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BUENOS AIRES, § 7-ENE 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-1891-13-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CASA PI-RO S.A. solicita se
autorice la inscripciéon en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto medico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
provectos de la Disposicion Autorizante vy 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

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° del Decreto 1490/92 v 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19° - Autorizase la inscripcidon 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 marca
CUDA, nombre descriptivo Sistema Frontoluz con Accesorios y nombre técnico
Luces para uso en la Cabeza, de acuerdo a lo solicitado por CASA PI-RO S.A,
con los Datos Identificatorio; Caracteristicos gue figuran como Anexo I de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 77 y 92 a 104 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidén en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétules e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-635-45, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
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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
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original
Certificado de Inscripcién y Autorizacién de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-1891-13-2 o b
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRObUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO .........M..d.. 48

Nombre descriptivo: Sistema Frontoluz con Accesorios.
Codigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 11-963 — Luces para uso en
ta Cabeza.
Marca del producto médico: CUDA.
Ciase de Riesgo: Clase I.
Indicacidon/es autorizada/s: Sistema de lampara frontal de fibra éptica disefiado
para entregar iluminacién a partir de una fuente de luz de alta intensidad LED,
para la iluminacion y examen del sitio quirdrgico.
Modelo(s):
Cabezal Frontal / Casquete:
. CNR-SOB RCS Luz frontal 80 mm, médulo iluminador variable, cable
bifurcado. ‘ |
= (CNR-80B ‘Deiuxe Luz frontal 80 mm, mc’)duld iluminador variable, cable
bifurcado. ’
. DCH-110E§, Deluxe Luz frontal 110 mm, mddulo iluminador variable, cable
bifurcado. '
s SYC-400FS Cabezal Quirdrgico CUDA c¢/sistema de Camara NTSC, luz
frontal, Sop;orte de piso, Rodante.
Fuentes de Luz LED 50 W con/sin torreta:
e LLS-2000T 50w Estado Sélido LED 4 puertos y torreta.
+ LLS-1000T 50w Estado Soélido LED con 4 puertos y torreta.
e LLSP-2000T Portatil 50w LED Sistema de luz frontal 80 mm., luz frontal

variable, 5 mm bifurcado.
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LLS-3LBW Rover III Portatil LED, luz con puerto Wolf.

LLS-3LBW-R Rover III Portatil LED, luz con puerto Wolf, bateria
recargable.

Modelos de Cables a Fibra Optica con Adaptadqres:

SYC3500B-BLUE reemplazo del cable bifurcado de 3.5mm luz frontal.
SYC0011B-4000UN

SYC0011-4000UN

Accesorios:

LLS-8000 Sistema LED luz frontal completo.
LLS-80CB Reemplazo bolsa de transporte.
LS-2054 Reemplazo de bateria.

LLS-2054C Reemplazo de cargador de bateria.
LLS-2054H Reemplazo de porta bateria.

Periodo de vida util: 50.000 horas para la Fuente de luz LED.

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

Nombre del fabricante: Sunoptic Technologies, LLC.

Lugar/es de elaboracién: 6018 Bowdendale Avenue, Jacksonville, FL 32216,

Estados Unidos.

Expediente NO 1-47-1891-13-2 hmit.
DISPOSICION No B
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ANEXO II

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

............ 0.5.4.8..
é | g%

Dr. OTTO A ORSINGHER

Sub Administrador Nacional
A.N.M. A.T.



Instrumental y Equipos Médicos
Uspallata 3074 — C1437 JCJ - C.ABA.- Tel : (54-11) 4912-4324/28 / 0080
Fax: (64-11) 4912-6761 — E-mail: casapiro@speedy.com.ar / info@casapiro.com.ar

Proyecto de Rétulo

Los rétulos constaran de ia siguiente informacién, de acuerdo a lo requerido segun ANEXQO
It B de la disposicién 2318/02 (TO 2004).

