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VISTO el Expediente N° 1-47-2771/14-6 del Registro de esta
" Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Carl Zeiss Argentina 5.A. solicita
se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracidon y comercializacion 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 Disposicion ANMAT N°¢ 2318/02 {(TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Gestion de Informacion Tecnica.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccién
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
reline 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 inscripcién en el Registro se soficita.

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 inscripcion en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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Que se actlta en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N°® 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM} de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de harca
- Carl Zeiss, nombre descriptivo Camaras, de Fondo de Ojo, y nombre técnico
Camaras, de Fondo de Ojo, de acuerdo a lo solicitado por Carl Zeiss Argentina
S.A. con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 169 y 170 a 179 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
. integrante de fa misma.
 ARTICULO 30.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4°.- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1209-129, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
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

notifiqguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
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presente Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a la
Direccion de Gestidén de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE.
Expediente N© 1-47-2771/14-6
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dministrador Nactonal
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 4840

Nombre descriptivo: Camaras, de Fondo de Ojo.

Codigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 10-551 Camaras, de Fondo
de Ojo.

Marca del producto médico: Carl Zeiss.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Capturar, visualizar y memorizar imagenes del
fondo de ojo, tanto de la retina como de las zonas circundantes en modo de
trabajo midridtico o no midridtico.

Modelos: VISUCAM vy acce;_r.orios, incluye los modelos VISUCAM Pro NM,
VISUCAM NM/FA, VISUCAM 200, VISUCAM 500.

Perfodo de vida util: 8 (ocho) afos.

Condicién de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Carl Zeiss Meditec AG.

Lugar/es de elaboracién: Goeschwitzer Strasse 51-52; 07745 Jena, Alemania!
Expediente N° 1-47-2771/14-6
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Dr, CARLOS CHIALE
Adminlstrador Nagional
A TLM.AT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQ AUTORIZADO/S del
PRODUCTQO MEDICO_inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

......... 4840.

/

Dr.[CAALOS CHIALE

Adminlstredor Naclonal
ANM.AT,
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-2771/14-6

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

NC . %

autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Alim,egos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn

A de acuerdo a'lo solicitado por Carl Zeiss Argentina S.A. se

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

Nombre descriptivo: Camaras, de Fondo de Ojo.

Cédigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 10-551 Camaras, de Fondo
de Ojo.

Marca del producto médico: Carl Zeiss.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacidén/es autorizada/s: Capturar, visualizar y memorizar imagenes del
fondo de ojo, tanto de la retina como de las zonas circundantes en modo de
trabajo midriatico o no midriatico.

Modelos: VISUCAM vy accesorios, incluye Ilos modelos VISUCAM Pro NM,
VISUCAM NM/FA, VISUCAM 200, VISUCAM 500.

Periodo de vida util: 8 (ocho) afios.

Condicién de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Carl Zeiss Meditec AG.

" Lugar/es de elaboracion: Goeschwitzer Strasse 51-52; 07745 Jena, Alemania.
Se extiende a Carl Zeiss Argentina S.A. el Certificado PM 1209-129, en la Ciudad
de Buenos Aires, a.........} Q. L. MM ..., siendo su vigencia por cinco (5) afios a

. contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No 2 8 4 0

CHIALE

ador Nacglonal




T

t

S
ANEXO I B [—:/

4840 W//' |

PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO
PROYECTO DE ROTULOS

Razon social del fabricante: Carl Zeiss Meditec AG.

Direccién del fabricante: Goeschwitzer strasse 51-52. 07745, Jena, Alemania

Producto. Camara de Fondo de Ojos :

Modelo del producto: VISUCAM y accesorios, mcluye los modelos VISUCAM Pro NM;
VISUCAM NM/FA; VISUCAM 200; VISUCAM 500

Marca: Carl Zeiss

Numero de serie:

Nombre del importador: Carl Zeiss Argentina S.A.

