
Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

"2012-Año de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano" 

BUENOS AIRES, 1 3 ABR 2012 

VISTO el Expediente NO 1-47-19334/11-8 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Agimed S.R.L. solicita se autorice 

la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología 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 jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, 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 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la DispOSición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autQrizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. . 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

80 , inciso ") y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGíA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Gimmi, nombre descriptivo Fuentes de luz para endoscopia y nombre técnico 

Fuentes de Luz, de acuerdo a lo solicitado, por Agimed S.R.L. , con los Datos 

Identiflcatorlos Característicos que figuran como Anexo I de la presente 

Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 15 respectivamente, figurando 

como Anexo n de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo nI 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1365-74, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha imp~\i!sa en el mismo. 
~..'. 
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DllPOIlmON N' 2 1 O 8 

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 Y 111. Gírese al Departamento de 

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

archívese. 

Expediente NO 1-47-19334/11-8 

DISPOSICIÓN NO 

~ 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTE,RÍSTICOS del P~DUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO .......... ..1 ... 0 ... 8 .... 

Nombre descriptivo: Fuentes de Luz para endoscopia 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-340 Fuentes de Luz 

Marca del producto médico: Gimmi 

Clase de Riesgo: Clase I 

Indicación/es autorizada/s: fuentes de luz para aplicaciones de endoscopia 

terapéuticas y diagnosticas en genera 1. 

Modelo/s: 

Alpha Xenon 180W Fuente de Luz Fria 

Alpha Xenon 300W Fuente de Luz Fria 

Alpha Halogen Light 2x250W Fuente de Luz Fria 

AlphaLed Universal Led Fuente de Luz 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Vida útil: 7 (siete) años. 

Nombre del fabricante: Gimmi GMBH 

Lugar/es de elaboración: Carl-Zeiss StraBe 6, 78532, Tuttlingen, Alemania. 

Expediente NO 1-47-19334/11-8 

DISPOSICIÓN NO 2 1 O 8 
~. 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT 

~.2'¡~.8 ~41':it, 
':u~TTO A. ORSINGHFR 

"INT'a ~Ve:NTOR-
4.lf ,1\(,4.",. 



Fuentes de Luz GIMMI 

PROYECTO DE RÓTULO Anexo I1I.B 

Belgrano 1215 Piso 4. Ciudad de Buenos 
Aires 

Carl-leIss StraBe 6. 76532 Tuttllngen. 
Alemania 

Argentina 

FUENTE DE LUZ PARA ENDOSCOPIA 

Modelo: _______ _ 

Cod:# ___ _ S/N xxxxxxxx ¿¡ ---------------------
Tensión de entrada 

110 - 240 V CA. 
Frec:5MIOttz. 

CLASE I 

lEC 60601·1 

Director Técnico: Leonardo GÓmez. Bioingeniero Mal. N~ 5545 

Condición de VentB: _ ______________ _ 

Producto autorizado por ANMAT PI·1365-74 ---------' 

FERNAN00 SCIOLLA 
APoderado 

AGIMEO S.R.L.. 

/ 
Bioing. LEON' l.. GOt~;cZ 

M~t. COPI 554S 
Director 
AG'MEO 
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Fuentes de Luz GIMMI 

INSTRUCCIONES DE USO Anexo m.B 

Belgrano 1215 Piso 4. Ciudad de Buenos 
Al ... 

Carl-Zelss SlraBe 6. 76532 Tullllngen. 
Alemania 

Arganllna 

FUENTE DE LUZ PARA ENDOSCOPIA 

Tensión de entrada 
110-240VCA. 
Free: 5tV6O Hz. 

