“2013 - ARIC DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813”

Ministerio de Salud DISFOSICION N*
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos 0 7 5 ll
ANMAT.
BUENOS AIRES, {4 FEB 201

VISTO el Expediente N© 1-47-22859/12-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LH Instrumental S.R.L. solicita se
autorice ia inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnoiogia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacidon de productos
médicos 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 evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, en la que informa gue el producto estudiado retine los
requisitos teécnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboraciéon 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 {a 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 ta inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de ia solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I} y_109, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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ANMAT.

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

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcidén en el Registro Naciona! de Productores y
Productos de Tecnologia Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto medico de marca
Clarity, nombre descriptivo Sistema de diagndstico por imagen oftalmica vy
nombre técnico Sistemas de imagenologia digital, de acuerdo a lo solicitado, por
LH Instrumental 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 22 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulos y de
instrucciones de uso que obran a fojas 32 y 33 a 59 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULQ 3°© - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcign en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de ta presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberg figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-686-124, con exclusiéon de toda otra
leyenda no contempiada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) anos, 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

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, 11 y I11. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
Expediente N® 1-47-22859/12-1 Ulu'ai\"*
DISPOSICION N©

. OTTO A. ORSINGHER

- 0 7 5 L D;an-iNTERVENTOR

Lo ANM.AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... 075 ........

Nombre descriptivo: Sistema de diagndstico por imagen oftalmica

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-369 - Sistemas de
imagenologia digital

Marca: Clarity.

Clase de Riesgo: Clase I

Indicaciones autorizadas: Permitir la captura rapida y facil de imagenes y videos
del ojo totalmente digitales, de campo ancho y alta resolucion.

Modelo: RetCam Portatil

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Clarity Medical Systems, Inc

Lugar de elaboracion: 5775 West Las Positas Blvd., Ste 200 Pleasanton, CA
04588, Estados Unidos.

Expediente NO 1-47-22859/12-1 Ahﬁnsﬁﬁ
; (. ORSINGHER
DISPOSICION N© o INTERVENTOR
- 7 5 L ATMOAT.

—
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ANEXO II

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

dw%ﬁ‘

br. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AMAT.
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ANEXQO TII

CERTIFICADO
Expediente NC: 1-47-22859/12-1

El Interventor de fa Administracion Nacicnal de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnologéa zﬂédica (ANMAT) certifice que, mediante la Disposicion N©

0.1.

la inscripcion en el Registro Nacionai de Productores y Productos de Tecnologia

, ¥ de acuerdo a lo solicitado por LH Instrumental SRL se autorizd

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de diagnéstico por imagen oftdlmica

Codigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 18-369 - Sistemas de
imagenologia digital

Marca: Clarity.

Clase de Riesgo: Clase I

Indicaciones autorizadas: Permitir la captura répida y facil de imagenes y videos
del ojo totaimente digitaies, de campo ancho y alta resolucion.

Modelo: RetCam Portatil

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

Lugar de elaboracién: 5775 West Las Positas Blvd., Ste 200 Pleasanton, CA
94588, Estados Unidos

Se extiende a LH Instrtamcggéazln RL el Certificado PM-686-124, en la Ciudad de
4

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

contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No 0 7 5 4 U}lﬁk@"\l

% or. OTTO A. ORSINGHER

BUBINTERVENTOR
ALK AT
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ANEXO II1

CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-22859/12-1

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Teﬁo7gf5 It'édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
.................. ., ¥ de acuerdo a lo solicitado por LH Instrumental SRL se autorizd
la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica {RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de diagnéstico por imagen oftalmica

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-369 - Sistemas de
imagenologia digital

Marca: Clarity.

Clase de Riesgo: Clase I

Indicaciones autorizadas: Permitir la captura répida y facil de imagenes y videos
de! ojo totalmente digitales, de campo ancho y alta resolucion.

Modelo: RetCam Portatil

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Clarity Medical Systems, Inc,

Lugar de elaboracion: 5775 West Las Positas Blvd., Ste 200 Pleasanton, CA
94588, Estados Unidos

Se extiende a LH Instrumental SRL el Certificado PM-686-124, en la Ciudad de
Buenos Aires, @ ....... 4L EER.I0N....... , siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emisidn.

DISPOSICION Ne 075 A }«}MM\A

c
Dr. OTTO A, ORBINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN MAT.
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MODELO DE ROTULO (ANEXO IliB Dispo. 2318/02)

SISTEMA DE DIAGNOSTICO POR IMAGEN OFTALMICA
MODELO: RETCAM PORTATIL

MARCA: CLARITY

Producto Medico Importado por: LH INSTRUMENTAL SRL (LH INSTRUMENTAL}
LEIVA 4047 P 1 (C1427EMC} CAB.A

Nombre del fabricante: Clarity Medical Systems, Inc.- 5775 West Las Positas Blvd.
Pleasanton, Ste 200, Califonia Estados Unidos 94588.

