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BUENOSAIRES,2,3 ABR 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-13423-12-9 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.N° 40100, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (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 [os requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

7to de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTORDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ó',

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

Productos de Tecnol09ia Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca-

Maquet, nombre descriptivo Luces para Diagnóstico y nombre técnico Luces, para

Reconocimiento, de acuerdo a lo solicitado por AGIMED S.R.L. con los Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 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 19 respectivamente, figurando

como Anexo II 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 III

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

ARTICULO 40 - En los rótulos e i~struccionesde uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1365-93, 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

~-
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cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

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, 11Y III. Gírese al Departamento de

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

archívese.

Expediente NO1-47-13423-12-9

DISPOSICIÓN NO 2 3 7 2
~

~M•••ot.,
Dr. OTTO A.OABINGHF.R

SUu.INTEAVENTOR
"N.M.A.T.
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ANEXO I

I , '
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTEJISTICOS del PRODUC;"O MEDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICliN ANMAT N° 2,.3.}".2"" ..
,

Nombre descriptivo: Luces para DiagnóstiCO]

Código de identificación y nombre técnido UMDNS: 12-276 - Luces, para

Reconocimiento.

Marca del producto médico: Maquet.

Clase de Riesgo: Ciase I. I .
Indicación/es autorizada/s: Las cúpulas ga,a LUCEALEO, Lucea 10 y Lucea 40,

son luminarias médicas de exploración y diagnostico diseñadas para suplir la luz

ambiente al iluminar zonas que reqUiere~ un examen visual mas detallado

emitiendo una iluminación adaptada a la prestación de primeros auxilios en

pequeñas zonas localizadas.

Modelo(s): Serie LUCEALEOincluyendo:

LUCEA10 (luminaria de diagnóstico): I
Lucea 10 versión riel (LCA 10 raH)

Lucea 10 versión escritorio (LCJ 10 desk)

Lucea 10 versión móvil (LeA 10lmObile)

Lucea 10 versión pared {LCA 10'wall)

LUCEA40 (luminaria de diagnóstico):

Lucea 40 versión móvil (LCA 40 mobile)

Lucea 40 versión pared (LCA 40 wall)

Lucea 40 versión techo (LCA 40ITUB xxx)

Período de vida útil: 10 años a partir de la fecha de fabricación.

Condición de expendio: Venta exclusiva a pr¿fesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Maquet SAS. I

~



J~~~
Dr.ono A,.O~SINGHF.R
SUB-INTERVENTOR

.A..N.I\I1.A.T.

S'/A:;tf9/'T
Lugar/es de elaboración: Pare de Limere, Avenue de la Pomme de Pin, es 10008,

Ardon, 45074 Orléans Cedex 2, Francia,

Expediente N° 1-47-13423-12-9

DISPOSICIÓN NO

~2'372
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ANEXO 1I

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM1 mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

,
1 M~X1-,

Dr. ~o At- RSINGIiF.R
SUI!HNTER ENTOR

~.Il4.A..T.



Luminarias de Diagnóstico MAQUET - Gama LUCEA

Proyecto de Iilólulo - Anexo JII-B

MAQUET

-

Importado por:
AGIMED SRL.
CULLEN sn1 PISO 1 Y 2. CIUDAD DE BUENOS AlRES-
ARGENTINA I

Fabricadopor: I
MAQUET SAo Pare de Limere. Avenue de la Pomme de Pln. es
10008 ARDON 45074 ORLÉANS CEOEX 2, Francia \

LUMINARIAS DE DIAGNOSTICO LUCEA LED
I

Modelo: i

Rel Config #: N°/Serie xxxxxL d---- _

* ~ 1

1
,oo.'?,v

~ 50160 Hz

NO USAR EN PRESENCIA DE GASES ANESTÉSICOS INFLAMABLES
Almacenamienlo y transporte; Temp.'lO a 60'C; Humada d relativa: 20 a 75% HR

Director Técnico: Leonardo Gómez. BioinJeniero Mal. W 5545.