CLASE I 

lEC 60601-1 

Director Técnico: Leonardo GÓmez. Bioingeniero Mal. N~ 5545 

Condicl6n de Vente: _ ______________ _ 

Producto autorizado por ANMAT PM-1365-74 

3.1.; ADVERlENCIAS y PRECAUCIONES 

o Ulilice esle aparato en espacios dedicados a actividades médicas que cumplan lo establecido en 

la legislación nacional vigente. 

o Se deberán respetar los re, ¡sitos de compatibilidad electromagnética especificos para equi¡ 

de electromedicina. 

o Antes de utilizar el equipo, tenga en cuenta las siguientes apreciaciones: 

o Los dispositivos de comunicación móviles pueden interferir en el funcionamiento de otros 

dispositivos electrónicos. 

o Apague su teléfono móvil o dispositivos similares cercanos a los equipos o instalaciones médicas. 

o Utilice los cables que se incluyen con el equipo y las piezas de recambio originales. El uso de 

otros cables o piezas de recambio puede reducir la resistencia a interferencias y aumentar las 

señales de ruido emitidas. 

o Compruebe el funcionamiento de la fuente de luz si el equipo se encuentra cerca de otros 

dispositivos electrónicos. 

o El personal especializado deberá conectar a la conexión equipotencial el equipo y los dispositivos 

conectados al mismo. Este conector se encuentra en el panel trasero de la unidad de control. 

o Coloque el equipo sobre una superficie estable y limpia. Compruebe que la temperatura ambiente 

y la humedad relativa del aire tengan valores similares a los indicados en el apartado Requisitos 

o 

o 

o 

o 

o 

o 

de almacenamiento y funcionamiento. Coloque el equipo en un lugar con buena ventilación. 

Si durante el transporte el equipo se ve expuesto a temperaturas extremas, deje que alcance~. ./ 

temperatura ambiente antes de conectarlo. Í\. ~ 

La conexión de dos o más dispositivos puede provocar fugas de corriente. I \ 
\ 

Los conectores de las guras luminosas y de la lámpara pueden alcanzar alta temgeraturas. 

Deje enfriar el equipo durante al menos 15 minutos antes de cambi o sti ir la piezas. 

No mire directamente al haz de luz, a la gura luminosa o a la luz el end rante su 

funcionamiento. ~ 
Puede provocar graves lesiones oculares. 

FERNANon SCIOLLA 
ApoderadO 

AGIMEO S.R.L. 
Página 1 de 11 Técnico 

S.R.L. 



Fuentes de Luz GIMMI 
INSTRUCCIONES DE USO Anexo m.B 

• La luz procedente del endosco'pio es muy potente y puede alcanzar temperaturas muy altas 

capaces de dañar los tejidos o provocar coágulos. 

• Un fallo de iluminación durante una operación puede poner en peligro al paciente. Por este 

motivo, se recomienda tener un equipo de sustitución listo para usar. 

• No conecte la fuente de luz si las lámparas no están instaladas. Compruebe que las lámparas 

estén bien sujetas. 

• La lámpara de xenón está sometida a una presión intema muy alta y puede explotar tanto si está 

fría como si está caliente. Utilice el embalaje original para transportar la fuente de luz. Utilice 

prendas protectoras, guantes y gafas de protección para instalar o cambiar las lámparas. 

• Utilice guías luminosas con fibra de vidrio resistente a altas temperaturas. De no ser asi. puede 

dañarse el equipo o perder potencia de iluminación. 

• Compruebe que la tensión eléctrica del aparato corresponde con la de su instalación eléctrica. 

• La fuente de luz es de uso universal. Tenga en cuenta las siguientes precauciones físicas: 

• Conecte los cables cuando la fuente de luz esté apagada. 

• No doble o retuerza los cables. No deje los cables en espacios demasiado pequeños. 

Manipule la fuente de luz con cuidado. Evite choques, caídas ~. sacudidas bruscas. La fuente de 

luz puede dañarse si no se manipula o almacena de manera c. <Tecta. 

• Mantenga el equipo fuera del agua y de humedades extramas. 

• Utilice la fuente de luz según los valores especificos de temperatura, humedad y tensión eléctrica. 

• Consulte las especificaciones técnicas. 

• Lea las instrucciones de seguridad y funcionamiento antes de conectar o utilizar el equipo. 

• Conserve las indicaciones de seguridad e instrucciones de uso para consuHas futuras. 

• Consulte las advertencias del equipo y del manual de instrucciones. 