NUMERO DE SERIE: xxx fecha de fabricacion:

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

Responsable Técnico: Farmaceéutico Arnaldo Bucchianeri MN 13056
Autorizado por ANMAT PM-686-124

“VYenta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Arnaldo Bueehyo- -
Director Tir -y

Fafmﬁcéuticg; nor 1= L

IH ]nﬁc!rr;m__::,!-_'i: .f B
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SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES (ANEXO HlIB Dispo. 2318/02)

SISTEMA DE DIAGNOSTICO POR IMAGEN OFTALMICA
MODELO: RETCAM PORTATIL

MARCA: CLARITY

Producto Médico Importado por: LH INSTRUMENTAL SRL (LH INSTRUMENTAL)
LEIVA 4047 P 1 (C1427EMC) C.AB.A

Nombre del fabricante: Clarity Medical Systems, Inc.- 5775 West Las Positas Blvd.
Pleasanton, Ste 200, Califonia Estados Unidos 94588.

Responsable Técnico. Farmacéutico Amaldo Bucchianeri MN 13056
Autorizado por ANMAT PM-686-124

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

BN 31.860.331
INSTRUMENTAL SRL.

Arnaldo Bucohjra

Dire i
Leiva 4047 PB (C1427EMC) Ciudad ge Buencs Siresl- higdhkira _ Tel/Fax: 54 11 4858-0081

e-matl: lupkin@lhinstrumen équa%ﬂlﬁﬂ(pmw_\pw.Ihignst:umental.com.ar
i.ii Instesimonar o oo

ey
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Descripcion detallada del Producto Médico: SISTEMA DE DIAGNOSTICC;)‘
POR IMAGEN OFTALMICA RETCAM PORTATIL CLARITY

El sistema de diagndstico por imagen oftdlmica RetCam Portable esta disefiado
para permitir la captura rapida y facil de Imagenes y videos del ojo totalmente digitales,
de campo ancho y aita resolucion.

Modo de empleo

+ Diagnéstico por imagen oftdlmica general, incluyando adquisicién de imagen
refiniana, corneal y externa.
+ Fotodocumentackdn de enfermedadas oculares pediatricas, entre ellas la retinopatia
del prematuro {RP).
. Cnbaclo para;
RP praliminar del ipo 2 (zona 1, estadio 1 0 2, sinenfenmnedad plus, © zona 2,
estadio 3, sin anfermedad pius), o bien
RP que reguizre tfratamiento, dafinida como RP del tipo * (zona 1, cualquier
ostadio, con enfermedad plus; zona 1, estadio 3 sin enfermedad plus; o zona 2,
estadio 2 0 3, con enfermedad plus}, © bien
RP liminar {al menos 5 hioras da reto 1] configuas u 8 no contiguas de estadio 3 en

la zona 1 0 2, con enfermedad plus) en lactantes posmenstruales de 35-37
samanas.

o Y

D.N.1.%31 850.391
LH INSTRUMENTAL S R L.

Directo;
"}fmfl(‘_‘éu“co

..’jpf\w
Tec‘ﬂ,l/‘/'
M. ‘Ne P

1.1
Leiva 4047 PB {(C1427EMC) Ciudad de Buenos A{répstﬂgammnd,r— Tel/Fax 54 11 4858-0081
e-mail: lupkin@lhinstrumental.com.ar - http://www.lhinstruméntal .com.ar
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Figura 1 Sistema de diagnéstico por imagen RetCam Portable’

__Ordenador portatil

__ Pieza manuai

Soporte de la pieza
manual

L : ____ Cajaelectrobptica

Amés de interco-
" nexidén de 1a pleza
manuai

Estuche protector
(no se muestra)

S Interruptor de pie

=

PRIN

- DERADRO
DN 31.860.391

TH INSTRUMENTAL SR L

=
cﬁ*ln:ICf‘l”[p“ ﬁ,’{ Mo fes

Leiva 4047 PB {C1427EMC) Cludad de Buenos Azrgs I‘ergemmq, e]/fax ‘5411 4858-0081
e-mail: lupkin@lhinstrumental.com.ar - http://www. Ihlnslrumnfal com.ar
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Coniponentes del hardware

+ Ordenador portétil: Precargado con &l software dal sisterna RetCam. El ordenador
portatil incluye una unidad de DVD/R/RW, adaplador de red integrado y puertos USB.

* Piexa manuat: Contiene la cdmara. Ligera y facil de ubicar, Sene un cabile largo para
facilitar el alcance. Se utiliza con portalentes intercambiables (véase la Figura 3).

» Amés de interconaxién da la pleza manuat: Consta de tres cables independientes:
gl cable de fibra Optica para ia iluminacidn del paciente, el cable de control de |
cAmara y el cable gel motor de enfojue (véase la Figura 3).

* Soporte de la pieza manual: Sostiene la pieza manual cuando se retira del estuche y
cuando no se utiliza. El soporte se enganché en el asa de la caja EO durante el uso y
se conseiva én el estuche cuando no se utliza.

i nNoTA
Hay que devolver siempre I pieza manua & su soporte cuando no se utilice.