Cond de Venta: .....•..••.•..•.•••. l. .
I

Autorizado por la ANMAT PM-1365-93

I

NANDO SCIOLLA
Apoderado

AGIMED S.R.L.

Página 1 de 1
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MAQUET Luminarias da diagnóstico IMAQUET - Gama LUCEA LED

Instrucciones de Uso - Anexo 111-8,

Importado por:
AGIMED SAL.
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CIUDAD DE BUENOS AIRES.

ARGENTINA I
Fabricado por: M AQ U ET

MAQUET SAo Pare de L1mere. AvenU8 de la Pomme de Pln. es •
10008 ARDON 45074 ORLÉANS CEDEX 2, Francia I

LUMINARIAS DE DIAGNOSTICO LUCEA LED
I

8
llJO.240V
50160 Hz -

NO USAR EN PRESENCIA DE GASES ANESTÉSICOS INFLAMABLES
Almacenamiento y transporte: Temp.-10 a 60'C; Humeda d relativa: 20 a 75% HA

Director Técnico: Leonardo Gómez. Bioín~eniero Mat. W 5545.

Cond de Venta: .•.....•............ I .
I

Autorizado por la ANMAT PM-1365-93

ADVERTENCIAS

ADVERTENCIA

Las modlficaciones que no estén expresamente aprbbadas por MAQUET SA podrlan anular
la posibilidad que tiene el usuario de explotar los e9uipos.

ADVERTENCIA

La luz es una energla que, debido a la emisión de dertas longitudes de onda, puede ser
incompatible con algunas patologlas. I

ADVERTENCIA

Dioir:g. :J:::0W ~G", GGI ..i¡:Z
1.cor~t 'C 5545
)Ílolcto; cnico
A(:'~IED ',.R.L.

ADVERTENCIA

No utmce en una sala de IRM.

Dada la alta intensidad de la fuente luminosa, no la rriire directamente,
I

I

La luz es una energla que puede secar tos tejidos. Jn especial en caso de superposición
con otra fuente de calOL El usuario debe adaptar la ~uración de la iluminación en función
del paciente.

t:,",~J-'_~D0 SCIOLLA
ApOl1erado

AlJll,,'íED $.A.L.Página 1 de 1S

,
• No utilice nunca solucjones que contengan gtutaratdehldo, fenol, iodo, lejla, alcoholo
iones de cloruro. I

• Los métodos de desinfección por fumigación son inadecuados y estan prohibidos
I

I
1

I

ADVERTENCIA



MAQUET
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Luminarias de diagnóstico IMAQUET _ Gama LUCEA LEO i _iSl
Instrucciones de Uso - Anexo 111.8,

ADVERTENCIA

Radiación de los LEDs de clase 1M.

ADVERTENCIA
I

El desmontaje de ciertos subconjuntos puede afectar al funcionamiento y la seguridad. Por
ejemplo: I
• Durante una intervención en la alimentación eléclrica,
• Durante una intervención en la cúpula, l
• Durante una intervención en el brazo de suspensIón 'ien el sistema de equilibrado,
Pare esle lipo de intervenciones, contacte con un distribuidor autorizado MAQUET.

1

ADVERTENCIA

Un posicionamiento erróneo puede provocar la carJa de la lampara.,
I

I
ADVERTENCIA

I
• La lámpara está diseflada para una alimentación eléctrica de 100 - 240V.
• Una tensión más elevada o más baja puede afecta1r la intensidad de la luz y la duración de,
funcionamiento de los LEO.