• Limpieza: Desconecte la fuente de luz de la red eléctrica antes de limpiarla. Consulte las pautas 

de limpieza específicas para este equipo. ~ 
• Utilice las conexiones indicadas en el manual. Cualquier otro tipo de conexión puede entrañar 

riesgos para su equipo y su salud. 

• En caso de que este producto sea utilizado como componente de sistema, asegúrese de que se 

respetan las exigencias de la norma lEC 60601-1-1. 

• No coloque la fuente de luz en carros, columnas, pedestales o mesas poco estables. El equipo 

podría caerse y ocasionar daños severos y graves. Asimismo, la fuente de luz podria dañarse. 

• No utilice la fuente de luz en espacios cerrados (armarios empotrados o marcos cerrados) donde 

el aire es escaso. 

• 

• 

• 

Utilice la fuente de luz con la tensión eléctrica indicada. En caso de no es:~r:;;:uro acerca de la 

tensión eléctrica necesaria, póngase en contacto con su vendedor o con ~::añia eléctrica. 

=m;:::~::::=~".:::: Cf~~o:~~ 
va a utilizar durante un pe~iodo largo. De ta manera, se evitan años a~~e tales derivados de 

tormentas. 

FERNAND ,SCIOl.LA 
Apnrl'lradO 

,6,GIMED S.R.\... Página 2 de 11 
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Fuentes de Luz GIMMI 

INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B 

o No sobrecargue el enchufe, el alargador o el cable flexible. Pueden calentarse y originar fuego o 

sacudidas eléctricas. 

o No introduzca objetos por las ranuras del equipo. Podrlan hacer contacto con puntos de tensión 

peligrosos y originar un fuego o sacudidas eléctricas. No derrame líquidos en el equipo. 

o Respete las directrices de mantenimiento de la fuente de luz descritas en el apartado 

Mantenimiento de este manual. No abra ni retire las carcasas de la fuente de luz para evitar la 

exposición a tensiones eléctricas peligrosas u otros daños. Permita que sea el personal 

cualificado quien realice los trabajos de mantenimiento necesarios. 

o Fallos/averías que precisan mantenimiento: Si se da alguna de estas condiciones. desconecte la 

fuente de luz de la red eléctrica y deje al personal cualificado realizar los trabajos de 

mantenimiento: 

o El cable de alimentación o el enchufe está dañado. 

o Se han derramado liquidos o caído objetos sobre la fuente de luz. 

o La fuente de luz ha estado expuesta a lluvia o agua. 

o La fuente de luz no funciona correctamente (según el manual de instrucciones). 

o El equipo se ha caído o la carc-.a está dañada. 

o El rendimiento de la fuente de I z se ha reducido. 

o Compruebe que las piezas de repuesto son originales. Las piezas de repuesto no originales 

pueden provocar fuego. sacudidas eléctricas u otros daños. El uso de piezas no originales invalida 

la garantía. 

o Control de seguridad: Someta su equipo a controles de seguridad después de cualquier trabajo de 

mantenimiento o reparación a fin de garantizar las condiciones de funcionamiento. 

3.2.; USO PREVISTO 

Las fuentes de luz para uso endosc6pico GIMMI están diseñadas para aplicaciones de endoscopia 

terapéuticas y diagnósticas en general. 

3.3.; ACCESORIOS 

Accesorios recomendados 

o Cámara GIMMI® AlphaOlgiCAM VI S.2012.00 

o Cámara HO AlphaNollOCam l/de GIMMI® S.2019.0511 

o Grabadora de imágenes GIMMI® A/phBD/g1Mo6on l/OVO HOO S.2042.00 

o Dispositivo para grabación de imágenes AlphaMulllSIrxrI de GIMMI® S. 6. 

o Pantalla plana TFT GIMMI® S.0504.21 

3.4.; 

INSTALACiÓN Y USO 

FERNANDO SCIOLLA 
Apoderado 

AGIMEO S.R.L. 

Antes de conectar el equipo, compruebe que se han establecido todas las conaxlon 

Enchufe el cable de alimentación. 

Para conectar la unidad de control a la red eléctrica, utilice la toma de tierra protegida q e se entrega 

con el equipo. 