» Caja electrodptica (EO}: Centiene la lampara de iluminacion y los circuitos de
control. {(Véase La caja electrodplica (caia EQ} en la pagina 17 para obtener mas
informacion.}

= Interruptor de pie: Ofrece el medio opcianal de controlar la intensidad de
iluminacion, el enfoque de la camara, el video o la capiura de imagenes.

{(Vaase Interrupior de ple an la pégina 20 para obtener mas infermacion.)

Figura 2 Controles del interruptor de pie

Controles de enfogue

Controles de intensidad

de iluminacién

Intarruptar alternativa de Foto

t (iniciar o pausar la captura de

[ video o captura de una sola
imagen}

« Estuche protector: Se emplea para iranspoeriar el sisterna.

DERADO
DAY, 01860391
{11 INSTRUMENTAL S R

Arnaldg

~ Director
Eit‘md
Leiva 4047 PB {C1427EMC) Ciudad de Buenos AiLf{
e-mail: lupkin@lhinstrumental.com.ar - f::

UCLhianer;
Té Chicn

r&ﬂﬁﬂaMTMapc $41] 4858-008
i brey ]hn;t,s:,rnrqenia[ .com.ar



-

instrumental

LH instrumental §.R.L.

Figura 3 Pieza manual, portalentes y arnés de interconexion de la pieza manual

“——— Portalentes
Pieza manual

f < ———— Arnés de interconexién de la pieza manual

i
‘Modelo de lente (Aplicacion - N i Campo de visién
D1300 Recién nacido prematura 130 grados
B1200 Babé normal 120 grados
EB00 Alte contraste de nifios v acultos 80 grados
Ci00 Alta amphacién 30 grados
PLZ00 Lerde vertical NiA

La caja electrodptica (caja EO)

La caja EO (véase la Figura 4) es como el sistema nervioso central det RetCam, pues
recibe Informacién del interruptor de pie v de la cémara y dirige su salida al ordenador

¥ a la pantalla del portatil. Contiene los controladores de la dmpara de lluminacion y de
la intensidad de luz, los controladores del enfoque, de la cAmara y del interruptor de pie,
y envia imédgenes en directo de la ¢cdmara a la pantalla. En esta seccidn se presenian sus
componentes y 1as funciches que se pueden controlar con ella.

CTUPKIN
DA ODERADO

863391
A i fNSTRUMEf\TAL SRL
aldo p Cobi
Leiva 4047 PB (C‘I42?EMC} Ciudad de Buenos Ailres }Aggentm'ai {T}dw?m o 11 4858-0081

e-mail: lupkin@thinstrumental.com. ?-5 http ﬁh']"qz‘r‘wmental com.ar
a IT!:I-..I";Ufh i1 R/‘ e,
}! ?"?: B c J.""'.I\

(ST VRN
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Figura 4 Caja electrodptica (EQ)

Calén dal dispositivo
de iluminacion

i

Puerto de iluminacion
de la fibra dptica

Conector de la pieza
manual

Interruptor de alimentacidn

de la caja ED Encendido/

Apagado (110}

Conector del interruptor
de pie

Conector de alimentacion
del portatil

{siempre encendldo con
la alimertacién principal
del sistema)

Lampara indicadora

de encendido

Canector de enfoque

de ia pieza manuai

Canector USB 1
de la camara al portatil

Conector USB 2
del interruptor de pie
al portatil

APODERADC
DN 31.86C 391
LHAINETRUMENTAL SR L.

I L}(.

anery

utzcmr Tér:rm:n

f L(‘ \'I h\i‘u } 4. !1 Ve

H I’
Leiva 4047 PR {C1427EMC() Cludad de Buenaos Aires —IA'r"gﬂri‘tlrral :FDJ{F,a)( 54 11 4858-0081
e-mail: lupkin@thinstrumental.com.ar - http://www. thinstrimental.com.ar
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Cable de enfoque

El conector de enfoqua de la pieza manual es una toma de insercion directa
para insertar el cable (blanco) del motor de enfoque, que forma parte del arnés
de inferconexién de la pieza manual.

Para insertar el cable, alinear el punto rojo del conactor con e punto rojo del puerto
de enfoque ¢ insertario (Figura 5). Para desconectarlo, tirar del conector, procurando
no tirar del cable. jEi conector de enfoque ne esta roscado!

Figura 5 Conexlén del cable de enfoque

Cable de fibra éptica

&l puerto de iluminacién de la fibra 6ptica es una toma para insertar el cable negro
de fibra dptica, que forma parfe del cable de interconexién de la pieza manual.

Para conectar el cable de fibra 6ptica, insertar el conector metalico del cabie en el puerio
de lluminacién de la fibra oplica. El conector se fija con un acople de presion, que cede
cuando se inserta el conector en el puerto con firmeza, pero suavemente (véase la
Figura 6).

