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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-326/13-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GSJ S.A. solicita se autorice la
inscripcién en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

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 Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de

G Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune 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 inscripcidn en el Registro se solicita.

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
contempia la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.

Por elio;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Ziemer, nombre descriptivo Analizador de la funcién visual y nombre técnico
Analizadores de la funcion visual, segin lo solicitado por GS] S.A. con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
6 Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 111 y 112 a 122 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 Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion 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-1975-37, con exclusiéon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- tLa vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

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

Expediente N© 1-47-326/13-5
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... ﬁiz

Nombre descriptivo: Analizador de la funcién visual.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 14-382 Analizadores de
la Funcién Visual.

Marca del producto médico: ZIEMER

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién autorizada: Instrumento de diagnéstico indicado para el analisis
tridimensional y mediciéon de la cérnea y camara anterior del globo ocular,
realizado en preparacién para la cirugia refractiva y de cataratas.

Modelos:

410.030.004 GALILEI G4 Dual Scheimpflug Analyzer.

410.030.007 GALILEI G6 Lens Professional.

Periodo de vida (til: 10 (diez) afos.

Condicion de expendio: Venta exciusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: SIS Surgical Instrument System AG.

Lugar de elaboracidon: Alimendstrasse 11, CH-2562 Port, Suiza.

Expediente N© 1-47-326/13-5
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ANEXO II

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

b

= g
Dr. OTTO A, ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
A N.M.AT,



Galilei Analizador

Ziemer Anexo III-B PROYECTO DE ROTULO
OPHTHALMOLOBY
Importado por: Fabricado por:
GSJ SA. 8§18 Surgical Instrument System AG
Helguera 817 (C1406APQ) — CABA. Allmendstrasse 11; CH-2562 Port.
Argentina Suiza
ZIEMER

GALILEI G4 Dual Scheimpflug Analyzer
GALILEI G6 Lens Professional

Analizador de la Funcion Visual

Ref#:. __ _____ SN X00000(X &, _____________________

Requisitos de Transpune'y ;almacenaumiento: »
alimentacién: 100- Temp: 07 Ca+50° C,
iy Humedad R: 10% a 95% w
240VAC, 50/60Hz, 400W Presién: de 500 hPa a 1060 hPa

Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN.7670
Condicion de Venta:
Auterizado por la ANMAT PM-1975 -37

FARMACEUTICO
M.N. 7670
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Importado por: Fabricado por:
GSJ SA. SIS Surgical Instrument System AG
Helguera 817 (C1406AP0O) — CABA. Allmendstrasse 11; CH-2562 Port.
Argentina Suiza

ZIEMER

GALILE}I G4 Dual Scheimpflug Analyzer
GALILEI G6 Lens Professional

Analizador de la Funcion Visual

- Transporte y almacenamiento: »
Regquisitos de N B
s . Temp:0°Ca+50°C,
alimentacidn: 100- Humedad R: 10% 2 95%
2A0VAC, 50/0Hz, 400W Presién: de 500 hPa a 1060 hPa ‘

Director Tecnico: Farm. Abel Pérez Sala MN.7670

Condicidn de Venta:
Autorizado por la ANMAT PM-1975 -37

Instrucciones de seguridad

Para asegurar una operacion segura, es imperativo que el instrumento se use de acuerdo con las
instruccionses de este manual. Por lo tanto, usted debe estar familiarizado con el contenido de!l manual de
instrucciones antes de operar el sistema,

El sistema GALILEI por lo tanto sélo debe ser operado por personal capacitado capaz de usaria
adecuadamente sobre la base de su formacion y conocimiento de este Manual, sus conocimientos y
experiencia practica.

3dlo utilice el instrumento con las piezas originales suministradas por Ciemar y cuando el instrumento se
encuentra en buenas condiciones de trabajo. Si el instrumento es defectuoso, no lo utilice y péngase en
contacto con el provesdor de inmediato.