Domicilio del importador: Nahuel Huapi 4015, CABA

Autorizado por la ANMAT - PM 1209-129

Fecha de fabricacion:

Nombre del Director Técnico: Julio Cesar Barrientos, Matricula COPITEC: N°5846

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Condiciones ambientales Temperatura de almacenamiento; -10 a 55 °C, Humedad <95 %, sin
condensacion de agua

1 Placa de caracterfsticas VISUCAM
Carl Zelss Meditec AG . u Fabricante
07740 land, GERMANY .
VISUCAM HERR
fﬂ mﬂ Fecha de fabricacion
(€ 4 oo o - -
) c € Marca de conformidad con las
@-‘75‘”‘5 34T VA normas europeas
P24
LN ERAGRI DTV AL [IRTEY 0297  Cédigo de identificacian del
organsmo notificado
t * Pigza utilizadas
deftipo B
@_ ﬁms Aytorizacion €54 para ios
Estados Unidos y Canada
~ Corrignte alternz
|p2g  Grade de proteccitn del panel
[protegido contra objetos
extranos duros de 12,5 mm de
diametro y mayoras, sin
PrOtECCion contra penetracion da
aguaj
Julio César garrientos
! Bioingefuero

CtOr &cmecn
M"ﬂr%mf COPITEC

W
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que
figuran en los item 2.4 y 2.5;

Rétulo

Razdn social del fabricante: Carl Zeiss Meditec AG.

Direccion del fabricante: Goeschwitzer strasse 51-52. 07745, Jena, Alemania

Producto: Camara de Fondo de Qjos

Modelo del producto: VISUCAM y accesorios, incluye los modelos VISUCAM Pro NM;
VISUCAM NM/FA; VISUCAM 200; VISUCAM 500

Marca: Carl Zeiss

Nombre del importador: Carl Zeiss Argentina S.A.

Domicilic del importador: Nahuel Huapi 4015, CABA

Autorizado por la ANMAT - PM 1209-129

Fecha de fabricacion:

Nombre del Director Tecnico: Julio Cesar Barrientos, Matricula COPITEC: N°5846

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

- Condiciones ambientales Temperatura de almacenamiento: -10 a 55 °C, Humedad <95 %, sin
condensacion de agua

1 1 Placa de caractergtitas VISUCAM

Carl Zeiss Meditec AG | u Fabricante
g7 740 Jana, GERMANY

VISUCAM t’_'_"] 20 ﬂ

c€0297 ﬁ 100 - 240 Vo

/60 Hz

Fecha de 1abricacion

*  Marca de conformidad con s
@ 76045 340 VA C € NOrmas europeas
C P22
I S P [INLEY D207  Codigo de identificacion del

arganismao notificado

* Pieza utiizadas
del tipo 8

@, weoes Autarizacion C5A para los
Estados Unidos y Canada

~ Gorriente atterna

P20 Grada de proteccién del panel
(protegide contra objetos
extranos dures de 12,5 mm de
didmetroy mayores, sin
proteccion contra penetracion de
agua)

Julio Césat rrientos
Bioingepyere
Director J§enico
BN, 5845 PITEC
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de 1a Resoluciéon GMC N° 72/98 -
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos
Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Estacion oftalmoldgica completa

VISUCAM 500 no solamente incorpora todos los modos de captura necesarios para los
procedimientos de rutina, sino que también incluye un ordenador y un banco de datos para la
transferencia rapida de las fotos. :

Almacenamiento de datos seguro y consistente

Gracias a sus diferentes opciones de archivo, VISUCAM 500 hace posible disponer de una gran
seguridad para sus datos. Ademas de las funciones de copia de seguridad de FORUM, los datos
se pueden guardar faciimente en un sistema NAS (Network Archive Storage), en el disco duro o
en un disco de DVD.

A disposicion cuando las necesite

Las fotos se pueden transferir a través de su red local mediante USB o bien en un disco de DVD.
Si se opta por la soluciéon de gestién de datos FORUM de ZEISS, VISUCAM 500 le permite
visualizar y comparar datos de diagnéstico de manera rapida y conveniente desde practicamente
cualquier lugar. Gracias a la modalidad de lista de trabajo, la informacién demografica del paciente
se puede transferir desde FORUM a VISUCAM 500 sin necesidad de volver a ingresar datos,
ahorrando de este modo tiempo y minimizando errores en las fichas de los pacientes.

Instrucciones para el montaje y el uso

La camara fotografica para fondo del ojo debe ser manejada exclusivamente por personas
capacitadas o instruidas.-

El manuat de instrucciones para el manejo debe encontrarse siempre a mano para e! personal de
operacioén, ‘

Comparar la tensién nominal de la IT 3F con 1a tension de la red de corriente eléctrica.

iNunca dirigir la mirada descontroladamente hacia la fuente de luz, por ejemplo, en el objetivo!
iPeligro de deslumbramignto!