Figura® Conexién da fibra éptica
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Cable de la camara

El conector de |2 pieza manual de la cAmara as una toma para insertar el cable negro
del controlador de la cAmara, que forma parte del arnés de interconexion de la pieza
manual.

Para fijar el conector de la pieza manual de la camara, alinear la muesca del congector
exterior con la muesca del conector de la caja EO (véase la Figura 7), insertar y aprefar e
manguito en sentido horario para sujetaro. Para desconectaro, desenroscar (en sentidc
antihorario} el manguito del conector y tirar hacia fuera.

Figura 7 Conector de la pieza manual de la camara

Interruptor de pie

Para fijar el conector del internuptor de pie, alingar el punto rojo del conector con e
punto rojo del conector del cable del interruptor de pis de la caja EO e insertaro. \_//
Para desconectarlo, tirar del conector, pero no deal cable {(véase la Figura 8).

Figura 8 Conexién del cable del interruptor de pie

V' i, 31.860.891
4 INSTRUMENTAL S R
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Informacion de seguridad eléctrica

£l sistema ha sido diseftado, inspaccionado y probade para cumplir los requisitos
de seguridad de la norma IEC60601-1 con respecto a incendio, descargas y riesgos
mecanicos solamente si se emplea del modo indicado.

Equipo eléctrico de clase |, tipo BF

Claslficado para funcionamiento continuo

IEC 60601-1: 2005 comigendum 1 + corrigendum 2

Los equipos accesorios conectados a las interfaces analdgicas y digitales
deben estar certificados segln las normas |[EC respectivas (es decir,

IEC 60950 para equipos de procesamiento de datos ¢ |EC 80601-1 para
squipos médicos). Ademas, todas las configuraciones deben cumplir las
normas [EC 60601-1 y 60601-1-2 del sistema. Cualguiera gue conecte equipos
adicionales a la salida o entrada de sefiales esta configurande un sistema
medico v, por lo tanto, tiene 1a responsabilidad de garantizar que dicho sistema
cumpla los requisitos de las normas IEC 60601-1 y 60601-1-2 del sistema.

En caso de duda, contactar conios servicios técnicos de Clarity.

Tabla 1 Emisionas olectromagnéticas
Nivel de conformidad: grupo 1, dase A

Tipodeprusba - .| Mol de conformidad . Notas
Emisiones radiatias Grupa ¥ E! sistioma RatCam usa iz e RF sol ter para
CISPR 11/ sy funcionamiento intemo. Ls equipos electranicos

préxinos puedan verse afectados. El sistema Retiiam es

EN 55011 a&pin pard su empleo an o tipo da astablecimionios. ton
—-—| axcopcidn da los residenciales y de aquakios coneciados
Erisiones conduddas Clase A directaments 5 ta red pubkea de sUministro aibclaco de
CISPR 11/ bag tensidn que abastece a edificios ullizados para fin
EN 55011 residenciaies, siompre gue se tenga 80 cuenta la
siguiente advertentia:
Adveriencia: Esia aquipossist soky astd indicado

para su emplea por profosionaies sanitarios. £ste equipo
puada provocar nierferencia de radko o pusta alerar o
funcicnamiento de aquipes priximos. Puada resuber
nacesanio adoptar medidas de piligacion coma rmodilicac
la grientacion o ta utvcacidn dﬁ‘ﬁﬂ f aslar I

ubscacion.
Emisionos da armonicas EN §1000-3-2 Clase A :
Fluchiaciones de lensianiamisiohes Cumpie
e parpadec EN 61000-3-3
FCC parta 15B Cumpla

(+ INSTRUMENTAL S R L.

Leiva 4047 PB (C1427EMC) Ciudad de Buenos Aires - Argentina ~ Tel/Fax: 54 11 4858.0081
e-mail: lupkin@lhinstrumental.com.ar - http://www.lhinstrumental.com.ar
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Etiquetas y simbolos

Enfoqus

Comroles de enfoque

Advertencia: Radiacidn ¢ptica, no mirar directaments
a la fuente de Hurninacién

Controles de intensidad {luz o iluminacidn)

Interruptor de FOTO (iniciar o pausar la captura
de video)

Leer las instrucsionas

Toma de Berra de proteccion (conexién a tierra)

Corrienta alterna (CA)

KN LUPKIN
QDERADQ

Arnaldo Buecri . DN 1. 31.860.391
FHIR e INSTRUMENTAL SRL.

* Director Téerieir -
Far‘macéuticu Mo .