Antes de mantenimiento y limpieza del instrumento, siempre cuidadosamente desconecte el cable de
alimentacion de la toma de corrients a la GALILEl. También desconecte todo el equipo periférico
conectado a la GALILEI, por ejemplo, una impresora. Al conectar el cable de alimentacion, aseglrese de
que las clavijas de enchufe del cable de alimentacién sean adecuadas para la toma.

Al conectar el cable de alimentacién, aseglrese de que las clavijas y la toma hacen juego. Si hay alguna
resistencia y es imposible establecer una conexién, a continuacion, comprobar que las clavijas coinciden

con la toma. St usted tiene alguna pregunta, pdngase en. contacto con su distribuidor autorizado o con

- !
nuestro departamento de servicio, @
Al desconectar los cables de energia eléctrica, siempre tome el exterior del extremo del enchufe para

desconectar y evitar tirar directamente en los cables.
El equipo suplementario (por ejemplo, impresoras) que esta conectado a las interfaces analdgica o digital

del instrumento debe cumplir con los pertinentes EN / IEC. Todas las configuraciones deben cumplir

consistentermente con la norma IEC 60601-1: 2005. m
TSTE\N ~ Pagina 1 de 11
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No utilice ni aimacene el instrumento en una habitaciébn himeda, Evite colocar el instruments en la
proximidad de goteo, correr o la pulverizacion de agua y asegurarse de que la humedad no puede
penetrar en el instrumento. Por esta razon, no cologue ningun envase llenc de liquidos cerca det equipo.
Cuando limpie el instrumento, utilice un pafo ligeramente humedo, asegurese de humedecer el pafio y
limpie directamente el dispositiva de modo que el exceso de humedad no entra en ella.

No cubra los arificios de ventilacion ubicados en la mesa y la caja del ordenador.

No se permite que toque los contactos eléctricos de las tomas de corriente en el lado de la carcasa del
PC v el paciente al mismo tiempo.

El motor para bajar y subir Ia tabla tiene un ciclo de trabajo 1/10 intermitente (tiempo de funcionamiento
de 1 min, tiempo de enfriamiento 9 min). No es la intencién para un funcionamiento continuo. Subiendo la
mesa o abajo, asegurese que el operador y el paciente son libres de la columna debido al riesgo de
aplastamiento.

Este instrumento es un producto técnico de alta calidad con dpticas sofisticadas. Con el fin de asegurar
resultados precisos y seguro funcionamiente, la inspeccién de servicios debe realizarse de acuerdo con

el plan de servicio de Ziemer Ophthalmic AG Systems.

3.2.;

USO INDICADO

El Analizador de la funcion visual GALILE| es un instrumento de diagnéstico médico disefiado para su
uso en oftalmologia y optometria. EI GALILE! es un instrumento dptico de precision indicada para el
analisis tridimensional y la medicion de la cérnea y camara anterior realizado en preparacion para la

cirugia refractiva y de cataratas.

3.3.;

Conexioén de equipo adicional
El operador de GALILEl debe asegurarse del cumplimiento con la norma IEC 60601-1-1 cuando
cualquier equipo suplementario esta conectado a las interfaces anal6gicas o digitales del sistema Galilei.

El equipo suplementario puede incluir una impresora ¢ un disco duro externo.

3.4.; i i

Configuracidn e instalacién de equipos

El GALILE! sera instalado y conectado por el servicio postventa Ziemer o su distribuidor autorizado. Los

siguientes detalles se proporcionan para la asistencia a ta ubicacién de la clinica y la planificacion. La

instalacion del aparato debe considerar el acceso a los puntos de suministro de energia, conectividad

Ethernet para acceso de servicio remoto, proteccion contra sobretensiones (recomendado), fuente de
limentacidén de reserva (recomendado) y una adicional en el disco duro externc para copias de

seguridad de rutina y frecuente de datos.

KARINA LU;{STE‘“ /7 ﬁ/é ”%:
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Al seleccionar una ubicacion para el dispositivo, tenga en cuenta las condiciones de la luz ambiente,
temperatura y flujo de aire para optimizar las mediciones Galilei y su éxito.