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA ,
Compruebe el correcto estado del soporte de fijación (pared, riel, mesa)_

I-• Respete el sentido de montaje de las ruedas (garahtiza una buena estabilidad del conjunto).
1

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

Antes de cualquier utilización. compruebe que ello~nillo de freno de bloqueo no estifuera
de su ubicación: Riesgo de desunión de la cúpula yl su soporte,

1

I

1
• las versiones mural. de riel y de mesa se entregan completamente montedas: Desmonte
las fijaciones antes de instalarlas en sus soportes rrspectivos.

1

-• No desconecte la toma de alimentación tirando del bable.
I
,

ADVERTENCIA: No Apoyarse en Ni Colgarse de la Estructura de Las Lamparas

I ~LLA
I ~••_g ••••"dQ

Pállina2de15 AálMED S.R.L.
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MAQUET

3.2
Uso previsto

Luminarias de diagnóstico MAQUET - Gama LUCEA LEO

Instrucciones de Uso - Anexo III.B
'.

Las cúpulas LUCEA 10 • LUCEA 40 son luminarias médica de exploración pensada para suplir la luz

ambiente al iluminar zonas que requieren un examen visual ~ás detallado.
I

la mancha de luz que ofrece esta lámpara está perfectamente adaptada a la prestación de primeros
I

auxilios en pequeñas zonas localizadas para tratamiento y diflgnóstico.

Uso inapropiado I
Esta lámpara no está diseñada para realizar intervenciones quirúrgicas.

Usuario previsto I
Este equipo s610 puede utilizarlo un personal médico formado.

. I
características especiales

•
•
•

•
•
•
•

Una iluminación sin sombras I
Distribución excepcional de la luz
Indice de rendimiento cromático ideal (>95), diferenciación de los matices más tenues en los
colores de los tejidos I
Una iluminación fría: los LEO producen un haz luminoso sin infrarrojos y, por-tanto, sin calor
Una vida útil de los LEO 30 veces superior a la de unk fuente de luz halógena
Un diseño innovador combinado con unas superficies lisas para una higiene perfecta
Un sistema de equilibrado ergonómico exclusivo y pa,entado: Ergodisc

3.3. Accesorios

Sólo deben utilizarse accesorios, consumibles y piezas de recambio originales.

3.4; 3.9; ANTES DEL USO
POSICIONAMIENTO

LUCEA10

Pagina 3 de lS

1
• Es importante pre-posicionar la lámpara

antes de cualquier intervención con el fin
de minimizar las manipulaciones posterio-
res.

• Sitúe la cúpula a la altura deseada tirando!
empUjbndO la empuñadura

~LA
Apoderado

fte:~JC9 S.R.L.



M AQu ET Luminarias d. diagnóstico MAQUET - Gama LUCEA LED
Instrucciones de Uso - Anexo 111-8,

I
CONFIGURACIONESY ÁNGULOS DE ROTACiÓN I BARRIDOS LUCEA 10

SOBRE RIEL MUR1L

Brazo flexible

MESA

,fi 290"

~I
~~ .

I

L ~8°'1~
(Según 19 ubicación

sobre el riel)

MÓVIL

~ 290'

tJ

360. max.
(Se¡l;un la ubio
caclón sobre la
mesa)

6ÓO
(Debido a la
pared)

FE~A
Apoderado

AGIMED S.R.L.

Páginil 4 de 15
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Bioir.g.LE()!~t~J.v GOt.lEZ
M~1.COPI' S!;45
Oírecll', t". nico
¡-,s..:.....:.:'~~~..L.



290'

• Coloque la cúpula sobre la zona de trabajo
medi~nte la empuf'iadura.

LUCEA40

I~-~"

Luminarias de diagnóstico MAQUET - Gama LUCEA LED

Instrucciones de Uso - Anexo III-B,

MAQUET

• Es importante preposicionar la lámpara
antes de cualquier intervención para
minimizar las manipulaciones posteriores.

CONFIGURACIONES Y ÁNGULOS DE ROTACiÓN I BARRIDOS LUCEA 40
MÓVIL

~
.. RNANDO SCIOLLA

Apoderado
AOIMEO S.R.L.