.o

1.H Ins . '
teiva 4047 PB (C1427EMC} Ciudad de Buenos Airgp?‘-r.gpéyrﬂihaﬁ—_‘-I'e_,I(F.ax: 54 11 4858-0081
e-mail: lupkin@lhinstremental.com.ar - http://www.lhinstrumental.com_ ar
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El sistema contiene un fusible del tipo indicado.
Ngo ufilizar ningin ofro tipo

Radiacidn no jonizante

Conector de la fuente de iluminacién {Hibra optica)

Conector de ia pleza manual

Conector USB

Contenido fragil {etiqueta de transparte)

A T Esta lado de la caja hacia arriba (etiqueta de transports)
/lf Limites de tempaeratura {etiqueta de transporte)
‘T. Proteger de la lluvia (etiqueta de transporte) ﬂ
| EC | REP Representante Autorizado en la UE

Equlpo tipo BF (la pieza aplicada es |a pieza manual)
Tnaty

@ Para prevenir dafios al porialentes, cﬁ@wpa@’iﬁd@p?‘ hiy e

samente la pieza manual en su soportg gum;wﬁe,
utilice. Mg,

,/);‘ Limpiar el portalentes después de su uso.
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Recogida selectiva de residuos &l final de la vida Gfil
segln requisitos de las directivas europeas. Contactar
con Clarity para obtener instrucciones dg eliminacion
del equipo.

Conformidad europea

Ceriificado de cumplimiento de Norteamérica

SN | Numero de serie

Fecha de fabricacion

interruptor de pie, grados de proteccion ofrecidos por
las carcasas (codigo IP)

DyA. 31.860.381
LH INSTRUMENTAL SRL.

lejva 4047 PB (C1427EMC} Ciudad de Buenos Aires -~ Argentina - Tel/Fax: 54 11 4858-0031
e-mail: lupkin@lhinstrumental.com.ar - http://www.lhinstrumental.com.ar
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Especificaciones técnicas

Fisicas
+ 560 mm de anchura x 455 mm de profundidad x 265 mm de altura
« Aproximadamente 16 kg

Eléctricas
« Caracteristicas: 100-240 V-, 50/60 Hz, 250 VA
» Potencia de entrada; 100-240 V-, 50/60 Hz
« Fusible: T 3A/250V
» Consumo de energia: 250 W como maximo
» Cable de alimentacién separable de tipo hospitalario

Ordenador portatil
* Intel® Core 2 Duo
+ 3 GB de memoria de acceso aleatorio
» Disco duro de 250 GB
+ Unidad de DVD R/IRW
» 4 conexiones USB (2 USB disponibles)
» Audio
+ Adaptador Ethernet 10/100
« Adaptador de video Intel 512 MB

Software: sistema operativo del ordenador portatil
Sistemna operativo MS Windows® XP SP3.

lLeiva 4047 PB (C1427EMC) Ciudad de Buenos Aires — Argentina -~ Tel/Fax: 54 11 4858-C081
e-mail: Jupkin@/hinstrumental.com.ar - http://www. lhinstrumental.com.ar
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Indicacién," finalidad al que se destina el PM: RETCAM PORTATIL
CLARITY

El sistama de diagnéstico por imagen oftdlmica RetCam Portable esta disefiado
para permitir la captura rapida y facil de imagenes y videos de! ¢jo totalmente digitales,
de campo ancho y aita resolucion.

B‘Iodo de erﬁple; “

« Diagnéstico por imagen oftdlmica general, in¢luyendo adquisicion de irmagen
refiniana, cornsal y externa.
= Fotodocumentacion de enfermedades oculares pediatricas, entre ellas la retinopatia
del prematuro (RP).
» Crbado para:
- RP preliminar del tipo 2 {zona 1, estadie 1 o 2, sin enferrmedad plus, 0 zona 2,
estadio 3, sin anfermedad plus), o bien
RP que requiere fratamienic, definida como RP del tipo 1 {zona 1, cualgquier
estadio, con enfermedad pius; Zona 1, esladio 3 sin enfermedad plus; & Zona 2,
estadio 2 9 3, con enfermedad plus}, o bien
+  RP liminar {d menos 5 horas de reic:j contiguas 1 8 no contiguas de estadio 3 en
ia zona 1 o 2, ¢on enfermadad plus) 2 gn 1actantes posmenstruales de 35-37
sermanas.

Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales ﬂ

[

Contraindicaciones

j{ s

;uiq T
i

Nc se debe explorar a ningln paciente con una lesitn perforante del globo'oeular R
empleando la técnica de cantacts con & RetCarn hasta que no haya cicatrizado |a herida.

En caso te infeccién ocular, v en ia medida de |o posible, el usc del RetCam dabe

retrasarse hasta que se haya administrado tratamiento contra la infeccidn. No debe
utilizarse el RetCam para explorar a un lactante gi un neonatdlogo ha determinada
que es inestabile. EAf o N

0
31.860 391
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Los dispositivos RetCam estan indicados para su empleo por personas con
conocimientos y especializacion en el uso de dispositivos oftalmolégicos,
enfre ellos médicos, enfermeros, fotografos oftaimicos y técnicas oftalmicos.

Antes de utilizar el sistema, leer toda la infarmacién de seguridad para €
usuarno.

Antes de utilizar este squipo para cbiener imagenes de cjos de paciantes,
los usuarios deben recibir formacidn acerca de la técnica clinica correcta
impartida por personal autorizade por Clarity.