Primero, el espacic deberia ser capaz de ser oscurecido y fuentes luminosas externas reducidas al
minimo de brillar directamente en la cabeza de medida donde el paciente mira ( p.gj. evite fuentes
luminosas directas detras del paciente de otro dispositivo, incluyendo un monitor brillante, dirijas la
reflexion de luz de un espejo, c una puerta abierta o ventana)

Un ambiente de cuarto oscuro es ideal. El escaneo en un cuarlo oscuro proporciona un mejor contraste
de la imagen, lo que puede mejorar los algoritmos de analisis de imagen que confian en las imagenes
precisas, altas opticas de contraste. En segundo lugar, el dispositivo no debe ser colocado directamente
debajo de un aire acondicionado o© unidad de calentamiento, lo que puede conducir a la condensacion
en el panel de cristal del cabezal de medicién de la respiracion del paciente o afectar pelicula lagrimal del
paciente,

Antes del comienzo de un examen, bloguee los frenos sobre los rodillos de la mesa para estabilizar la
mesa. Verifique que la mesa puede ser levantada y bajada para probar el interruptor sobre el lado
derecho de la mesa. Seleccione una silla o el taburete para el paciente que proporcione una posicion
comoda, ajuste {a altura dentro de la gama de ajuste de altura de mesa, estabilice cuando el sujeto se

sienta, para permitir que los pacientes puedan colocar su barbilla correctamente en el reposacabezas.

Instalacion del software
El sistema GALILE| esta equipado con sistema preinstalado actual y software de analisis.

Conexién a una red existente

El GALILEI se puede conectar a una red existente {intranet). Por favor, péngase en contacto con Servicio
al Cliente Ziemer para mas instrucciones. El servicio al cliente Ziemer es posible que tenga que
comunicarse directamente con el especialista local de IT para los permisos de software (por ejemplo,
cuando se trabaja con un servidor de seguridad) y las recomendaciones para minimizar los conflictos de
software. Las actualizaciones automaticas de software para determinado software (TeamViewer y
Windows) a través de Internet puede ser problematico para la funcionalidad del dispositivo y se debe
discutir con el servicio al cliente Ziemer.

El GALILEI no tiene un programa antivirus instalado previamente. Por favor, péngase en contacto con el
servicio al cliente Ziemer para mas instrucciones y sugerencias si el software antivirus es necesario. El
servicio al cliente puede ayudar cuando se conecta a una red que tiene un programa antivirus existente.

Por favoer, no instale ninglin programa sin contacto con el Servicio al Cliente Ziemer.

CZ::I:::;fH
impresoras

Hay un numero selecto de los controladores de impresora que estan preinstaladas en el GALILEI.
Un controlador de impresora PDF (con la etiqueta "Zios™) también preinstalado que se requiere para
todas las impresiones. No elimine este controlador de impresora ¢ los controladores de impresora

instalados previamente. Impresion mediante esta imprescra PDF (con la etiqueta Zios) permite al usuario

LuTsTEN VIaY 7 ia
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obtener una vista previa y comprobar el informe antes de imprimirlo. Este proceso de impresién también
ayuda a evitar el exceso de cola de impresion a la impresora local.

Nota: No desinstale las impresoras existentes, incluida la impresora PDF.

instalacion de una impresora local:

Conecte la impresora al dispositivo y conectar la alimentacion. Si el dispositivo reconoce la impresora,
puede entonces proceder a imprimir. Para obtener instrucciones detalladas sobre como instalar una
impresora, por favor refiérase al Apéndice correspondiente del manual de usuario o pdngase en contacto
con su distribuidor autorizadoe o al Servicio al Cliente.

Instalacion de una impresora de red;

Instalacién de una impresora de red requiere la asistencia de nivel de administrador. Por favor, pongase
en contacto con su distribuidor autorizado o al Servicio al Cliente para obtener ayuda. Las instrucciones
detalladas sobre como instalar una impresora de red estan incluidas en el Apéndice correspondiente del

manual de usuario.