El aparato podra ser abierto Unicamente por personal del departamento de servicio del fabricante
o bien por especialistas autorizados por el fabricante. {Excepcidén: el cambio de la lampara
halégena).

Antes de abrir el aparato, antes de iniciar trabajos de mantenimiento o de cambiar fusibles es
necesario siempre desenchufar el cable de alimentacion de corriente eléctrica,

Informaciones generales

El presente aparato fue disefiado y controlado tanto conforme a las prescripciones nacionales e
internacionales. De esta manera es posible garantizar un alto grado de seguridad del aparato. £l
presente capitulo contiene un resumen de las informaciones mas importantes sobre los temas
relacionados con la técnica de seguridad. Sirvase prestar estricta observancia a [as instrucciones
de seguridad y a las informaciones que estan marcadas de forma especial, tanto en el manual de
instrucciones para el manejo como en los aparatos mismos:

;Peligro para e! aparato! jPeligro para el usuario!

Aparato médico del tipo B conforme a EN 60601-1. jAntes de abrir el aparato, desenchufar el
cable de alimentacion eléctrical

1
Indicacion:
Se trata de informaciones e indicaciones para facilitar la comprension de instrucciones para el
proceso durante la operacidon del aparato. . . -
Cuidado: ,
Es absolutamente impresgfhdible manejar correctamente la cdmara fotografica para fondo del ojo
FF 450°" para trabajar gg¢ forma segura con ella. Por esta razén, antes de poner en marcha el

Julio César parrientos
Bioinggriero Pagina 3 de 11
Director [[Ecnico
M.N. 5846 QPITEC




aparato, es necesario familiarizarse detenidamente con el contenido del presente manual de
instrucciones para el mangjo.
Sirvase observar también las instrucciones de uso de los otros equipos del aparato,
especialmente la instrucciones de uso de la IT 3F. Para informaciones complementarias, sirvase
consultar a nuestro departamento de servicio o a nuestros representantes autorizados.

Tabla comparativa de prestaciones de los diferentes modelos

Prestacion

Visucam 200

Visucam 500

Angulo de imagen

45° y 30°

45° y 30°

{Modos de captura

Imagenes color, libre de rojos, azul
y rojo, imagenes del

segmento anterior asi como
angiografia con fluoresceina.
Opcionalmente: estéreo, MPD

Imagenes color, libre de rojos, azul y rojo,
imagenes del

segmento anterior asi como angicgrafia
con fluoresceina, Opcionalmente:
autofluorescencia, angiografia con verde
de indocianina, estéreo, MPD

Filtros

Filtros épticos filtros para imagenes
verdes y azules, y MPD filtros
selectivos para radiacion UV e IR

Filtros opticos: filtros excitador y barrera
para FA e ICGA, filtros para imagenes
verdes y azules, filtros para
autoflucrescencia y MPD, filtros
selectivos para radiacion UV e IR

[Compensacion de
ametropia

Continuamente desde +35 D hasta
=-35D

Continuamente desde +35 D hasta =35
D

Secuencia de disparo

Desde 1,5 hasta 2 segundos
(dependiendo de la energia del
flash)

Desde 1,5 hasta 2 segundos
{(dependiendo de la energia del flash)

Diametro de pupila

24,0 mmz 3,3 mm (30° modo
pupila pequefia)

24,0 mm 2 3,3 mm (30° modo pupila
pequefia)

|Distancia de trabajo

40 mm (ojo del paciente — lente
frontal)

40 mm (ojo del paciente — lente frontal)

Sensor de imagen

CCD de 5.0 megapixeles

CCD de 5.0 megapixeles

Manitor

19" TFT (1280 x 1024}, optional
24" TFT (1920 x 1200)

19° TFT (1280 x 1024)
Alimentado mediante transformador
aislante de red

Energia del flash

Lampara de flash de xenon, 16
niveles de flagh (30 Ws max.)

Lampara de flash de xendn, 22 niveles de
flash (60 Ws max.)