1- Fabricado por: Sunoptic Technologies, LLC
Direccién: 6018 Bowdendale Avenue, Jacksonville, FL 32216, USA

Importado por: CASA PI-RO S.A.
‘Direccién: Uspallata 3074 (C1437JCJ) Ciudad Auténoma de Buenos Aires

2- Sistema Frontoluz con todos sus accesorios
Marca: CUDA
Modelo: XXX

Equipo Clase |
Clase |, Grado de Proteccion Tipo BF, IPX0

3- Nro. de serie del equipo:

4- Alimentacién Eléctrica: Tension: 120 V CA 0240 V CA
Frecuencia: 50-60 Hz

Condiciones de Operacién: Temperatura: +10°C a 40°C
Humedad relativa: 30 a 85% Presion Atmosferica: 700-1060 hPa

Condiciones de Transporte y Temperatura:-20°C a 60°C
Almacenamiento: _ Humedad relativa: 0 a 95%

9- Instrucciones de uso: Ver Manual de Operaciones adjunto.

6- Limpieza y Desinfeccién: ver Instrucciones de Uso

7- Advertencias y Precauciones: Ver Manual de Operaciones adjunto.
8- Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias. @
9- Director Técnico: Ingeniero Jorge M. Manganiello ,

10-Autorizado por la ANMAT PM 635-45

RG# MANGAKIELLO
geniexa Elactronico
Directyr Técnico

Maty, 4857

CASA PI
HECTORA E.
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Instrumental y Equipos Médicos
Uspallata 3074 — C1437 JCJ — C. A B.A.- Tel.: (54-11) 4912-4324/28 10080
Fax: (54-11) 4912-6761 — E-mail: casapiro@speedy.com.ar / info@casapiro.com.ar

SUMARIO DE INFORMACIONES BASICAS DE LAS INSTRUCCIONES DE USO
S/ANEXO I11.B DE LA DISPOSICION 2318/02 (TO 2004)

INSTRUCCIONES DE USO DEL
SISTEMA FRONTOLUZ, CON TODOS SUS ACCESORIOS

Proyecto de Roétulo

Los rétulos constaran de la siguiente informacion, de acuerdo a lo requerido segin ANEXO
lIl B de la disposicion 2318/02 (TO 2004).

1- Fabricado por: Sunoptic Technologies, LLC
Direc_:cién: 6018 Bowdendale Avenue, Jacksonville, FL 32216, USA

Importado por: CASA PI-RO S.A.
Direccién: Uspallata 3074 (C1437JCJ) Ciudad Autdbnoma de Buenos Aires

2- Sistema Frontoluz con todos sus accesorios
MARCA: CUDA
MODELQO: XXX

Equipo Clase | - ‘
Clase |, Grado de Proteccién Tipo BF, IPX0

3- Alimentacion Eléctrica: Tension: 120V CA 0240 V CA
Frecuencia: 50-60 Hz

Condiciones de Operacion: Temperatura: +10°C a 40°C
Humedad relativa: 30 a 85% Presion Atmosférica: 700-1060 hPa

Condiciones de Transporte y Temperatura:-20°C a 60°C
Almacenamiento: Humedad relativa: 0 a 85% .

4- Instrucciones de uso: Ver Manual de Operaciones adjunto.

5- Limpieza y Desinfeccién. . ver Instrucciones de Uso

6- Advertencias y Precauciones: Ver Manual de Operaciones adjunto.
" 7- Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

8- Director Técnico: Ingeniero Jorge M. Manganiello O

Autorizado por la ANMAT PM 635-45
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Instrumental y Equipos Médicos
Uspallata 3074 — C1437 JCJ — C.AB.A.- Tel.: (54-11) 4912-4324/28 / 0080
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e

X4

1-REFERENCIAS DE SEGURIDAD

o Elusuario de este producto debe estar completamente familiarizado con el
uso y cuidado de este producio.

» Elusuarlo debe estudiar culdadosamente al manual antes de intentar usar
esta producte clinicamente.