Instalacion de software en un PC independiente {estacién de trabajo remota “RWS")

El software de analisis GALILEI cuenta con una estacion de trabajo remoto (RWS) con capacidad para el
uso a través de un PC conectado en red separada. La aplicacion de estacién de trabajo de software
remoto permite acceso de sélo lectura a la base de datos y software de un PC independiente. La
estacion de trabajo remocta permite un acceso completo y analisis de las mediciones que estan en la
base de datos del paciente de la GALILEI a traves de una conexion de red. Uno puede usar los RWS
mientras que el GALILEI maestro esta siendo utilizado por un usuario local. También se puede imprimir
los informes de los RWS. La estacion de trabajo remota puede ser util para la revisidon de los examenes,
asi como instruccion para el paciente cuando se proyecta a través de una gran pantalla LCD.

Para una descripcion mas completa de los requisitos del producto y a instalacidn, por favor consuite la
seccidn correspondiente. La estacion de trabajo remote es un accesorio opcional y requiere una licencia
separada. La estacion de trabajo remota tiene opciones para ejecutar simultaneamente multiples
estaciones de trabajo remotas. Para obtener mas informacion, o para comprar una licencia, por favor

pongase en contacto con su distribuidor autorizado o al Servicio al Cliente Ziemer,

Mantenimiento y Servicio al Cliente

Ninguna parte de la GALILE! puede ser reparadc por el usuario. Todo el servicic debe ser realizado por
un especialista de servicio al cliente Ziemer o un centro de servicio autorizado. No implementar cualquier
tipo de modificaciones en el equipo,

Sélo las piezas de repuesto, componentes, accesorios y material desechable obtenidos de Ziemer se
puede utilizar con el Galileo, Ei empleo de piezas no Ziemer anulara todas las garantias.

En su primer punto de contacto para el soporte le recomendamos ponerse en contacte con el distribuidor

a quien le compro el instrumento.

Soporte Remoto

ap BLUTSTER ~ Pagina 4 de 11
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Cada GALILEI esta equipado con una herramienta de software que permite el acceso remotoe a través de
Internet para que un ingenierc de soporte técnico pueda resclver problemas de manera rapida y eficiente
para reducir el tiempo de inactividad del dispositivo.

La herramienta de soporte remcto requiere que el GALILEI esté conectado a Internet. Una conexién
Ethernet se encuentra en el lado de la caja del crdenador, directamente debajo de la tabla. E! dispositivo
puede ser conectado a una red o directamente a un médem de cable / ADSL.

Cuando se conecta a Internet, inicie el software TeamViewer v4.2.1. Usted puede encontrar el software

haciendo clic en el menu Inicio de Windows en su GALILEL

S [ 1}
. Teamviewer Session Information: .

B Teamviewsr Session -

. miease pommnicate tus mumsers | 6171718
rFuriber Inforimation
Connecting Stato: Connected
|‘ Clientic: 433260602
: Gatewin, master gdyngate<om
IterpafListenPort: 5810 o
DynGate Version: 2430
TeamvViewer Verston: 2.44
P -
L Reconnect Stop s2nice

Cuando el software de TeamViewer se inicia, el pop-up aparecera. Anote el nimero de sesion de
TeamViewer que aparece. Usted tendra que comunicar este nimero al ingeniero de servicio. Usted
tendra que dejar el dispositivo encendido y tener el software TeamViewer funcionando durante el
proceso de soporte remoto. El ingenierc Ziemer o distribuidor de servicio le guiard a través del resto del

proceso.

Cambio de los fusibles

Antes de quitar los fusibles, desconecte el sistema de la tuma de corriente.

El sistema esta equipado con dos fusibles del mismo tipo. Para acceder a los fusibles, desconecte el
cable de alimentacion del conector del sistema.

Con un destornillador, retire los portafusiles. Retire los fusibles del scporte e identificar los fusibles rotos.

Reemplace los fusibles rotos por otros nuevos,

Tipo de fusible: T 6.3 H d
1 .

3.6.;

Interferencia con otros Tratamientos y Dispositivos
No haga funcionar el GALILEI

sye ﬂ
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- En zonas con riesgo de explosion,
- Enzonas con riesgo de agua estancada, o

- En presencia de liquidos inflamables, como disolventes o anestésicos volatiles.