Dimensiones

Aparato base
Monitor
Peso aparato base

410 mm x 480 mm x 650 mm
(apoyacabeza)

(16,14 x 18,90 x 25,59 pulgadas /
ancho x profundidad x alto)40% mm
X 65 mm x 335 mm (dependiendo
del modelo)

(15,95 x 2,56 x 13,19 pulgadas /
angho x profundidad x alto}30 kg

(66,1 libras)

410 mm x 480 mm x 650 mm
{apoyacabeza)

(16,14 x 18,90 x 25,59 pulgadas / ancho
x profundidad x alto}405 mm x 65 mm x
335 mm (dependiendo del modelo)
(15,95 x 2,56 x 13,19 pulgadas / ancho x

profundidad x alto)30 kg (66,1 libras) _V_

Pagina 4 de 11
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos
médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

Conexidén segura con otros equipos eléctricos

Equipos accesorios

Advertencia: Los equipos accesorios conectados a interfaces analdgicas y digitales deben estar
certificados segin las normas de |EC respectivas (por ejemplo, IEC 60950 para equipos de
procesamiento de datos e |EC 60601-1 para equipos médicos). Ademas, todas las
configuraciones deben cumplir con la norma IEC 60601-1-1 del sistema. Toda persona que
conecte equipos adicionales a la entrada o salida de la sefial configura un sistema médico y, por lo
tanto, es responsable de garantizar que el sistema cumpla con los requisitos de [a norma 1EC
80601-1-1 del sistema. Si tiene alguna duda al respecto, comuniquese con el departamento de
servicio técnico o con su representante local.

ATENCION - PELIGROS EN GENERAL

El uso de un medicamento midridtico esté conectado ocasmnalmente con
efectos secundarios. En casos individuales puede canducir hasta a
reacciones que amenazan |3 vista o la vida, tales como el glaucoma agudo,
trastornos del ritmo cardfacg, presion intraccular aumentada e hipertension
subita. La dosis del medicarmento aplicado para la dilatacidn de {a pupila
debe ser tan peguena coma sea pasible. Asimismo, se deberdn observar los
datos del fabricante.

ATENCION - PELIGRO POR MANEJO INCORRECTO

Evite usar [a VISUCAM en los siguientes tipos de pacientes:

* Que no puedan seguir las instrucciones del usuario

» Que no puedan sentarse erguidamente delante del aparato

s Lesiones en la frente o en el mentdn que impidan apoyar la cabeza en el
apoyacabeza/mentonera

Tenga en cuenta las fuertes limitaciones de uso de la VISUCAM en los
siguientes tipos de pacientes:

» Cabertura total o parcial de la cornea ocasionada por una hendidura
palpebral cerrada o demasiado pequena
L

¢ Que no puedan fijar establemente las luces de fijacidén con el ojo que
estd siendo examinado (por gjermplo en caso de nistagmo, tembilor,
enfermedad de Parkinson, muy mala agudeza visual, deficiente
¢apacidad de concentracion)

e Existe un efecta no previsible si se llevan lentes de contagio (extraer las
lentes de contacto antes de efectuar las tomas)

¢ Pacientes con una pupila demasiado pequena

Julio César Ffarrientos
Bioingghierc
Directogflecnico
M.N. 284 COPITEC
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta blen
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que
haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funclonamiento y la seguridad
de los productos médicos;

Instalacion del instrumento

Contenido de suministro

La VISUCAM se entrega con los siguientes accesorios:

* Documentacion

* Monitor TFT de 19"

+* Teclado

+ Ratén

*» Transformador aislante de red

* CD de instalacidn VISUPAC 4.4 con licencia para un PC

» Cable de red eléctrica

» Lapiz de limpieza LensPen

~ » Luz de fijacion (Gnicamente para la VISUCAM 500)

Sélo un representante autorizado del servicio técnico de Carl Zeiss Meditec puede instalar el
dispositivo.

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

Manipulacion correcta Proceda con suma cautela al manipular y transportar las ¢ajas en las que
se envia el dispositivo. El instrumento contiene componentes dpticos fragiles, cuya fabricacién
incluye un proceso de alineacién de alta precision.

Requisitos para la instalacion

* El dispositivo debe enchufarse a un tomacorriente de uso exclusivo. Durante el proceso de
fabricacién, se configura al dispositivo para que pueda funcionar, segln las especificaciones del
usuario, con una tension de linea de 100 V, 115V 0 230 V.

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

Mantenimiento

Consejos para evitar dafios

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

+ Solo los técnicos autorizados por Carl Zeiss Meditec pueden desarmar o reparar este
instrumento. En caso de que se produzcan fallas, aparezcan mensajes de error ¢ surjan
problemas relacicnados conjel funcionamiento del equipo, comuniquese con el Departamento de
atencidn al cliente de Cart Zgiss Meditec: En los Estados Unidos, llame al 800-341-6868. En otr

paises, comuniquese con gfdistribuidor local de Carl Zeiss Meditec.