+ Siga las Instruccicnes del manual de operacion del fabricante del otro
equipo cuando se utilice con este producto.

s Anles de cada procedimiento, inspeccione culdadosamente el cable de
fibra éptica para asegurarse del adecuado mantegnimiento y esterilizacidn
{cuando ello se recomiende).

« Las fuentes de luz con lAmparas de alla intensidad generarin calor y Iz, al
mismo tiempo. La alta intensidad de dichos sistemas puede ocasionar
guemaduras.

» Tenga cuidado de no apuntar el haz de fuz directamente hacia los ojos
durante su operacitn; la intensidad de la luz puede causar una grave
incomodidad ocular.

RIESGO DE INCENDIO: NO ERVUELVA NI CUBRA LA FUENTE DE LUZ NI EL
CABLE DE FIBRA OPTICA MIENTRAS SE ESTE OPERANDO. NO PONGA EL
EXTREMO DEL CABLE DE FIBRA OPTICA EN LOS PAROS MIENTRAS ESTE
FUNCIONANDO.

PRECAUCION: Los extremos metélicos del cable de flbra Gptica se callentan
durante la operaclén. Permita que Ia fuente de luz se enfrie al alre durante,
al menos, ¢cinco minutos antes de tocarla.

ORGIFW. I’MMGMHELLO
ngenier Electrt_bnico

Directdy Tecnicd

Mat) 4857
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Uspallata 3074 ~ C1437 JCJ — C.A.B.A.- Tel.: (54-11) 4912-4324/28 / 0080
Fax: (54-11) 4912-6761 — E-mail; casapiro@speedy.com.ar / info@casapiro.com.ar

Para prevenir incendios y descargas eléctricas, no abra ni exponga la unidad
a la lluvia ni a ambientes himedos.

Esta unidad no debe funcionar en presencia de mezclas de gases anestésicos
inflamables con aire, oxigeno u déxido nitroso.

Para prevenir posibles interferencias electromagnéticas, no utilice ningun tipo de
teléfono mavil cerca de la fuente de luz.

Siempre fije el control de intensidad al nivel minimo e introduzca el cable de fibra
optica en ta unidad antes de encenderla. Cuando no sea necesario iluminar el sitio
quirdrgico, el control de intensidad deberia fijarse en la posicidon completamente
atenuada. Si fuera necesario extraer el cable de fibra éptica sin apagar la unidad,
fije el controt de intensidad en la posicion completamente atenuada.

El cable de fibra 6ptica debe ser UN CABLE NO CONDUCTOR. No debe disponer
de pantalla conductora ni provocar ninguna otra conexidon conductora entre el
paciente y el equipo. Tal conexién disminuiria la seguridad del equipo.

Antes de conectar el cable al receptaculo de la fuente de luz, es preciso enjuagario
para eliminar los restos de jabon o soluciéon desinfectante y secarlo.

Compruebe que la superficie Optica esté limpia antes de conectaria a la fuente de

luz.

Cuando se utiliza fuentes de luz de alta intensidad a pleno, se recomienda la
distancia desde el moédulo de faros para el paciente no menos de 12 pulgadas (30,5

cm). '

JORGE M. \MANGANIFLLO
Ingenierd Elsctrénico
Diractot Tecnico

Mat.} 4857
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Instrumental y Equipos Médicos
Uspallata 3074 — C1437 JCJ — C.AB.A-Tel.: (54-11) 4912-4324/28 / 0080
Fax: (54-11) 4912-6761 — E-mail; casapiro@speedy.com.ar / info@casapiro.com.ar

ELEMENTOS DE FUNCIONAMiENTO, SIMBOLOS Y FUNCIONES

DE FUENTES DE LED

4.5 PANEL FRONTAL

 cunas

Figura 1. Pand Frantal da la Fuarte de Luz LED

N? | Nombra Funcién
1 namuptor da Encsende y apaja a fuane de Wz, El varladar se pandra
comiania an funcionamienio