Los examenes oculares con el dispositivo no deben ser innecesariamente prolongados para evitar los
riesgos asociados a la exposicion prolongada de luz intensa que podria afectar a la retina. Si bien no hay
peligre agudo de radiacion 6ptica que se han identificado para las lamparas de hendidura, se recomienda
gue la cantidad de luz dirigida hacia el ojo del paciente se fimita al nive! minimo que sea necesario para
el diagndstico. Los bebés y las personas con cjos enfermos estaran en mayar riesgo. El riesgo también
puede aumentar si la persona examinada ha tenido alguna exposicion con el mismo instrumento o
cualquier otro instrumento oftalmico que utilice una fuente de luz visible durante las Gltimas 24 horas.

Esto se aplicara en particular si el ojo ha sido sujeto a la fotografia retinal.

3.8

Limpieza y desinfeccién ,
Todas las superficies de contacto con el paciente se pueden desinfectar por los usuarios y operadores
segun las instrucciones y los métodos siguientes.

Limpieza y desinfeccidn procedimiento

ObJetivo El propésito de este procedimiento es establecer un método consistente por €l cual los usuarios
pueden limpiar y desinfectar las superficies de contacto con el paciente como una operacién de

rutina para ayudar a reducir el potencial de infeccion cruzada.

Materiales requeridos » Agente desinfectante tal como un alcohol anti-germicida o isopropilo.

+ Pafio de limpieza o toallas

Procedimiento + Ubigque el resto de cejas de pacientes

» Remoje el pafio ¢ una foalla en agente desinfeclante y limpie las superficies que entran en
contacto con el paciente

* Busque 1a mentonera paciente )

* Tome el pafio de limpieza utilizado en el paso anterior y limpie las superficies expuestas de la
mentonera,

= El disco de Placido se limpian mejor con alcohol puro sin aditivos.

Frecuencia » Repita este procedimiento después de cada examen.

3.10;

Emisién de Radiaciones
El Dispositivo no emite radiaciones. Utifiza solo emisidn de Luz en el espectro visible para realizar sus

funciones.

3.11. ; SOLUCION DE PROBLEMAS
¢ Cuales son las causas mas comunes de bajos porcentajes de indicadores de calidad y qué se puede
hacer para evitarlos?

» Lasombra de nariz del paciente enmascara algunas imagenes Scheimpflug.
N
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tn indicador de sombra de nariz es una cuenta de porcentaje inferior para la calidad Scheimpflug.
Chequeando las imagenes Scheimpflug en el panel [Verificar], algunas de estas imagenes cerca de 90 °
serg muy oscura (porgue fa nariz bloguea la vista de camara nasal Scheimpflug).

Sugerencia

&£ Como mejorar? Muy a menudc ya se puede ver claros indicios de! problema en la alineacion del
instrumento. En la imagen de abajo a la izquierda se puede ver claramente que parte de los anillos de
Placido en el lado nasal no son visibles. Es muy probable que haya un problema de sombra de nariz con
esta medicion. Para resolver esto, usted necesita (o pedir al paciente que) gire la cabeza unos cuantos
grados hacia el lado temporal. Ahora deberia ser capaz de ver casi la reflexidon del anillo completo de
Placido. Tenga en cuenta que una pegquefia sombra no planteara ningun problema.

» Lasombra del parpado superior y las pestaiias.

Un indicador de esto es un porcentaje de puntuacion inferior a la Calidad Placido en el pop-up. Al mirar la
vista superior, usted serd capaz de ver que el parpado vy / o pestaias bloquean parte de los anilles de
Placido. Ademas, la imagen Scheimpflug superior puede parecer mas oscura que el de abajo, lo que
resulta en calidad Scheimpflug reducida. (Ver imagen abajo a la derecha).

Sugerencia

¢+ Como mejorar? Una vez mas, lo mas a menudo ya debe ser capaz de ver esto en la alineacion de la
GALILEI (ver foto abajo a |la derecha).