El RetCam se ha disefiado y ensayado como un sistema. No retirar ni
cambiar componsentes del RetCam porque esto podria afectar adversamente
al funcionamiento del sistema.

Las modificaciones o adiciones no autorizadas del sistema RetCam
(incluyendo ei hardware y el software, etc.) anulan la garantia y pueden
afectar adversamente al funcionamiento del sistemna.

=

7 =

. .
Arnaldo Bucchiaper AFODERADO
Diree fiery DN 31.860.391
for Técenyeq [ INSTRUMENTAL SR L.

Farm('lCéu[iC() j'\.‘! iy
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.
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Para reducir la posibilidad de una exposicion excesiva del paciente a ja juz
durante la exploracion, empezar siempre con al nivel minimo de intensidad
de luz y aumentarlo i es necesario. Utizar solo el iempo de exposicion
mas brave que sea necesario, no supenor a 5 minutos por gjo.

Tener cuidado al explorar él ojo; esle es, utllizar |a menor cantidad de
presion y movimiento gue sea necesaria. Comprobar gue la punta de la lente
asté cubierta de un gel de acoplamiento y no toque €l ojo directamente.
Claniy recornignda GenTeal Gel, que esta disponible en Estados Unidos.
Fuera de Estados Unidos, Clarity recomienda Viscolears o Vidisic.
Comprobar que la camara esté sujeta {sostenida) de modo gue no aplique
presidén directa a la cémea. Se recomienda practicar con el modelo de ojo
simulado antes de explorar a pacientes.

Evaluar la relacion entre riesgos y beneficios antes de confirmar a un
pacients para la exploracion con RetCam si es fotosensibla, esta expuesto
simultaneamente a agentes fotosensibilizantes o es afaquico.

Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, coneciar el equipo 8 una
fuente dé alimentacion eléctrica con proteccién de fierra.

Para evitar of riesgo de descargas aléctricas, inspeccionar los cables y
cordones eldctricos para descartar dafios antes de su uso.

Para redugir la posibilidad de una excesiva exposicidn a la luz, no mirar
directamente a la fuente de luz encendida.

: o,
i nota p@-ma?’_r ecror 7, ; '*f Atie
El sisterna carece de fuente de alimentacidn interna (no ﬁenqw?rgﬁﬂ'ﬁé M e co ‘
permita la adquisicion de imagenes si no esta conectado a un enchirme,,, Fome

Ama]do B!

de pared. (El ordenador portatil puede funcionar con su propia bateria)

Leiva 4047 PB {C1427EMC) Ciudad de Buenos Aires - Argentina - Tel/Fax: 54 11 4858-0081
e-mail: lupkin@lhinstrumental.com.ar - http://www.lhinstrumental.com.ar
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No realizar ni retirar ninguna conexibn mientras el sistema esté encendido.
El interruptor principal debe estar apagado antes de conectar 0 desconectar
ningun cable de la caja EO.

No mirar directamente al puerto de iluminacion de ia fibra Optica cuando
la caja EO esté encendida.

Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, inspeccionar los cables y
cordones aléctricos para descartar dafios antes de su uso.

Para evitar o riesgo de descarga eléctrica, este equipo debe conectarse
a una fuente de alimentacidn eléctrica con proteccidn de tierra.

inspeccionar y limpiar cuidadosamente el portalenies antes de cada uso.
NO UTILIZARLO si el portalentes tiene meilas, roturas, arafiazos o

superficies asperas que puedan lesionar el ojo.

Arp

a

Dj !d Bie, I
E;fm ';Iec!{}r Tf} A
Ly o dlic Hep

" n\‘rr”r'._r A ; RN

M1 31.860.391
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Para reducir la posibilidad de una exposicion excesiva a la luz, empezar
siempra con el nivel minimo de intensidad de luz y aumentario si es
necesario. Litilizar soio el tiempo de exposicién mas breve que sea
necesario, no superior a 5 minutos por ojo.

Tener cuidado al explorar el 0jo; la punta de 12 lente estd cubierta de un gel
de acoplamiento y no toca el ojo directamente. Comprobar que la camara
esté sujeta (sostenida) de mode gue no aplique presion directa a la cornea.
Clarity recomienda practicar con el modelo de cjo simulado antas de
explorar a un paciente.

Evaluar |a relacién entre riesgos y beneficios antes de confirmar a un
pacients para la exploracion con RetCam si es fotosensible, esta expuesto
simultdneamente a agentes fotosensibilizanies o es afaquico.

Para reducir [a posibilidad de una exposicidn excesiva a la luz, se debe
evitar mirar directamente a la fuente de luz encendida.

s Para reducir al minimo [a tension para un paciente neonato, programar (a exploracién
con RetCam a una hora en que el bebé esté relativamente tranquilo y no haya otras
evaluaciones programadas inmediatamente antas o después del uso de RetCam.

+ Instaurar medidas de comodidad del paciente y restriccion de movimientos para
neonatos y lactantes tales como envolverlos, chupetes, reduccion de la (uz de
la salay reduccidn del ruido.