Página 3 de 11 



Fuentes de Luz GIMMI 
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B 

Compruebe que la tensión de la corriente es la adecuada. Conecte el equipo solamente con cables de 

puesta a tierra. 

Conecte la gula luminosa. 

Compruebe que la conexión de la guía luminosa sea compatible con el adaptador suministrado. El 

equipo incluye distintos adaptadores intercambiables para conectar la guia luminosa a la fuente de 

luz. Compruebe que la guia luminosa está bien sujeta y que no sobrepasa el extremo del adaptador. 

Antes de conectar el cable de luz con adaptador a la fuente de luz. asegúrese de que está utilizando 

el enchufe y adaptador adecuados. Un enchufe demasiado largo o demasiado estrecho puede 

introducirse en el equipo y dañar el diafragma o la lente del interior. 

Asf, además, se producirá una pérdida considerable de luz, al igual que si utiliza un enchufe 

demasiado corto o con un diámetro inadecuado, ya que habría un mal contacto en la entrada de luz. 

Conecte el equipo a la conexión equipolenclal. 

Si utiliza el equipo en salas que cumplen con las exigencias de la norma DIN VDE 0107, grupo de 

aplicación 2, conecte el módulo a la conexión equipotencial del quirófano o del carro del equipo 

mec"lnte un cable de puesta a tierra. El equipo incluye también un enc'1ufe y una clavija que cumplen 

con - )s requisitos de la normativa europea 

DIN 42801. 

Encendido del equipo 

Una vez se hayan establecido todas las conexiones (toma de tierra, cable de luz y endOscopio), puede 

utilizar su equipo. Para ello, pulse el interruptor situado en el panel trasero. La luz verde del intenruptor 

(Power) se ilumina para indicar que el equipo está encendido. A continuación, pulse el botón de 

Espera (Standby) para encender la lámpara. La luz de la lámpara es de alta intensidad en todo 

momento. 

Una vez conectado el equipo a la fuente de luz y con la lámpara en funcionamiento, deje el equipo 

encendido durante al menos un cuarto de hora. Si no respeta este periodo de tiempo, la vida útil de la 

lámpara se veria afectada. Sin embargo, tras apagar el equipo puede volver a conectar la fuente de 

luz inmediatamente. En este caso, no es preciso esperar o dejar enfriar el equipo. 

Ajuste de la Intensidad lumlnlca 

Pulse los botones correspondientes para ajustar la intensidad lumfnica. Los botones accionan el 

diafragma mecánico que ajusta la intensidad de manera que el espectro de I 

cuando se atenúe. El LED amarillo en la tecla correspondiente indicará cuá do el iafragma está 

completamente abierto para una intensidad de luz máxima, o completame do para una 

intensidad de luz mfnima (cuando se pulsa la tecla correspondiente 

~ MANTENIMIENTO 
FERNANDO SCIOLLA 

Mantenimiento y cambio de la lámpara Ap<>derada 

Periodos de mantenimiento 
AGIMSD S.R.L. 
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Fuentes de Luz GIMMI 
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B 

Debe comprobarse el correcto funcionamiento del equipo por parte del personal autorizado al menos 

una vez al año. 

Estos conlToles deberán también realizarse cada vez que se sust~uya una lámpara. 

Cambio de los fusibles de alimentación 

Los fusibles de alimentación están en un pequeño compartimiento situado en el panel trasero del 

equipo. justo encima de la toma de corriente. Siga los pasos que se indican a continuación para 

cambiar los fusibles de alimentación: 

• DESENCHUFE EL CABLE DE ALIMENTACiÓN 

• Libere los enganches situados a ambos lados del compartimiento de los fusibles con un objeto 

puntiagudo y tire del compartimento para retirarlo. 

• Retire los fusibles 

• Compruebe los fusibles. Se puede detectar un fusible quemado si tiene el cilindro de cristal 

ennegrecido o si el conductor está claramente fundido. Si fuera necesario, compruebe los fusibles con 

un óhmetro. 

• Coloque los fusibles necesarios. Utilic' sólo fusibles de alta capacidad de ruptura (la=1500A) según 

la norma lEC 60127-2N,H. 