§4

Sombra Pestana

Las sombras de las pestafias se pueden ver en la imagen de TV. También usted notara que la imagen
Scheimpflug superior de la pantalla grande serd mucho mas oscura que el de abajo. Para resolver este
problema, pida al paciente que abra e! ojo derecho antes de tomar la medicién.

* La pelicula lagrimal se quiebra -

Los indicadores pueden ser mediciones fallidas y los resultados y.
de Placide a menudo pueden ser de baja calidad. También
cuando se mira en [a vista superior, usted sera capaz de ver una

mancha borrosa en los anillos de Placido. Usando la opcion de

quiebre de la pelicula lagrimal claramente puede ser visto. Por
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favor, tenga en cuenta en la imagen de la derecha que los dos 6valos azules destacan los dos puntos
borrosos que indican fa ruptura de la pelicula lagrimal en la imagen vista.

Sugerencia

Para evitar romper la pelicula lagrimal, animar al paciente a parpadear durante la alineacion inicial. Esto
mantendra la pelicula lagrimal intacta. Cuando haya alineado la unidad de medida, pida al paciente que
parpadee una vez mas y luego mantener los ojos bien abiertos, Ahara se trata de obtener las Ultimas
correcciones de alineacidn en forma rapida e iniciar el analisis con la minima demora.

En los casos graves de ojo seco, apligue una gota estéril, de leve o baja viscosidad, lagrimas acuosas
artificiales en los ojos. Evite caidas excesivas y dar tiempo a que la pelicula lagrimal se estabilice. Se
recomienda esperar unos minutos (5 min} para que la pelicula lagrimal se estabilice y luego tomar la
medida. Repita la medicidn después de que se absorbe la excesiva acumulacion de lagrimas, Para evitar
el uso de lagrimas artificiales, es posible que tenga paciente se siente durante unos minutos con los ojos
cerrados, luego tomar la medicion,

« El exceso de lagrimas o agrupados.

Aungue es mas comun tener lagrimas insuficientes, el lagrimeo excesivo puede acumularse en la region
de tapa inferior y puede afectar a la region inferior de la hoja de curvatura.

Sugerencia

Absorber cuidadosamente cualquier exceso de lagrimas. Se puede observar estas lagrimas en exceso
en la imagen Topview se muestra en el panel Verificar> pantalla Lim. Los efectos significativos deben

reflejarse en un falso inferior asimetria que se abserva en el mapa curvatura anterior.

3.12.; CONDICIONES AMBIENTALES
Condiciones eléctricas:
Requisitos de alimentacion: 100-240VAC, 50/60Hz, 400W
Fusibles (110/230V): T6, 3AH 2x, 250VAC
Condicicnes de funcionamiento:
Temperatura: +10° Ca+40°C,+50°*Fa 104 ° F
Humedad relativa del aire: 30% a 75%
Presion del aire: de 700 hPa a 1060 hPa

‘ Transporte y condiciones de almacenamiento:
Temperatura ambiente: 0° Ca+5Q0° C,32°Fa +122° F

Humedad relativa del aire: 10% a 95%

Presion del aire: de 500 hPa a 1060 hPa Cf_;’—

Declaracion del fabricante EMC

Compatibilidad electromagnética (EMC)

Los cambios o modificaciones a este sistema que no esté expresamente aprobado podrian causar
problemas de compatibilidad electromagnética con este equipo u otro. Este sistema ha sido disefiado y
probado para cumplir con las regulaciones aplicables en relacion con EMC y necesita instalarse y

1515\\4 ponerse en servicio de acuerdo con la informacién de EMC establecida en las siguientes tablas.
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Guia y declaracién del fabricante - emisiones electromagnéticas