+ Lavarse las manocs y ponerse guantes para preverir la contaminacién cruzada.

« Instilar gotas de anestesia topica en los 0jos del paciente.

+ Para exploracion retiniana, dilatar [as pupilas al menos hasia 6 mm.

« Sostener la cabeza del bebé con suavidad, pero firmernente, en posicion supina.

+ ingtilar gel de acoplamiento oft&lmico en el primer ojo que se vaya a explorar o aplicar
un boio de gel a la punta de ia lente de la camara. Clarity recomienda GenTeal Gel,

que esta disponible en Estades Unidos. Fuera de Estados Unidos, Clarity recomienda
Viscotears o Vidisic.

s SN 31.860.391
Chianer LH INSTRUMENTAL § = .

Leiva 4047 PB (C1427EMC) Ciudad de Buenos B'FF?& Argentih'a ~“Tel/Fax: 54 11 4858-0081
http:

e-mail: lupkin@lhtnstrumental.com.ar '-' ﬂwwr.ihin;s_trlumen_taI.com.ar
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Riesgos clinicos

Contaminacion cruzada Los Iacwntes an ung UCIN puaden sat aspecafmnta viinerables. El contrat
de infecciones en cualquier entorno de atencion sguda es de capiial
importancia. Las técnicas cohvencionales para reducir 1a contaminacion
cruzada comprenden procadimientos estrictos de lavado de manos v
chsgrvancia de las potiticas de conformidad con |as practicas habituales

da la institucion. Los usuaros del RetCam debsh Hevar guantes. La lehte det
RetCam debe limpiarse siempre de acuerdo con las instrucciones de Clarity
antes y despuéds de cada paclente.

Tensidn fsickgita Los lactantes de la UCIN estén especiaimente sujetos al resgo de tension
fisiologica por cuakjuier intarvencion. Un modo muy efectivo de evitar
tensicnes excesivas a consacuencia de la evaiuacion con RetUam es
asegurarse do gue &l usuario asté cualificado por su formacidn y expenencia
para fevar a cabo Ia avaluacikin. La formacién &n el uso del RatCam as
obligatoria. Las personas que componen & equipo médico/de enfermeria en
un entorne de UCIN son singudarmeante sensibles a la espedal necesidad

de evitar la tensidn an sus padientes asi como de controlar la tensidn
axperimentada por sus pacientes. Se recomienda encarecidamsnte ia
praparacion del lactants y del entome. Una cuidadosa colocacion ergondmica
del RetCam con respecto al paciente y al usuario a3 importante para facilgar
una intervencion de cribado sficiente. La seleccion da un espéauio palpebral
adecuado para ¢l tarnaflo del lactante v su insercién cuidadosa reducen

&l minima |a fensiin antes de ia expioracion y durante la wasma. La combi-
necién de personal cualificado con formacidn y una intervancion bien
plansadsa reduce mucho = riesgo de tension fisioldgica. Hay médulos de
formacidn disponibles an linea en www.claritymsi.com.

Presion ocular Solo es nacesario un contacto suave entre ¢l gel de acopiamiento v 1a jentg
para crear un puente dplice que acaople eficazmenta la luz. Deba svitarsa el
contacto fisico cont [a ¢omea. Una prosin excesiva sobre el ojo puede
interfarir con la visualizacion y puede ser incOmeda para el lactante,
sumaontanda la tensidn. El usuario debe estar cualificado por formacion y
expetianda patd lievar a cabo la axploracion por imagen. La formacion gn
6t uso del RetCam es obligstoria. También sa dispone de formacion de
seguimiento y avanzada para los usuarios, Hay médulos de formacin
disponibles en linea an www.dariymsi.com.

A{N

APODERADO

Amdl ¢h CChire, . DN 31860391

~ Director Téctsee ‘L1 INSTRUMENTAL SR,
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Procedimientos de limpieza

Para fines de limpieza, el sistema RetCam est& dividido en dos categorias:
« El portaientes que se pone en contacto con ef paciente.
+ El resto dal sistema

PODERADO

NI 31.880.3914
A 4l LH INSTRUMENTAL SRL.
Dd BUC{_‘h:; s
1 Clor Té o
e Comr
Fafﬂ'lﬂ(}'éu{i; 0

AL _'.-.; .
Letva 4047 PB (C1427EMLC) Ciudad de Buenos Air‘eﬁr—[Aé‘%en ln'ah‘j TL-I?Fa-x.‘: 54 11 4858-008]
e-maif: lupkin@lhinstrumental.com.ar - http:}’} W‘T)h-‘:;{j_s_t;ume_n_ta_l.com.ar
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Limpieza del portalentes

La jente del area de contacto con el paciente debe limpiarse de inmediato después de su
uso para evitar que se endurezca ¢l gel de acoplamiento.

1. Limpiar el exceso de gel de acoplamients y residuos de la superficie delantera del
portalentes con un papel de seda suave y seco, papel de seda empapado en agua
astérl o ambos.