• Vuelva a colocar el compartimiento de los fusibles (coloque la pequeña ranura de manera que mire 

hacia abajo). Presione hasta encajar correctamente. 

Vuelva a encender el equipo. Si se sustituye un fusible defectuoso por uno nuevo y éste vuelve a 

saltar, eso significa que el equipo presenta una averia. En este caso, devuelva el aparato para su 

revisión y reparación. 

Cambio de la lámpara de xenón 

La lámpara es el único componente del equipo que puede sufrir desgaste.1ta sufre especialmente 

debido al encendido y apagado y puede explotar al encender y apagar la ~nte d~ luz. 

Cuidado: 

La lámpara y los conectores de la guia luminosa pueden estar calientes. D je que e enfrien, durante 

al menos 15 minutos, antes de cambiar la lá~ 

Para sustituir la lámpara, siga los siguientes pasos: 

- Apague el equipo. 
FERNANOO SCIOLLA 

Apoderado 
AGIMEO S.R.L. 
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Fuentes de Luz GIMMI 

INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B 

- Desenchufe el cable de alimentación. 

- Deslice la carcasa y tire de ella hacia amba. 

- Afloje los cuatro tomillos de la carcasa de la lámpara y retire la carcasa. 

- Desconecte la lámpara. 

- Extraiga la lámpara de su compartimiento. 

- Afloje los tornillos de la base soporte de la lámpara. Extraiga la placa base. 

- Afloje los dos tomillos y extraiga. 

- Con ayuda de unas tenazas, extraiga el muelle. 

- Extraiga el disparador térmico de la lámpara. 

- Extraiga el anillo de enfriamiento. 

- Afloje los tres tornillos situados en la parte trasera del segundo disparador 

térmico y tire de la lámpara. 

- Para desechar las lámparas usadas, siga los procedimientos anteriores. 

- Coloque una lámpara nueva y unte la conexión de contacto circular con grasa 

térmica. 

- Coloque la lámpara en el disparador térmico y atornille. 

(32UNC. 3/6). 

Asegúrese de que no se rompa el cono situado en la base de la lámpara. 

- Limpie el anillo de enfriamiento y a continuación, coloque el anillo en el disparador térmico. 

- Coloque el disparador térmico y el anillo de enfriamiento en la lámpara. 

- Introduzca el muelle. 

- Conecte el travesaño y placa base. 

- Introduzca la lámpara en el soporte. 

- Vuelva a conectar la lámpara. 

- Reajuste el indicador de vida de la lámpara. Para ello, accione el interruptor rojo situado en la parte 

trasera del panel temporal. 

- Coloque la carcasa. 

- Compruebe que la toma de tierra de la carcasa está bien Instalade. 

- Fije la carcasa deslizándola desde atrás hacia adelante sobre el aparato. 

- Atomille el tomillo del panel posterior. 

........ --. 

FERNANDO SCIOLLA 
Apn>:wadO 

AGIMED S.R.l.. 

VISTA SUPERIOR 

Conexión de la lámpara 

Página 6 de 11 
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Enchufe de la lámpara 

2 1 O 8J 
Fuentes de Luz GIMMI 

INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B 

Reftector 

Soporte de la lámpara 

Dependiendo del entorno y con el uso. las palas del ventilador del equipo pueden llenarse de polvo. 

Utilice un aspirador con adaptador de boquilla para limpiar el polvo acumulado. El polvo puede 

pegarse a las palas. En este caso, Hmpielo con un paño humedecido en alcohol. Con un paño suave o 

papel secante humedecido en alcohol puro, limpie el polvo que se pueda haber incrustado en el fillro 

termo aislante. 

Mantenga las medidas de seguridad necesarias cuando utilice líquidos inflamables. 

Ajuste del indicador de vida restante 

Para ajustar el indicador de vida de las lámparas, accione el interruptor rojo sill~dlo 

temporal. 

FERNANDO SCIOLLA 
ApOderado 

AGIMEO S.R.L. 



