIT 33. 70893977 • 9
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INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO IILB)
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Entorno Electromagnético - '
Guías
Los pisos deben ser de
madera, hormigón o baIdosas
de cerámica. Silos suelos
están cubiertos con material
sintético la humedad relativa
debe ser de al menos 30%
La calidad de la red eléctrica
debe ser la de un entorno
tfplco comercial u hospitalario

+/- 2 kV para
líneas de
alimentación
+/- 1 kV para
líneas de
entrada/salida

Nivel de
cum IImlento
+/- 2, 4,6 kV
contacto
+/- 2, 4,8 kV aire

lEC 60601
Prueba de nivel
+/- 2, 4, 6 kV
contacto
+/- 2, 4, 8 kV aire

+/- 2 kV para
líneas de
alimentación
+/- 1 kV para
líneas de
entrada/salida

Interferencias
eléctricas
transitorias
rápidas / ráfagas
según
lEC 61000-4-4

Directrices declaración del fabricanle Emisiones Eledroma néticas
Interferencia Electrorna nética DIN EN60601~1-2f 6.8.3.201, Tabla 202
El RTVue/IVue está pensado para funcionar en el entorno electromagnético especificado a
continuación. Los usuarios del RlVue/lVue h deberran asegurarse de que se está utlllzando en
ese entorno.
Ensayos de
Inmunidad
Descargas
electróstatlcas
(ESO) según
lEC 61000-4-2

Sobre tensiones
según
lEC 61000-4-5

Las cardas de
voltaje,
Interrupciones a
corto plazay
fluctuaciones de la
tensión de
alimentación
según lEC 61000-
4-11

+/- 1 kV modo
diferencial
+/- 2 kV modo
común
< 5% Ur
(> 95% en la caída
UT) durante 112

ciclo

40% lJr
(60% en la caída
UT) durante 5
ciclos

70% lJr
(30% en la caída
UT) durante 25
ciclos

+/- 1 kV modo
diferencial
+/- 2 kV modo
común
< 5% UT
(> 95% en la calda
UT) durante Y2
ciclo

40% UT
(60% en la calda
UT) durante 5
ciclos

70% UT
(30% en la carda
UT) durante 25
ciclos

La calidad de la red eléctrica'
debe ser la de un entorno ;
típico comercial u hospitalario,
La calidad de la red eléctrica
debe ser la de un entorno
tfplco comercial u hospitalario
Si el usuario de RTVue/IVue,
necesita que funcione de '
manera continua incluso
después de una Interrupción
en el suministro de la red
eléctrica, entonces le
recomendamos alimentar ell
RlVue/IVue

Nota: Ur es la red de corriente alterna antes de la a Ilcaclón

Página 17 de 21

a partir de una fuente de
alimentación sin Interrupción
o una baterra.
Los campos magnéticos en la
frecuencia de la red
deben corresponder a la
los va lores tfpicos que se
encuentran en entorno tfpico
comercial u has Italario

I nivel de rueba

3 A/m

< 5% UT
(> 95% en la calda
UT) durante 5 seg.

< 5% Uf
(> 95% en la caída
UT) durante 5 seg.

Campo magnético 3 A/m
en la frecuencia de
entrada (50/60
Hz) según
lEC 61000-4-8

7-~
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OFTALMOSCOPIO ACCIONADO
RTVue 100/ RTVue XR Avanti / iVue 100/ ,Vue 500

INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO IILB)

80 MHz - 2.5
GHz
3 v/m 80%@
1 kHz
0.15 - 80 MHz
3 Vrms 1 kHz
red eléctrica de
AC

Directrices declaración del fabricante Emisiones Elec:troma "éticas
Interferencia Electroma nétlca DIN EN 60601-1- 6.8.3.201 Tabla 204
El RlVue/lVue está pensado para funcionar en el entorno electromagnético especificado a 1
continuación. Los usuarios del RTVuejiVue deberían asegurarse de que se está utilizando en ese
entorno. ~
Pruebas de resistencia Nivel de ensayo Nivel de Entorno Electromagnético - Guías \
a la interferencia lEC 60601 ~umPllmrent I

80 MHz - Los aparatos de radio portátiles y I
2.5 GHz móviles incluyendo sus cables no
3 V/m 80% deben ser utilizados más cerca de a
@ 1 kH2 unidadque la distanciade separación
0.15 - 80 recomendada que se calcula según¡la
MHz ecuación aplicablepara la frecuencia
3 Vrms 1 de transmisión.
kHz Distancia de separación
red eléctrica recomendada
de AC d = {3,S/ Vl} yp

d = {3,S / El} YP de 80 MHz a 800
MHz
d = {7 I El}'¡P de 800 MHz a 2,5
GHz
Con P como la potencia nominal del
transmisor en vatios (W) de acuerdo
a la Información del fabricante dell
transmisor y d como separación
recomendada distancia en metros
(m). La intensidad de campo de los
transmisores de radio estacionarlos
en todas las frecuencias debe ser 1
inferior al nivel de la conformidad
después de una medición In sltu.
La interferencia es posible en el
entorno de los equipos que llevan I
signo convencional