Z. Utilizando un pafio limpio y siave (Como una gasa estérl) saturado con una solucién
fresca de IPA (isopropanol) al 70 %, limpiar con cuidado 1a parte delantera del
portalentes, cuidando de prestar especial atenicidn a la zona concava de contacto de la
lente, para eliminar &l gel de acoplamiento y cualkquier residuo restante. Hay que frotar
gl portalentes al menos 11 veces con una superficie fresca y impia para cada ocasion.
Se pueden utilizar toallitas envasadas de |PA al 70 % (como las toallitas de alcohol
ReliOn o toallitas de alcohol BD).

A Enjuagar concienzudamente la superficie de la lente con agua estéril.
4. Secar la lente al aire.

5. Verificar visuaimente que |a superficie de la lente esté libre de residuos y de gel
de acoplamiento. Repetir los pasos 1 a 4 si 8s necesario.

6. Inspeccionar visualmente la lente para descartar dafios. No utilizar la lente si existen
picaduras, gristas o bordes irregulares en la lente que pudieran lesionar el ojo del
pacignte.

7. Este procedimianto de limpigza nc es un procedimiento de desinfeccion. Si se desea
desinfectar, seguir los procadimientos da desinfeccidn de Ja institucidn para un
dispositive oftélmico reutilizable.

No esterilizar en autoclave ninguna parte 0el dispositivo. La esterilizacion en
aufoclave provoca dafios irreparables y anula la garantia.

No surnergir nunca el porialentes ni la pieza manual compleia en ningan
liquide o solucidn. Si es necesario, se pueden sumergir solamente los 4 mm
distales del portalentes. Véasela Figura 99. No sumergir la unitdn de la punta
motalica pulida con la carcasa pintada.

Si se limpia o desinfecta, enjuagar ia lente con agua astésil para evitar
la desepitelizacién comeal Gue puede provocar la solucién residual.

los fiempos de inmersion recomendados.

LH INSTRUMENTAL S R L
Arnafdo Buccpi..

Lelva 4047 PE (C1427EMC) Ciudad de Buen A:res = E&@&J‘aﬂ le:MwFax 54 11 4858-0081
e-mail: lupkin@lhinstrumental.coma qrmft@ﬁUNww AWnstrumentai cam.ar
LH Ingien i
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Limpieza y desinfeccién alternativas

« Splucién de limpieza (doble): FranklLab Enzymex Lg {tiempo de inmersion S a
15 minutes; no mas de 2 horas).

= Dasinfeccién: FrankLab Peraxy-Lens o Peralex H8+ (30 minutos minimo,; no mds
de 2 horas).

Consultar las instrucciones especificas de FrankLab sobre limpieza doble y desinfeccién.

Figura 99 Portalentes invertido mostrando la profundidad de inmersion permisible

Limpieza del resto del sistema

Coma con cualquier producto sanitario, utilizar buenas practicas sanitarias piblicas para
manipuiar et equipo, basandose en las directrices de los CDC de EE. UU. o dela

autoridad sanitaria competerite. Ademas, como ocurre con el material de oficina

convancipnal, $e recomionda una limpieza suave con un pano humedecido con jabdn

suave o agua. No pulverizar soiucienes fimpiadoras sobre ninguna parte del sisterna. /

Eliminacién de los materiales _—

Etiminar log materiales de desecho segin los requisitos iocales v nacionates. Contactar
con el servicio técnico de Clarity si se requiere agistencia adicignat.

“Nitnes, /DL 31.860 391
E Sy, |- INSTRUMENTAL BRL
g g s . o ERE ]
WmacEutiong M. o,
Leive 4047 PB {C1427EMC) Ciudad de Buenos'Aires”—"ﬁa{‘#g@mtjna;; Tel/Fa%: 54 11 4858-008]
e-mall: lupkin@hinstrumental.com.ar - http://www.thinstrumental.com.ar
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Condiciones ambientales

El sistemsa enfregado ests indicado para uso en inferiores, a lemperatura y humedad
ambierds nommales, en posicion vertical, en una superficie horizontal.

.. ANmecensmiento | Transports (en ol material
Condicién |~ Funclonitiérito | - {dessmbetsdo} - de smbalaje.original)
Temperatura 15*CadmC A0°C a 55°C -29%C a 500
Hurnedad relstiva Dai 30 % al 80 % sin condansacion | Del 30 % al 90 % sin condensacion | Del 10 % al 85 % sin condensacion
Presion atmosférica | 525.7 & 7950 mm Hy 525.7 a 1950 mm Hg 525.7 & 7950 mm: Hg
Alitud <362 a M12 metros -382 8 I01Z metrs 382 A 5574 metros

> R
Leiva 4047 PB {C1427EMC) Ciudad de Buenos Alres - Argentina - Tel/Fax: 54 11 4858-0081
e-mail: lupkin@lhinstrumental.com.ar - http://www.lhinstrumental.com.ar
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