2 Adapador gula de Tipe do 1rcelz para encajar con sy eleccn de asatro: Siorz,
ke ACMI, Well, Otympts

K] Cantrd da Confrola elecindnicamenie la salida da la luz

e sidad
4 € 1. \PSARGANIELLOD
InAansrel slectrdr e
Directo) Tucnico
: at. |4857
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N¢ | Nombre Funcion
1 Toma principal de aflimentacién | Acepta cable de alimentacion AC
AC
Fusible 2A, 250V retardo (1/4"x 1 '47)
Conector de puesia a tiema Para ecualizacion potencial
Rejillas de ventilacion Permiten taventilacién adecuada y i enfriamiento de la fuente de luz

<

FANGANIELLG

fngaria\a Elactrdnico
Diregclpr Tacnico

. 4857
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Figure 3. Etiqueta del Produsto Fuania de Luz LED

Puesta en marcha de la Fuente de Luz
Para que la fuente de luz LED funcione: Encienda el interruptor de corriente.  El
indicador del interruptor de comiente se encendera.

El ajuste de la claridad de la fuz permite que el usuario obtenga una iluminacién
mas clara o mas oscura del objeto de observacion.

Ajuste la intensidad de la iuz girando el mando de! control de la intensidad.
SUSTITUCION DE FUSIBLES

PRECAUCION | Desconecte siempre el cable de alimentacion y apague &l
interruptor principal antes de la sustitucion del fusible

Apague la fuente de luz y desenchufe el cable de alimentacién. Saque el fusible de , :
la parte posterior de la unidad, girando la cubierta del fusible y extraigalo. Sustituya 4

el fusible por uno de 2 AMP con retardo (1/4™ x 1 ") de 250V, Introddzcalo en la carcasa

del fusible.
Vuelva a conectar el cable de alimentacion y encienda la fuente segln lo descripto mas

arriba

A ANGANELLD

AE A MMANGA

Junln',ni o lElec:m':rﬂt:o
Diredlof Técnico
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Cologue Ia fuente de luz sobre una superficie estable (camito, mostrador, soporte, etc.).

NOTA Evite los lugares donde la fuenie de luz pueds astar expussts a
saipicadiuras do Kyuidos.

NG LA UTILICE NUNCA an entornos dotide faya gases expiosivos o
infiamables.

NO obstruya ias rejiiias de vertiiacion de ia fuenta de Huminackn ni
obstaculice of fujo de aire. Es necesario defar un aspacio minimo de

§%15¢m acada fado y 12°30om en fa parle tragora, Avigue os

preforifiia defar un espadio de 24" 86cm. Lafuanie de fuminacisn no
debena cofovarse en ningun lugar donde su fubo de escape afecte a
otros dispositivas, ni on ningtn lugar donde o alre callente da otros
dispositivos afecte a Ia fuen e de Juminacidn.

Compruebe que &l inlarruptar de red sa encuentra an la pesisién OFF,

Conacte of cable de alimeniacidn de CA a la entiada de Ia alimentackin situada an af panei
posteriar da la fuenia de uz. Carcidrasa cuenda de pader se sianta completarmants ena eala
del podar. La cuendia segura del padﬁr apralands al tamillh con un dastomiliadar de cabera de

Phiflips.

A

ATENCION

Utitice soio los cables suministrados con ia fuoente de lpz.

Conects of cable da alimentasién da CA 2 b bma de pased uiliranda o anchufe de tres {(3)
punas suministrado con el aparata.

A

Pataovitar deseargas aldoticas, conecte fos cables de
alimartacion da jos equipos penlféricos a través de

ATENCION transformadores de aisivmionic para Uso médico.

NOTA | Cuando ulilice transiormadores de aislamisnio para uso médico,
compruebe que su potencia sea suficienis.