Interferencias de HF
dirigidas según
lEC 61000-4-6

Interferencias de HF
emitidas según
lEC 61000-4-6

Nota 1: El rango de frecuencia superior a 80 Hz y 800 MHz. 1
Nota 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todos los casos. La propagación de
parametros electromagnéticos se ve afectada por la absorción y reflexión de edificios, obJetos?l
ersonas. ~

La Intensidad de campo de los transmisores fijos, tales como estaciones base de radio teléfonos
y equipos de radio móvil, estaciones de radioaficionados, y transmisores de radio AM- FM Y I
televisión en teorra no se pueden determinar en aya nce. Para determinar el entorno
electromagnético con respecto a los emisores estacionarios, un estudio en el sitio en particular
debe ser realizado. Si la Intensidad de campo medida en el lugar donde el RlVue/iVue h se va.a
utilizar excede el nivel de conform idad anteriormente expresado, entonces el RTVue/iVue debe
controlarse para garantizar su correcto funcionamiento. Si se observan caracterfstlcas de I
rendimiento inusuales, a continuación una medida adicional puede ser necesaria, como por
eJ pie cambiar la alineación o ubicar el RlVue/iVue en un sitio diferente. Por encima de un
ran de frecuencia de 150 a 80 kHz a MHz intensidad de cam o debe ser Inferior a 3 V m.

DIANA T. UGE-LMAN
DIRECTOR TECNICO

FARMACEUTICO
M,N. '''609
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RTVue 100/ RTVue XR Avanti / iVue 100/ iVue 500

INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO IlLB)
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3.11 EventosAdversos
Optovue sugiere realizar el mantenimiento periódico de este sistema, que incluye
verificación de la calibración, sobre una base anual. También se recomienda cerrar
la aplicación cuando el sistema no ha estado en uso durante un largo período de
tiempo, y apagar el sistema al final del día de trabajo.
Optovue sugiere realizar la desfragmentación del disco en la computadora sobre
una base mensual.

Si se produce un fallo que Ud. no puede corregir con ayuda de las indicaciones del
manual de usuario, identifique el aparato como no operativo y avise a nuestro
Servicio Técnico o al distribuidor autorizado.

3.12 Precauciones de Exposición, Condiciones Ambientales

Compatibilidad Electromagnética
Los aparatos eléctricos para uso médico deben cumplir unas medidas d~
precaución especiales con respecto a la CEM (Compatibilidad electromagnética).
En el caso de los aparatos y sistemas OPTOVUE no es necesario adoptar medidas
especiales. Los equipos de telecomunicación de AF, ya sean portátiles o móvile~,
pueden interferir en los aparatos médicos eléctricos. i
Con el Fin de mantener dentro de los límites admitidos las perturbaciones
electromagnéticas y la inmunidad a las mismas, 105cables utilizados deben tener
las características siguientes: Cable de red 2,5 m de largo

Condiciones Ambientales
Condiciones eléctricas
Tensión de red
Potencia de consumo
Protecciones eléctricas
Marcado CE

230 V AC, 50 - 60 Hz
160 W
Automático de desconexión por sobretensión
CE 0197

Página 19 de 21ANA T. UGElMAN
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Condiciones de uso recomendadas
El instrumento debe ser instalado en una habitación no expuesta a agent~
químico-ñsicos agresivos (tales como sulfuros, sal, polvo, etc.), no expuesta
a la luz solar directa o a falta de ventilación, alta humedad, repentinos
aumentos o descensos de temperatura. La seguridad y la eficiencia d$1
instrumento no son garantizadas en estas condiciones.
El examen de el RTVuejiVue debe ser realizado en condiciones de
penumbra .
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Condiciones de uso:
• Temperatura:
• Humedad relativa máxima:
• Presión atmosférica:

la-35°C
30% a 90%
700 - 1060 hPa

Condiciones de Almacenamiento: (Según lEC 601 - 1)
• Temperatura: -10 a 55 oC
• Humedad relativa: 10 - 95%
• Presión atmosférica: 700 -1060 hPa
• Altitud: < 3000 m

Condiciones de Transporte:
• Temperatura:
• Humedad relativa:
• Presión atmosférica:
• Vibración sinusoidal:
• Resistencia al golpe:
• Resistencia al bache:

(Según lEC 601 - 1)
-40 a 70 ° C
10 - 95%
500 -1060 hPa
10 Hz a 500 Hz, 0.5 g
30 g, duración 6 ms
10 g, duración 6 ms

3.13 Información sobre el/los medicamentos que el PM de que se trate está
destinado a administrar (No corresponde)

3.14 Riesgos de Eliminación

Eliminar el equipo de acuerdo con las regulaciones locales.
Residuos de aparatos eléctricos y electrónicos (RAEE) Instrucciones de reciclaje:
Cuando el dispositivo está listo para su eliminación, se debe reciclar de ~cuerdo
con políticas y procedimientos locales (incluidos los institucionales y nacionales).
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Etiqueta de Reciclado
Se requiere este símbolo de conformidad con la
Directiva sobre residuos de aparatos eléctricos y
electrónicos (WEEE) de la Unión Europea. La presencia
de este símbolo en el producto indica: ¡

El dispositivo fue puesto en el mercado europeo después,
del 13 de agosto, 2005. No se deshaga del disPositivO'¡'
junto con la basura doméstica. Es muy importante que
los clientes entiendan y sigan todas las leyes relativas a
la descontaminación adecuada y la iminación segura
de 105 ecuipos eléctricos.
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OFTALMOSCOPIO ACCIONADO

RTVue 100/ RTVue XR Avanti / iVue 100/ iVue 500

INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO m.S)

3.16 Grado de gresición del PM

Modelo
RTVue 100 RTVue XR Avanti iVue 100 iVue 500

Denominación interna
RTVue 100-2 RTVue XR 100-2 iVue 100-2 iVue 500

Cam o de visión de la ima en del fondo de o 'o
6mrri(H) x 6mm(V) 12mm(H) x 9mm(V) 6mm(H) x 6mm(V)

Iel
¡

Ran o de escaneo en Profundidad
2 a 3 mm 2 a 3 mm

Ran o de escaneo Transversal
2 a 12 mm 2 a 12 mm

Ran o de Ad uisición de imá enes de oeT
26.000 70.000

escaneos-Nseg escaneos-Nseg

5 ~m

26.000 I
escaneos-A/seg

I

I
I

2 a 2.3 mm ,

I
2 a 12 mm I

I
6mm(H) x 6mm(V)

5 ~m

2 a 12 mm

2 a 2.3 mm

26.000
escaneos-A/seg

en el te'ido
5 ~m

Resolución axial
5~m

~~E\L~LQNÍ>
OMNI S.R.L.
e 'lIT 33 - 70893977 . 9
1(;.'\iJU ROMERO

E: _.:¡~3.:.,ellte

DIANA . UGELMAN
DIRECTOR TECNICO
FARMACEUTICO
M.N 14609
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"2016 - Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional"

9,tinisterio tÚ Salud
Secretaría áe Pofítuas,
f<!guÚlción e Institutos

}!.Jf.CM.}!. T

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente N°: 1-47-3110-1517-16-6

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

g...g..()..4: ' y de acuerdo con lo solicitado por OMNI SOCIEDAD DE

RESPONSABILIDAD LIMITADA., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional

de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto

con los siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Oftalmoscopio Accionado

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-190-0ftatmoscopios, por

Láser de Exploración

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): OPTOVUE

Clase de Riesgo: II

Indicación/es autorizada/s: El RTVue/RTVue XR Avanti/iVue 100/iVue500 es un

sistema de Tomografía de coherencia óptica indicado para la toma no invasiva de

imágenes in vivo y medición de diversas capas de la retina, di'sco óptico, la

córnea y cámara anterior de ojo humano.

Es también una herramienta' cuantitativa para la comparación de varias capas de

la retina y las mediciones de disco óptico en el ojo humano contra una base de

4



datos de sujetos normales conocidos, como una ayuda en el diagnóstico y

tr..atamtento de enfermedades oculares.

. Modelo/s: R1Vue 100/ R1Vue XR Avantij iVue 100/ iVue 500

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Vida útil: 10 años

Nombre del fabricante: Optovue, Inc.

Lugar/es de elaboración: 2800 Bayview Dr, Fremont, CA 94538, ESTADOS

UNIDOS.

Se extiende a OMNI SOCIEDAD DE RESPONSABILIDADLIMITADA el Certificado

de Autorización e Inscripción del PM-1311-44, en la Ciudad de Buenos Aires, a

.........Q.fl..S.Et.?q~siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha

de su emisión.

DISPOSICiÓN NO 9904

11,."I!lR~"~~ll!llll
Subadmlnistrador Nacional

A.N.M,A.T_
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