Fuentes de Luz GIMMI 

INSTRUCCIONES DE USO Anexo lIl.B 

3.6.; INTERACCION CON PROCEDIEMIENTOS O DISPOSITIVOS 

No utilice el equipo cerca de gases combustibles o materiales inflamables (véase imagen: la zona 

rayada indica el espacio crítico que existe alrededor de la mesa de operaciones). 

Un fallo de iluminación durante una operación puede poner en peligro al paciente. Por este motivo, se 

recomienda tener un equipo de sustitución listo para usar. 

3.8.; 

Limpieza y desinfección 

Nota: DESE·'CHUFE EL CABLE DE ALIMENTACIÓN 

La superficit. exterior del equipo no se ve afectada de ningún modo por los pro uctos de limpieza y 

desinfección, por lo que puede emplearlos sin miedo. En caso de emplear productos líquidos, utilice 

un paño o papel suave ligeramente humedecido para evitar la aparición de arañazos y controlar la 

cantidad de liquido. 

Aplique los líquidos inflamables, como el alcohol, con un trapo. No permite que se introduzcan líquidos 

en el equipo. 

Después de la limpieza con liquidos inflamables, deje que el equipo se seque durante al menos una 

hora antes de encenderlo. De no ser así, podría explotar debido a la mezcla de aire y alcohol. 

La limpieza o desinfección no adecuadas pueden ocasionar infecciones en pacientes o en el personal 

médico. 

3.11. PROBLEMAS Y SOLUCIONES 

Fallo Causa posible 
El equipo no funciona. El Interruptor 

principal no se ilumina. 

El cable de alimentación no esté. 

conectado 

El Interruptor principal está apagado 

Los fusil)¡es de alimentación son 

defectuosos 

La tensión eléctrica seleccionada es 

incorrecta 

FERNANDO SC10LLA 
Ap"rte,ado 
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Solución 
Conecte el cable de alimentactón 

Encienda el interruptor principal 

Comp",e~ los fusjbles y cámbielas 

seleccion~ la tens~ eléctrica 

ad'!l'Wlda .lp el c~ro de fusibles 

~ Bi~CO~~F 
Director Té nlCO 
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Fuentes de Luz GIMMI 

INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B 

El equipo no funciona. El interruptor la lámpara se ha cambiado y no hace Compruebe la conexión de la lámpara 

principal está iluminado. bien el contacto 

Lámpara defectuosa CaniHe la lámpara 

Uno de los fusibles de alimentación es Compruebe los fusibles y cámbielas 

defectuoso 

La tensión etéctrica seleccionada es Seleccione la tensión eléctrica 

incorrecta adecuada 

en el cuadro de fusibles 

No funciona el ajuste de No se recibe la senal de video extema Compruebe la entrada de video. 

intensidad Conecte 

la entrada de video extema 

Controlador del panel frontal defectuoso Cambie el controlador 

Gula luminosa incorrecta 

la lámpara brilla intennitenlemente Ventilador bloqueado o defectuoso 

pero no ilumina Lámpara defectuosa 

Suministro eléctrico defectuoso 

El indicador de duración Panel temporal defectuoso 

de vida de la lámpara no funciona 

3.12.; 

Requisitos de almacenamiento y funcionamiento 

Temperatura de almacenamiento: entre -20·C y +60·C 

Temperatura de funcionamiento: entre +10·C y +40·C 

Humedad relativa: Almacenamiento: entre 10% y 90% 

Funcionamiento: entre 30% y 75% 

Presión del aire: Almacenamiento: entre 600 mbar y 1300 mbar 

Funcionamiento: entre 700 mbar y 1060 mbar 

Utilice otra gula luminosa 

Compruebe el ventilador 

Cambie la lámpara 

Compruebe el suministro eléctrico 

Cambie el circuito impreso (PBC) 

Declaración del fabricante: Inmunidad electromagnética para equipos y sistemas 
Pruebas de 
'inmunidad 
~ ÑCtfo1.ttiicil 
(DfS)_ 
lEC 61000-4-2 

Tr.llnsltorios eiktl1cas 
ri¡rido!I._l"'i_segoo 
lE( 61000-4-4 

Embkl_de~ 
según HC 6~5 

5egÚflm:: 61l)G(1-4..1l 

OLLA FERNANDO sel 
Apoderado 

AGIMEDS.R 
Campo magnkko de 

~UI!fKi;r: eMd:rica 
t "/60 1k)W9Ún 
11'.( 61000-4-8. 