Página S dE!15
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MAQUET

MURAL

237(121
Luminarias de diagnóstico MAQUET - Gama LUCEA LED

Instrucciones de Uso - Anexo 111.8

260'

TECHO

180'

360' t
¿r ~ 45'

360~

PiÍgin3 6 de 15

180"

~LA
Apoderado

AGIMED S.R.L.

I



MAQUET Luminarias de diagnóstico MAQUET - Gama LUCEA LED

Instrucciones de Uso - Anexo 111-8

MANTENIMIENTO LUCEA10
MANTENIMIENTO DE PRIMER NIVEL

Control diario ,... }f . ,;;;"¡ - *'
Para examinar las acciones correctivs"s. amsulte el capítulo 8 _ ~,j~,$_.J ":

"'-~.

• Compruebe la Integridad de las cúpulas (pintura,
golpes. deterioro, etc.)

• Compruebe la estabilidad de la lámpara

• Compruebe que los LEOs funcionen correctamente .

• Compruebe la presencia del lomillo de freno y ajústelo
si es preciso.

(
• Compruebe que el cable de alimentación no este
dañado.

71\
> JI ~

Oioing. LEr;I~r.'::::ü ,\GCf.-IEZ
.)'."¡-C0f~ITEC\J545

• Para la versión móvil, compruebe la verticalidad d'e~i~••CW; T"c~iCO
mástil. A~':v,t::D~.~L.

~LA
Apoderado

AGIMED S.R.L.

Pállina 7 de 15



MAQUET

/¡

~I

Luminarias de diagnóstico MAQUET - Gama LUCEA LEO

Instrucciones de Uso - Anexo 111-8

• Para la versión móvil, compruebe el ajuste de los
tornillos de sujecIón del mástil y del brazo.

• Compruebe la fijación de todas las tapas y cubiertas

• Para la versión móvil, compruebe la fijación de las
ruedas.

MANTENIMIENTOLUCEA40

ADVERTENCIA

El desmontaje de ciertos subconjuntos puede tener una incidencia en el funcionamiento y

en la seguridad. Por ejemplo: ~'
• Durante una intervención en la alimentación eléctrica,
• Durante una Intervención en la cúpula
Para este tipo de intervenciones, contacte con su distribuidor autotlzado MAQUET.

~A
Apoder8:dO

AGIMED S.R.L.

ADVERTENCIA

Mantenimiento preventivo

Para mantener las prestaciones y la fiabilidad iniciales de la lámpara, las operaciones de

mantenimiento y de control deben realizarse una vez al año del modo siguiente:

Durante el periodo de garantra, por un técnico MAQUET o un distribuidor autorizado por

MAQUET.

Fuera del periodo de garantía, por un técnico MAQUET o un distribuidor autorizado por
fjIQir,fi.,~r:G;" .Cti-

MAQUET, o por un técnico del hospital formado acerca de los productos MAQUET en cPastmr.ITEC 45
D¡rectn~ Técni 'o

(Contacte con su distribuidor para recibir la formación técnica necesaria.) ACI:.J,ED:;;'. .L.

MANTENIMIENTO DE PRIMER NIVEL
~

El desmontaje de cIertos subconjuntos puede afectar al funCionamiento y la seguridad. Por
ejemplo .
• Durante una intervención en la alimentación eléctrica,
• Durante una intervención en el brazo de suspensión y en ei sistema de equílíbrado,
• Durante una intervención en la cúpula,
Para este tipo de intervenciones, contacte con el servicio posventa autorizado por MAQUET.

Página 8 de 15



MAQUET Luminarias de diagnóstico MAQUET - Gama LUCEA LED

Instrucciones de Uso - Anexo III-B

Control diario (usuario) -:-r ~-,tf!' -~c; '"' ~: -~
Para exammar las acciones cOlTectivas, consulte el caprtulo 8 " -~

• Compruebe la jntegridad de las cúpulas (pintura,
golpes, deterioro, elc.)