Asegiirese de que ai cable es1d conectado alared por medio de un enchufe de ires puntas
fent EE.UL., uiitice dnicamenta mulliconasiores v iranslormadares de astlamienta UL2601-1).

A

ATENCION

Cuanrdo utliice of equipo ot zoras pedxinias 2 aparalos de

radip o TV, tenga on cuenta que 4sta pusde varss atactado por
Interforanclas radioeléctiicas. Para svitar efecios eledromagnsticos
adversos, NO utilice o squipn cerca de dispositivos que produzean

amisionas do RF.

; gannro I:le‘ctromco
Direbtor Téonico
Mat. 4857
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Uspallata 3074 — C1437 JCJ - C.AB.A - Tel.: (54-11) 4912—4324/28 /0080
Fax: (54-11) 4912-6761 — E-mail: casapiro@speedy.com.ar / info@casapiro.com.ar

FUNCIONAMIENTO

Cabezal

1-Banda de cabeza
2-Juego forro de espuma
3-Cable bifurcado con lente
4-Mando (joystick)
5-Modulo de foco

1-Conexion del cable de Fibra Optica:

Conecte el cable de fibra 6ptica al equipo Frontoluz y segurdamente conecte el
terminal’del cable al puerto adecuado de la torreta en el panel frontal de la fuente de
luz correspondiente. :

2-Encendido de la Fuente de luz: ,

Conecte ia fuente de luz al instrumento. Accione el interruptor de la red. El ventilador
de la fuente de luz se pondra en marcha. La luz indicadora detl interruptor de red se
encendera.

3-El ajuste de la intensidad de la luz permite al usuario obtener la iluminacion
adecuada sobre el objeto de trabajo.
Ajustar la intensidad de la luz girando el mando del control de intensidad.
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Cabezal con bateria

Cargador de bateria

Compartiment
~ 0 de baterias

Conector

ne”

Ventana de
estatus

o Einntonicd
A THLGH
. 4857
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fmnta,l oF ; ;'Emera vez.

Elusuario de este producto debe familiarizarse completamante con las
especiticaciones de uso y culdado de este praducta.

El usuaric debe estudiar detenidamente el manual antes de intentar
utilizar este producto para aplicaciones clinicas.

Antes de cada procedimiento, compruebe bien el estado de la carga de
las batetfas [ medidor de carga) para garantizar una duracién éplima de
la carga para el pracedimignte.

Las fuentes de luz LED de alta intensidad emplean un LED de alta
intensidad que produce calor v luz.  La alia intensidad de estos LED
pueden provocar que la lampara frontal se sienta caliente al tacto
durante el funcionamiento, esto es narmal.

El cargador de la baterla y la fuente de alimentacién del cargader no
deben ulllizarse en el entorne del saldn de operaciones o el drea de
pacientes.

Burante el funcionamiento, tenga cuidado de no didgir la luz
directamente a ios ¢jos, ya que la fuz biillante puede provocar un
malestar intensa en jos ojos.

Armado del Cabezal con bateria

Quite la tapa protectora del lente.

Para conectar el cable de alimentacion a la cartuchera de las baterias, inserte el
conector pulsador-tirador en el receptaculo que se encuentran al lado del
interruptor en la base de la cartuchera de la bateria. Alinee las cuatro clavijas dei
conector unas con otras y haga presion hacia adentro hasta que caiga en su
posicion haciendo un clic, La cartuchera de la bateria se lleva en el cinturdn, la
parte posterior de la cartuchera posee una presilla de metal que sobresale hacia
arriba y se fija al cinturon. El cable de alimentacién queda fijado dentro de las
presillas de cable situadas en la parte lateral y trasera de la banda de cabeza.

A continuacién, coloquese la banda de cabeza, se puede ajustar la talla girando el
botdn ubicado en la parte posterior de la banda hasta que se sienta comoda.

Para lograr mas comodidad, puede ajustar las bandas cruzadas.