Ntvel de prueba 
lEC 60601. 
:1: 6 kV en l:OIlt«lO 
:l:6W_alre 

:1: ? kV W p;Kll t111U!l di! WIM-
nI,dro de ~Otrio!nt. 
:1: 1 kV ¡qr.l llnus de entradli ..... 
:1: 1 1lY .... mo:rdoCIIIIiIIMnc:W 
:1: <1 kV en mocIocolllÚft 

.M. 
(t.w. .... _ ........... 
ti,> ........ 0.5 ctcao. .-(utda,.. 60'11. _ ... valor" 
U.) ........ Sddoa .-tcm.ta,. 30'11. _ ............. 

.> 1IhI..-.. 25 ddoM 

. '" 
tr:~::.::,,· 
3A/m 

Nfvet de <Oft1onntdad 

J: 6 W en contacto 
:1: a IN IIn al ... 

±ZItVI<.VparaM_" wmi-
llht1o. .. com.n-.e 
±lWJHIran_.~ . ..... 
:1: 1 W .... modo dIrlIrendll 
:1: Z kV en -00 co.6n 

.", 
(atIft ........ el valor .. 
UJ ........ O,Sctc:t.o. ..... 
(aIW:a .. 6K .......... _ .. 

UJ ........ Sddoa .-(calA,. l,"" .... lg ... " 
UJ~"ddo • 

.'" 
I~:;=ar .. 
3A/m 

Non: U, es. ti ~ .. be red de- CA ,otM de la ~acioo <Je¡ niwl de pntebil. 
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Entorno electnNnagnatlco:. u __ ta 

El ptso pucrde- __ .. !lonollgón, ",ara Q 

baldoH:lO .. C«fimk.a. Para plsos re<:ublart:os 
de ..... I.ria( S'intlltico, b I>umedlld Alatt.... 
deJIe _ de )~ IpJGldmiuIilnwnlR. 

ti GI!Ikbd dala oncb procedtentiI! de t;a ted 
pdndpIII ~ ......... 111 de un lHltl>mi) 

COfWeIdIILu ~tfpko. 

U. utlNd de la O<MY ~e de la red 
pt1M'1pi1t .... ~iI ""' .. un...wmo 
COlMft:IaI u lIo:spltillarfo t\JMaI. 

\ 1.acatldad.ta .... ~dllt;a1'Mi 
principal ckdte eIfIIlrIaIer a la .. un ~ 
comercial u hospitaI.wio Hpic:o 

"-"----- \ la hu dIt I<ftWiftde', , ........ ....,. ,_" 
se OO'fil el riMgo de Cllltll!l elk~ 

'~--"""M"'ñ aUlJIeI'ItlIción Inlntemlmplda , 

ton c.o~ magniticos de la 
__ o 

ntblflil AIIl9ftItud que MIS de un 

=~~Rllun~ U GOMEZ 
Mol. COPIT 5545 

Director T nico 
AG!MED R.L. 
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B 

'.iwc:b .0 ..... ,-.. _._-

' .... 
1 "", 

o-u .. .... ,v,. 

n¡_ .. , ,--,'-1_- .' 

.. 
'r ... ~,,\: 
I"-a -': . ..,.. .......-

"'" ,,-o: ... ..,..-
Distancias de separación recomendadas entre los equipos portátiles y móviles de comunicaciones por 

RF y el dispositivo luz de xenón de A/phIIXtIIIOf/UghI 180 W. A/phsHlI/ogBn Llghl250 W y 

AIphsHa/ogBn UghI200 W. 

La luz de xenón de ha sido diseñada para emplearse en entornos electromagnéticos que cuenten con 

control de perturbaciones de irradiación de RF. Los usuarios de la luz de xenón de pueden ayudar a 

impedir las interferencias electromagnéticas. manteniendo una distancia mlnima entre los equipos 

portátiles y móviles de comunicaciones por RF (transmisores) y este dispositivo. 