=L- - ~.
<<r __ ~~

~~ IV ""~\JJ
\

• Compruebe la estabilidad I deriva del dispositivo

PágIna 9 de 15

• Para la versión móvil, compruebe la verticalidad del
mastil.

ERNANDOsel LLA
Apoderodo

AGIMED S. .L.

• Para la versión móvil, compruebe el ajuste de los
tornillos de sujeción del mástil y del brazo.

• Compruebe la presencia del tornillo de freno yajústelo
si es preciso .

• Para la versión móvil, compruebe que el cable de
alimentación no esté dal'iado .

• Comprúebe que los LEOs funcionen correctamente .



MAQUET
? ~"~21

Luminarias de diagnóstico MAQUET - Gama LUCEA LED

Instrucciones de Uso - Anexo 111-8

. ~~ JI'

• Para la versión móvil, compruebe la fijación de las
ruedas.

w~--=~
• Compruebe la verticalidad del tubo de suspensión
(versión de techo).

/,/ .
----1

- • Compruebe el correcto apriete de los tornillos de
fijación del tubo de suspensión (versión de techo)

' ..•.. ./-
• Compruebe la presencia de los topes y 10$frenos

~=v-
3.•
ADVERTENCIAS PARA EL FUNCIONAMIENTO EN ÁMBITOS HOSPITALARIOS

ADVERTENCIA

No utilice en una sala de IRM.

Radiación de los lEOs de clase 1M.

ADVERTENCIA

• No ulilice nunca soluciones que contengan glutaraldehido, fenal, iodo. lejía. alcoholo
iones de cloruro .

• Los métodos de desinfección por fumigación son inadecuados 'i están prohibidos __

~A
Apoderado

AGIMED S.R.L.

P~llina 10 de 15



RECOMENDACIÓN

Limpieza y desinfección de la lámpara

£'¡~I~%¡;Zl
Luminarias de diagnóstico MAQUET - Gama LUCEA LED

Instrucciones de Uso - Anexo III-B
MAQUET

Anles de proceder a la limpieza, compruebe que el equipo esté apagado y que se haya
enfriado

3.8
limpieza I Desinfección I Esterilización

Instrucciones generales de limpieza, desinfección y seguridad
Limpie el equipo con un paño humedecido con detergente para superficies, siguiendo las

recomendaciones del fabricante en cuanto a la dilución, la duración de la aplicación y la temperatura.

Aclare el equipo con agua con ayuda de un trapo, seque.

Aplique un producto desinfectante de manera uniforme con ayuda de un trapo impregnado,

respetando las recomendaciones del fabricante

Aclare con agua con ayuda de un trapo empapado para retirar cualquier materia residual (en particular

los productos que contienen aldehidos, amonio cuaternario y agentes tensoactivos).

Seque con ayuda de un trapo seco.

Compruebe que no quede ningún residuo liquido después de la limpieza.

limpieza I Desinfección
El usuario debe ponerse en contacto con los especialistas sanitarios de su establecimiento. Se deben

respetar los productos y procedimientos recomendados. En caso de duda respecto a la compatibilidad

de la utilización de agentes activos, póngase en conlacto con el servicio postventa MAQUET local.

~

Productos recomendados L "
Producto GETINGE USA: TEC QUAT 256. \

ProductosANIOS: SURFA'SAFE; HEXANIOS G + R a 0,5%, ANIOSYME P.L.A; SALVAN 10 pHl0, 1

ANIOS DDSH. \ '~ ~

Productos SchOlke & Mayr: ANTIFECT PLUS BiOln~~
MF,l.CoolT fe 5545

Diree.\(:,T~~~~eo
AS1:v,ED r..L.

Productos prohibidos í

ADVERTENCIA

• No utilice nunca soluciones que contengan glutaraldehldo. fenol. iodo, lejla, alcoholo
iones de cloruro .