Julic César B
Bioingen]
Director T
W.N. 5845 CJPITEC
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+ Este instrumento no dispone de ninguna medida de proteccion especial contra la penetracmn
nociva de agua u ofros liquidos (clasificacion IPXO — equipo comdn). No coloque ningin
recipiente con liquido ni aplique aerosoles sobre el instrumento ni cerca de él.

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

* A excepcion de los fusibles principales y el teclado, ef instrumento no posee ningln componente
que el usuario pueda reemplazar. Para reemplazar cualquier componente, accesorio o periférico,

3

\Cr'

-

e exeeptodos fusibles o el teclado, comuniquese con el Departamento. Jde atencion a cliente de Garl. .. ——-
7 eies MBaNaE ERTos Estados Unidos. lIama al 800-347-8088 En olras palses comuniquese con

el distribuidor local de Carl Zeiss Meditec.

+ Aunque este instrumento esta preparado para mantenerse continuamente en funcionamiento, es
conveniente apagarlo si no se lo va a utilizar durante un tiempo prolongado.

* El instrumento funciona conforme a las especificaciones establecidas con un nivel estandar de
iluminacion interior (con tubos fluorescentes) en el consultorio, sin exposicidn directa a la luz del
sol.

Requisitos de seguridad generales

« Si bien el dispositivo esta preparado para mantenerse continuamente en funcionamiento, es
conveniente apagarlo si no se lo utiliza durante un tiempo prolongado. El dispositivo debe
utilizarse en un lugar fresco y seco, donde no haya polvo.

+ Uilice la funda de! mstrumento para proteger al dispositive contra el polvo cuando no se lo
utilice.

" ausencia de ‘Una correcta cu'c:ulamon de aire podrla ‘sobrecalentar y dafiar los componentes
sensibles.

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

* NO coloque objetos sobre el instrumento.

* NO cclogue ningun recipiente con liquido cerca del instrumento.

» Coloque este instrumento Unicamente sobre un pie 0 una mesa recomendada por Carl Zeiss
Meditec.

Principios de uso general

El dispositivo esta disefado para un funcionamiento continuo. Sin embargo, debe apagarlo
cuando no lo vaya a utilizar durante un largo periodo de tiempo y cubrirlo para protegerlo del
polvo.

Evite encender y apagar el instrumento repetidamente durante el dia para conservar |a vida Gtil de
tas lamparas de la clpula.

E! dispositivo debe utilizarse en un lugar fresco y seco, donde no haya polvo. NO conecte ni
desconecte los cables del instrumento mientras el mismo esté encendido. NO cologue ningln

recipiene con liguido cerca del instrumento. NO coloque objetos encima del instrumento.

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

M.N. 2845 COPTEC

PRESIDENTE
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3.8. Deéinfeccién!LimpiezaIEsteriIizacién

Instrucciones para la limpieza
Cuidado y limpieza
ADVERTENCIA - PELIGRO POR SHOCK ELECTRICO

Evite la ‘penetracic’)n de humedad en el aparato o en el teclado. Cuando lleve a cabo trabajos de
limpieza y desinfeccion separe el cable de alimentacién de la red eléctrica.

ATENCION - PELIGRO DE CONTAMINACION AMBIENTAL

Limpie las piezas sucias con las que el paciente entra en contacto durante el examen (mentonera,
descanso de la frente) con un desinfectante adecuado para ese propésito. Estas piezas son
resistentes a la limpieza con productos de la categoria "Low" (por ejemplo lejia, amonio
cuaternario) e "Intermediate” (por ejemplo alcohol, agua de Javel, yodo). Clasificacion de los
productos desinfectantes y espectro de eficacia segln el Center of Disease Control and
Prevention; Atlanta, Estados Unidos.

ATENCION - PELIGRO DE DIAGNOSTICO INCORRECTO
A fin de proteger el aparato del polvo cuando no se esté usando, se debera cubrir con {a funda
protectora,

ATENCION - DANOS MATERIALES

Al seleccionar los desinfectantes y métodos de desinfeccién apropiados debe prestarse atencién a
las prescripciones nacionales respecto a la desinfeccién. Téngase en mente que algunos
productos de limpieza y desinfectantes pueden traer consigo una modificacion en las piezas
plasticas. Nuestra garantia no cubre aquellos dafios ocasionados por tales medidas de
desinfeccion. La superficie externa del producto ha sido testada y disefiada para resistir por
muchos afos a tratamientos frecuentes con desinfectantes y productos de limpieza.