Una vez que se conecte el modulo de lampara con el cable, la unidad estara Iis@
para usarse. 7

El sistema viene con presillas para batas que alivian el peso del cable proveniente
de la banda de cabeza. Una de las presillas de bata se fija por debajo del hombro.
Para quitar el cable de alimentacion de la cartuchera de la bateria, agarre el
cuerpo del conector y halelo hacia afuera de la cartuchera. No intente quitar el
cable del médulo de lampara de LED ya que esta congxion es fija.

Inganiero \=lectrénico
N 'rector Técmco
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Cémo utilizar su cargador

El cargador puede calentarse durante la recalibracion.

Ponga el cargador en una superficie plana, lejos de fuentes de calor y
humedad. Enchufe el conector DC proveniente de iz fuente de alimentacion en
la parte posterior del cargador y conecte la fuente de alimentacion a la red
eléctrica AC mediante el cable que se suministra.

Compartiment
o de baterias

Conactor

Ventana de
estalus

Carga

Cologue la bateria dentro del compartimento asegurdndese de que el conector
de 5 vias quede completamente asentado. El LED de la ventana de estalus
ofrecera informacion e inmediatamente el cargador comenzara a cargar.

Indicacién de LED:
El estatus de la baleria se indica por un LED visible en 1a ventana de estatus.

# Verde parpadeante: Bateria carginadose

® Verde constante: Bateria completamente cargada

# Azul parpadeante: Bateria en modo de calibracién

® Azui constante: Medidor de carga de bateria calibrado

# Rojo parpadeante: Medidor de carga de la bateria requiere
calibracién

® Rojo constante:  Error

Tiempo de carga

) =
La bateria ND2054 requiere hasiz 3,5 horas para recangar una bateria —
totalmente agotada. .
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- LIMPIEZA

A No esterilice en autoclaves el médulo de lampara frontal de LED,
la banda de cabeza, la bateria ni Ia cartuchera de {a bateria.

El médulo de la lampara puede limpiarse con alcohol. Los lentes deben
limpiarse solo con productos para ello, disponibles en tiendas fotograficas, y
siguiendo las instrucciones del envase. Siga todos los procedimientos
aplicables acerca de patdgenos transmitidos por la sangre, segun los exige

su hospital, al lavar, desinfectar y esterilizar el instrumento.

La palanca puede retirarse para la esterilizacion en autoclaves.

La banda absorbente puede limpiarse usando un ciclo de lavado estandar con
agua tibia y detergente.

ADVERTENCIA: No esterilizar el joystick, la lampara frontal, las
terminaciones lenticulares o la cinta con autoclave.

NOTA | Desconecle siempre el cable de alimentacion antes de limpiar el
sistema.

La unidad de control puede limpiarse con cualquier producto de limpieza que se use _
habituaimenie para la limpieza exierna de aparatos eléctricos, de acuerdo con [as instrucciones
del fabricante de la solucién limpiadora.

No permita que la unidad de control entre en contacto con humedad excesiva o liquidos.

No utilice preducios de limpieza gue no sean adecuados para plasticos, por ejemplo,
amoniaco, acetona, cidos (HCI), ete.

No deje que sustancias limpiadores o liquidos entren en las foras de control de la unidad o los
conductos de ventilacidn situados a los lados, la parte trasera o Inferior de la unidad.

gerieto Elsctrénico
Direetyr Técnico

CASA PI-
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DESINFECCION

Nota: DESCONECTE EL CABLE DE ALIMENTACION SIEMPRE ANTES DE
LIMPIAR EL SISTEMA.

Utilioe: cualquier producto desinfectanta qm 56 aplique habivaimente para desinfectar
les superficies de equipos médicos ekictricos. Esios desinfectantes se ofracan
nomalmania en foma de puleiizadores o pafios humedecidos.

Sipa las instrucciones dal fabiicanie de la solucitin desinfectante.