• Los métodos de desinfección por fumigación son inadecuados y están prohibidos.

F NANDOSCIOLLA
Apodere.do

AGIMED S.R.L.

P4\gina 11 de 15



MAQUET Luminarias de diagnóstico MAQUET - Gama LUCEA LEO

Instrucciones de Uso - Anexo 111-8

3.11
RESOLUCION DE PROBLEMAS

..: I, ;'"',--,-- .
• Compruebe la verticalidad y la
estructura de techo

• Fallo de verticalidad del tubo
de suspensión

- -

A~o';;;lIlia.~. Causa probable o' .•

, -= -• La clipula no se • El interruptor no está en la • Situe el interruptor en la
enciende posición MARCHA posición MARCHA.

• Corte en la red electrjca • Compruebe si aIro aparato
funciona a partir de la misma
ce'

• Otra causa • Contacte con su distnbuidor
autorizado MAQUET

• La cúpula no se • Problema de comunicación • Desconecte la lémpara de la

apaga enlre la alimentación y la corriente.
cupula • Conlacte con su distribuidor

autorizado MAQUET .

• Un LEO no se • La ISlJeta LEO o el LEO • Contacte con su distribuidor
enciende presenta una aveda autorizado MAQUET

• La larjela electrónica no • Contacte con su distribuidor
establece comunicación con autorizado MAQUET.
la tarjeta LEO

,3 - --- ----1Mecámca =
• Desviatión ele la
cupula

• Estructura de techo inesta-

b"
• Contacte con su distribuidor
autorizado MAQUET.

• Ajuste incorrecto del freno • Ajuste del ffeno

• Cupula demasiado
nexible o demasiado
dura de manipular

• Ajuste incorrecto del freno

• Otra causa

• Ajuste del tornillo de freno

• Contacte con su distribuidor
autorizado MAQUET.

3.12
CONDICIONES AMBIENTALES

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNÉTICA

La lámpara LUCEA 10 ha sido diseñada para ser utilizada en el entorno electromagnético
especifico que se describe a continuación. Conviene que el cliente o usuario del LUCEA 1
se asegure de que se emplea en tal enlomo.

EnsOlYOde inmunidad Conformi-
d••

Entorno electromagnético-
directivOl$

.o>!QlI",g.LEOhl, "!DlJ GOMEZ
M~1.CO[~ -[C 5!J4S
DirectP: 't:.cnico

Emisiones RF
CISPR 15

Conforme
El equipo no es adecuado para ser
conectado a otros aparatos.

La lampara LUCEA 10 es adecuada para ser
usada en cualquier tipo de establecimiento,
salvo los locales domésticos y aquellos direc-
tamente conectados a la red de alimentación
eléctrica publica de baja tensión, que su inislra
a los edificios de uso doméstico.

Emisiones de armónicos
lEC 61000-3.2

Emisiones de fluctua-
ciones de tensión! de
parpadeo
lEC 6'1000-3-3

Clase A

Conforme

Página 12 dI! 15
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• • ¿' W
Tabla 201 - Directivas y declaración del fabricante - emisiones electromagneticas .

b ,~,

La lampara LUCEA 40 ha sido diseñada para ser utilizada en el entorno electromagnético
especifico que se describe a continuación. Conviene que el cliente o usuario del LUCEA 40
se asegure de que se emplea en tal entorno.

Ensayo de ¡nmuni. Conformidad Entorno electromagnético. directivas
dad

Emisiones RF Grupo 1 La lámpara LUCEA 40 utiliza exclusivamente ener-
CISPR 11 gIs RF para su funcionamiento interno. Por consi-

guiente, sus emisiones RF son muy bajas y no son
susceptibles de provocar interferencias en equipos
electrónicos contiguos.