No utilice detergentes agresivos ni abrasivos.

Generalidades

Las superficies esmaltadas de todos los componentes del sistema que se encuentren muy sucias
se deberan limpiar con un pano levemente humedecide en una solucién jabonosa muy ligera.

Para limpiar la impresora obsérvese las instrucciones del fabricante incluidas en el manual de la
misma.

Utilice dnicamente alcohol desnaturalizado ¢ pafios de limpieza convencionales especificos para
la limpieza del monitor. Para limpiar el ratén y el teclade utilice pafios de limpieza comerciales.

La limpieza y desinfecciéon de la carcasa del aparato y del soporte para la barbilla y de la cinta de
la frente se efectia mediante desinfeccién con pulverizador o pasando un pafio.

Cambio de las fundas higiénicas de papel

« Extraiga ambas clavijas de sujecién para las fundas higiénicas de papel (6, 189H189H Eig. 4) del
apoyacabeza.
+ Coloque las fundas de papel en el soporte para barbilla (5, 190H190H Fig. 4) del apoygcabeza.

perforaciones de la funda de papel.

*» Deseche después de cada tratamiento la funda de papel superior. Sioin

Limpieza de la lente frontal M.N. s84g copITEC
La limpieza de la lente frontal tiene un efecto decisivo sobre la calidad de las

liquidos corporales y polvo. Para ello, utilice la tapa suministrada.
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Sirvase observar las siguientes indicaciones para el uso de la VISUCAM y para la limpieza dela.
lente frontal.

* Cuando no la utilice, tire de la VISUCAM hacia el examinador y bloquéela para mantener en lo
posible una gran distancia entre el paciente y el aparato.

* La tapa del objetivo no se deber4 retirar antes de haber concluido los preparatives para la
. captura.

* No se deberd nunca desenroscar el objetivo para limpiarlo.

» Los utensilios de limpieza se deberan utilizar Unicamente una vez como lo indican las
instrucciones correspondientes. En caso de no obtener el resultado esperado, se debera utilizar
un nuevo lado o un nuevo juego de limpieza.

Utilice los siguientes utensilios de limpieza para limpiar la lente frontal:

» Lapiz de limpieza LensPen® de la empresa Volk (disponible en tiendas dei ramo o directamente
en Carl Zeiss Meditec, 000000-0483-896)

* Kit de limpieza optica (Carl Zeiss 000000-1216-071) o bien palillos de madera con algodén
o} Safebud's de la empresa AF International (No. de pedido SBUQOD, htip://www.af-
net.com/docs/049contact.html)

Causas comunes del ensuciamiento de la lente

+ Las particulas de suciedad (por ejemplo el polvo) que llegan a la lente a través de! aire ambiental
son la causa mas comun, aungue no tan critica, de que la lente esté sucia.

* Un problema mayor constituyen ias mintsculas gotas lacrimales que llegan a la lente cuando el
paciente parpadea.

+ Se debera evitar que los pacientes estornuden o toquen la superficie de la lente con los dedos o
la nariz pues esto provocaria que la lente se ensucie fuertemente. Estos rastros de grasa roducen
zonas visiblemente mas brillantes en las imagenes y podran ser eliminados Unicamente a través
de limpieza en himedo.

Eliminacién del polvo

* El polvo o cualquier otro tipo de particulas sueltas que se posan sobre la superﬁme de la lente se
pueden eliminar facilmente con el LensPen (lado del pincel) o con el pincel contenido en el juego
de limpieza.

* De ser-necesario se pude usar el fieltro especial del 1apiz LensPen para limpiar toda la superficie.
Para ello, realice movimientos circulares con una ligera presién sobre toda ia superficie de la lente.
Se debera empezar en el centro de la superficie de la lente y limpiar en movimiento de espiral
hasta llegar al borde.

Tenga en cuenta que, después de la limpieza 0 antes de repetirla, se debera glrar la tapa del
fieltro especial después de haberla colocado.

r

Julio Césay Barrientos
Bisinggnierc
Directoff Tecnico
M.N. 584¢ COPITEC

Fig. 21 Eliminacion del polvo de la fente trontal

i antina S.A
JOAQUIN REINKE
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3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba reallzarse /
antes de utilizar el producto médico {(por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros) )

Informaciones generales
La cdmara fotografica para el fondo del ojo es montada e instalada por nuestro propio servicio.