MANTENIMIENTO

Para prolongar la vida 0til de la unidad, debe guardarse el sistema de la lampara
en un lugar seguro. Los cables de fibra dptica son un instrumento optsco Las
siguientes pautas ayudaran a conservar la vida util de las

lamparas.

g. Debe evitarse doblar el cable en angulos agudos y torcidos cada vez
que sea posible. Las fibras internas estan hechas de vidrio que se
rompera en esos casos.

h. Evite que las caras opticas dei cable toquen superficies duras que
puedan rayar su superficie. Las rayas en su superficie reduciran la
intensidad de la luz.

{. Cuando sea posible ver cortes o perforaciones en la cubierta de
silicona, el cable ya no es seguro de utilizar; debe sacarse dei

servicio de inmediato. @
: , | -

No es imprescindible realizar mantenimignto preventivo.  No obstante, el
mantenimiento periddico puede contribitir a identificar posibles problemas antes de que
se conviertan en serios y, por lo tanto, a mejorar 1a fiabilidad del instrumento y a
polongar su duracion. Los servicios de mantenimiento pueden efectuarlos el
representante local o el fabricante.

r‘. plQUE > q,;-.
PRESIDENTE
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ANEXO 111

CERTIFICADO

Expediente N©°: 1—47—1891;13-2

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimeptog, v Tecnologla Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
@ 5 , y de acuerdo a lo solicitado por CASA PI-RO S.A., se autorizd
la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema Frontoluz con Accesorios.
Céd-igo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 11-963 — Luces para uso en
la Cabeza.
Marca del producto médico: CUDA.
Clase de Riesgo: Clase I.
Indicacion/es autorizada/s: Sistema de ldmpara frontal de fibra éptica disefiado
para entregar iluminacién a partir de una fuente de luz de alta intensidad LED,
para la iluminacién y examen del sitio quirdrgico.
Modelo(s):
Cabezal Frontal / Casquete:
¢ CNR-80B RCS Luz frontal 80 mm, modulo iluminador variable, cable
bifurcado.
e CNR-80B Deluxe Luz frontal 80 mm, médulo iluminador variable, cable
bifurcado.
¢ DCH-110B Deluxe Luz frontal 110 mm, mddulo iluminador variable, cable
bifurcado.
e« SYC-400FS Cabezal Quirdrgico CUDA c¢/sistema de Camara NTSC, luz

frontal, Soporte de piso, Rodante.

/1.

T —



"/ '
Fuentes de Luz LED 50 W con/sin torreta:
s LLS-2000T 50w Estado Sdélido LED 4 puertos y torreta,
s LLS-1000T 50w Estado Soélido LED con 4 puertos y torreta.
e LLSP-2000T Portatit 50w LED Sistema de luz frontal 80 mm., luz frontal
variable, 5 mm bifurcado.
e LLS-3LBW Rover III Portatil LED, luz con puerto Wolf.
e LLS-3LBW-R Rover III Portatil LED, luz con puerto Wolf, bateria
recargable. '
+ Modelos de Cables a Fibra Optica con Adaptadores:
e« SYC3500B-BLUE reemplazo del cable bifurcado de 3.5mm luz frontal.
s SYCO0011B-4000UN
e SYC0011-4000UN
Accesorios:
¢ LLS-8000 Sistema LED luz frontal completo.
¢« LLS-80CB Reemplazo bolsa de transporte.
e 1 S-2054 Reemplazo de bateria.
o LLS-2054C Reemplazo de cargador de bateria.
¢ LLS-2054H Reemplazo de porta bateria.
Periodo de vida util: 50.000 horas para la Fuente de fuz LED.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Sunoptic Technologies, LLC.
Lugar/es de elaboracion: 6018 Bowdendale Avenue, Jacksonville, FL 32216,

Estados Unidos.

Se extiende 1CASA PI-RO S.A. el Certificado PM-635-45, en la Ciudad de Buenos
Aires, a 7ENE20M, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de
la fecha de su emis’i@j% >&4 %

DISPOSICION No° - 14,
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