Emisiones RF
Clase A

CISPR 11

Emisiones de armó- La lámpara lUCEA 40 puede utilizarse en cualquier
nieos No aplicable tipo de establecimiento, salvo los locales doméstj-
lEC 61000-3~2 cos y aquellos directamente conectados a la red de

Emisiones de fluctua- alimentación eléctrica pública de baja tensión, que

ciones de tensiónl de abastece a los edificios de uso doméstico.

parpadeo
No aplicable

lEC 61000-3-3

Para Ambos modelos:

Tabla 201 - Directivas y declaración del fabricante - emisiones elec~rom~gn~ticas

Ensayo de inmunidad Conformi- Entorno electromagnético - directivas
dad ,

Emisiones RF
Conforme

El equipo no es adecuado para ser {
CISPR 15 conectado a otros aparatos ..

Emisiones de armónicos
Clase A El equipo ha sido diseñado para ser utilizado\en

lEC 61000-3-2

Emisiones de fluctua- les domésticos y aquellos directamehte cone \.

ciones de tensiónl de
Conforme

tados a la red de alimentación elécttica public ,

parpadeo de baja tensión. que abastece los e ificlos \
lEC 61000-3-3 uso doméstico.

BJoir,g.J.ED~/\
\
- .\.C

~LLA
Apoderedo

AGIMED S.R.L.
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MAQUET Luminarias de diagnóstico MAQUET - Gama LUCEA

Instrucciones de Uso - Anexo 111-8

o

o

o

Temperatura ambiente: de -10.C a 60 ~C

Humedad relativa: de 20 a 75%

Presión atmosférica: 500 - 1.060 hPa

FUNCIONAMIENTO

o

o

o

Temperatura ambiente: de lO" e a 40. e

Humedad relativa: de 20 a 75%

Presión atmosférica 700 -1.060 hPa

o La lámpara debe instalarse y ponerse en funcionamiento siguiendo las informaciones CEM

facilitadas en el presente documento.

o los dispositivos de comunicación RF portátiles y móviles pueden afectar al correcto

funcionamiento de este equipo.

~A
Apoderado

AGIMED S.R.L
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ANEXO 111

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-13423-12-9

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecn,i?I0¡¡ía2Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

.2..J..I ,y 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: Luces para Diagnóstico.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-276 - Luces, para

Reconocimiento.

Marca del producto médico: Maquet.

Clase de Riesgo: Clase 1.

Indicación/es autorizada/s: Las cúpulas gama LUCEA LEO Lucea 10 y Lucea 40

son luminarias médicas de exploración y diagnostico diseñadas para suplir la luz

ambiente al iluminar zonas que requieren un examen visual mas detallado

emitiendo una iluminación adaptada a la prestación de primeros auxilios en

pequeñas zonas localizadas.

Modelo(s): Serie LUCEALEO incluyendo:

LUCEA10 (luminaria de diagnóstico):

Lucea 10 versión riel (LCA 10 rail)

Lucea 10 versión escritorio (LeA 10 desk)

Lucea 10 versión móvil (LCA 10 mobile)

Lucea 10 versión pared (LCA 10 wall)



~~~,1.,
Dr. anO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

A,N.M.A,'}'.

..//
LUCEA40 (luminaria de diagnóstico):

Lucea 40 versión móvil (LCA 40 mobile)

Lucea 40 versión pared (LCA 40 wall)

Lucea 40 versión techo (LCA 40 TUB xxx).

Periodo de vida útil: 10 años a partir de la fecha de fabricación.

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

Nombre del fabricante: Maquet SAS.

Lugar/es de elaboración: Pare de Lirryére, Avenue de la Pomme de Pin, CS 10008

Ardan, 45074 Orléans Cedex 2, Francia.

Se extiende a AGIMED S.R.L. el Certificado PM-1365-93, en la Ciudad de Buenos

Aires, a .....z.~..A~R..Z.O.l.t, siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de

la fecha de su emisión.
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