ADVERTENCIA - PELIGROS EN GENERAL

Antes de operar el aparato el usuario se debera cerciorar que el aparato se encuentre en buen
estado y que funcione correctamente, debiendo asimismo seguir las instrucciones contenidas en
el manual del usuario.

Las siguientes medidas de inspeccion deberan llevarse a cabo diariamente:

+ Verificacion visual del-aparato para determinar que disponga de las marcas externas, del manual
del usuario, de los accesorios y del cable de alimentacion eléctrica y de que no se encuentren
dafados. Si faltasen piezas o se pudiesen ver dafios, el aparato no se debera utilizar, debiendo
quedar fuera de servicio.

* No se deberan cubrir las rendijas de ventilacion del ordenador.

ADVERTENCIA - PELIGRO POR SHOCK ELECTRICO

Sirvase cerciorarse que los requisitos mencionados a continuacién se cumplan y respeten antes
de la puesta en funcionamiento y que se mantengan durante la operacioén subsiguiente:

» Se debera conectar el aparato con el cable de alimentacién determinado para el mismo. Si usa
una mesa de instrumentos, el aparato se alimentara de energia eléctrica a través de elfa. Si se
usara una mesa no autorizada por Carl Zeiss Meditec AG, la responsabilidad relativa a la
seguridad eléctrica del aparato recae exclusivamente sobre el usuario.

* El enchufe de suministro eléctrico debera insertarse a una toma eléctrica que tenga una
conexion a tierra protectora intacta.

* Todos los cables y clavijas deberan estar en perfecto estado.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico;

Eliminacion de fallos

Perturbacion Causa posible Solucion

El sistema eléctrico no
funciona

Interruptor en posicién de apagade | Conectar el interruptor de red

B enchufe de red de! aparato baze Conectar el cable a la red eléctrica

no esta enchufado

No hay imagen alguna en el | H cable de conexién a la red del Conectar el cable alared eléctrica

meonitor

meniter no estd enchufado

Mensaje "Cable not
connected” en el menitor

B cable de sefial del monitor al
aparato base no estd enchufado

Conectar 2l cable de sefales del
moeniter al aparato base

No hay luz de obsetvacién

Botén giratoric para regular la
tensién de la lampara estd en
minimo

Girar el botén hacia la derecha hasta
obtener suficiente luz

t .
No es posible regutar la
luminosidad de chservacidn

gradualmente

El regulador de brillo ests defectuoso

Infermar al servicio técnico

tuz de fijacién oscura

Diodo intermitente }fefectunso

Julie César farrientos
Bioingghiero
Directorff écnico
M.N, 584/ COPITEC

Cambiar el diodo intermitenta segln
lo indicade en el capitulo Cambio de!
diodo intermitente de ia luz de

fifacién enla pagina 38 Can Zeiss

La imagen en demasiado
oscura a pesar de haber

g flash esia deffctunso

Informar al servicio téenico

slegido un nivet de flash alto




"J‘ LT
3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposiciénaen  ~ /
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias '
eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presidn o a variaciones de presion, a la
aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

. d .
Condiciones ambientales

Condiciones ambientales para el uso previsto

Temperatura +10 ° C hasta +35° C

Humedad relativa 30 % hasta 90 % Altitud del lugar de instalacion hasta 3000 metros sobre el
nivel del mar -

Condiciones del entorno de almacenamiento .
Temperatura -10 °C hasta +55 °C Humedad relativa 10 % hasta 95 %

Condiciones del entorno de almacenamiento y transporte en el embalaje original
Temperatura -40 °C hasta +70 °C Humedad relativa 10 % hasta 100 %

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

No corresponde

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

Eliminacidn detl dispositivo
Como desechar el producto

ATENCION - PELIGRO DE CONTAMINACION AMBIENTAL El material de embalaje se debera
guardar en caso que se necesite para transportar el aparato. Si desea desechar el material de
embalaje, hagalo a través de un sistema de recoleccion y reciclaje reconocido. El equipo contiene
componentes electrénicos. Al final de su vida util el aparato y los componentes contenides en él
tienen que ser desechados debidamente teniendo en cuenta las reglamentaciones locales.

i

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

No corresponde

3.16 El grado de pfecisién atribuido a los productos médiffos de medicién.

El dispositivo no realiza mediciones Julio César
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