DIstancias. de separac1ón segón la potenda de salida m<1x1ma del equipo de comunlcadones 
Poteftda .. sal1cbl lHstaM1a de s.parad6n s.gOn la; 1'recuenda del VAnsmtsor (m) 
nominal mhf~! Entre 150 KHz y 80 MHz EDtre 80 MHz Y 800 MHz Entre 800 MHz Y 2 .. 5 GHz ... ,tnn .......... (W) d _ 1.2"¡P d _1,2 ..¡p d - 2,3"¡P 

0,01 0,12 0',12 0,23 

0.1 0,38 0,38 0.73 

1 1.2 1.' '.3 
10 3,8 ',8 r--., 1,3 

100 1. l. 2,' 
En el caso dé t:nInsnriso-re$- qua tc!ngan una potencia d@ salida nominal mbtma no mencionada en C!: .. ~, la ."tancla 
de sepaJillclón recomQndada d se puBdQ catcular utilizando la acuaaón qug se Indica en la columna lante. 
P es la potencia de saUda nominal mAx1ma en vatios (W) segQn al fabricante: dal transmisor. 

Nota 1 Par.a calcular la dtstanda de separad6n recomendada del transmisor. con un r !lO de ~nd. de 
Qntre 80 MHz y 2,5 GHz,. se emplaa un coeftdente adicional de 10/3. Este caefl tQnte a~ donal ",du-
ce la probabilidad de p&rtutINdones por dispositivos portátiles o..m.u.... e munic.aq nes por RF 
qug, de manera accidental.. SQ apro)Úmen a las pn»cimidadas det ~4tnte.. ""'" / 

Nota 2 Es posfble que estas pautas no puedan aplicarse en todas las st~fi la P n de ondas 
4lec:tmmagnéticas se YO afectada por la absorción y f9I\a:ld6n pot' ~ de I~""Y ""<SOnaS- \ /'-... 

FERNAND~ 7 
~ 

Bioing. LEONARD0 OMEZ 
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Eliminación de desechos 

-
De conformidad con lo dispuesto en la Directiva de la Unión Europea 2002l9B/CE sobre 

residuos de aparatos eléctricos y electrónicos. este símbolo indica que este producto no 

debe desecharse como residuo urbano no seleccionado y debe recogerse de modo 

selectivo. 

Consulte con su distribuidor el sistema de recogida disponible en su país. 

No tite la hlmpars USBds a la basUf1!l. Puede sxpIoIsr. Envuelva /as ltImptuas 611 un trapo y 

lT1I1ChBquBIas con un fTIIIffiIIo o devuelva al fabIfcanIrJ /as ItltnpllnlS usadas pam SU a/fminacl6n. 
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Bioing. LEONAR ú G0,MEZ 
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Director T nicO 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-19334/11-8 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecntgr' cfé<!ifa (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición 

NO ............ .. .. ,O¡ de acuerdo a lo solicitado por Agimed S.R.L. 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: Fuentes de Luz para endoscopia 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-340 Fuentes de Luz 

Marca del producto médico: Gimmi 

Clase de Riesgo: Clase I 

Indicación/es autorizada/s: fuentes de luz para aplicaciones de endoscopia 

terapéuticas y diagnosticas en general. 

Modelo/s: 

Alpha Xenon 180W Fuente de Luz Fria 

Alpha Xenon 300W Fuente de Luz Fria 

Alpha Halogen Light 2x250W Fuente de Luz Fria 

AlphaLed Universal Led Fuente de Luz 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Vida útil: 7 (siete) años. 

Nombre del fabricante: Gimmi GMBH 

Lugar/es de elaboración: Carl-Zeiss StraBe 5, 78532, Tuttlingen, Alemania. 

Se extiende a Agimed S.R.L. el Certificado PM-1355-74, en la Ciudad de Buenos 

Aires, a ...... ..1 .. ~ .. .AaR .. ?º.1~ siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de 

la fecha de su emisión. 
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