El GALILEI esta disefiade para utilizarse en el entorng electromagnético que se especifica a continuacién. El cliente o el

usuario de la GALILE| deben asegurarse de que se utiliza en dicho entomo,

Prueba de emisiones Conformidad Entomo electromagnético - gufa
Emisiones RF Grupo 1 GALILEI utiliza energia de RF sdlo para
CISPR 11 su funcionamiente interno, Por lo tanto,
Emisiones RF Clase B sus emisiones de RF son muy bajas y
CISPR 11 no es probable que causen
interferencias en los equipos
electronicos cercanos.
Emisiones de armonicos Clase A GALILE| es adecuado para su uso en
todos kos establecimientos que no sean
IEC 61000-3-2 domésticos y aquellos conectados
Fluctuaciones de voltaje / emisiones de | Cumplimiento dnrec;la}mente_a la.‘ red pub!lca de. .
suministro eléctrico de baja tension que
parpadeo alimenta a edificios empleados con
IEC 61000-3-3 fines domésticos

Guia y declaracitn del fabricante - inmunidad electromagnética

GALILE! esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuacién. El cliente o el usuario

de la GALILEI deben asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Ensayos de inmunidad

IEC 60601
Prueba de nivel

Nivel de cumplimiento

Entorno slectromagnético -
gula

Descargas electrostaticas
(ESD)
IEC 61000-4-2

+/- 6 KV contacto
+/- 8 kV aire

+/- 6 KV contacto
+/- 8 kV aire

Los pisos deben ser de
madera, hormigdn o
baldosas de ceramica.

Si los suelos estdn cubiertos
con material sintético, la
humedad relativa debe ser
de al menos el 30%.

Eléctrico rapido
transitoric/explosion
IEC 61000-4-4

+/- 2 kV para lineas de
alimentacion

+/- 1 kV para lineas de
entrada / salida

+/- 2 KV para lineas de
suministro de energia

+/- 1 kV para lineas de

Calidad de la red eléctrica
debe ser la de un entorno

tipico comercial u

suministro de energia

hospitalario.

Sobretensiones
IEC 61000-4-5

+/- 1 kV modo diferencial
+/- 2 kV modo comun

+i- 1 kV modo diferencial
+/- 2 kV modo comin

Calidad de la red eléctrica
debe ser la de un entorno
tipico comercial u

hospitatario.

Caidas de tension,
interrupciones breves y
variaciones de tensién en las
lineas de alimentacién
eléctrica

IEC 81000-4-11

<5%UT

(> 95 % pendiente en UT }
para 0,5 ciclos

40 % UT

{60 % pendiente en UT )
Para 5 ciclos

70 % UT

(30 % pendiente en UT )
para 25 ciclos

<5%UT

(> 95 % pendiente en UT }
Por 5 segundos

<5%UT

(> 95 % pendiente en UT }
Para 0,5 ciclos

40 % UT

(60 % pendiente en UT )
Para 5ciclos

70 % UT

(30 % dip in UT }

Para 25 ciclos

<5%UT

(> 95 % pendiente en UT }
Por 5 segundos

Calidad de la red eléctrica
debe ser la de un entorno
tipico comercial u
hospitalario.

Si el usuario de la GALILEI
necesita un funcionamiente
continuado durante las
interrupciones, se
recomienda que el GALILEI
sea alimentado por una
fuente de alimentacién

ininterrumpida o una bateria.

Nota: UT es la c.a. tension de 1a red antes de la aplicacion del nivel de prueba.

SrsTEY
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Guia y declaracién del fabricante - inmunidad electromagnética

€l GALILE! esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuacién. El cliente o el
usuario de la GALILE| deben asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Portatiles y moviles de comunicacion por radiofrecuencia deben ulilizarse a distancia de cualquier parte de la GALILEI,
incluides los cables, que la distancia de separacién recomendada, calculada a partir de la ecuacidn aplicable a la frecuencia

del transmisor.

Ensayos de inmunidad IEC 60601 Nivel de cumplimiento Distancia de separaciin
Nivel de ensayo recomendada
RF conducidas 3V rms 3V ms d=12+P
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz
fuera de las bandas ISM
RF radiada 3 Vim 3Vim d=1.2 +P 80 MHz a 800
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2.5 GHz MHz
d=23+P800MHza25
GHz

donde P es la potencia de salida maxima del transmisor en vatios (W) segun el fabricante del transmisor y d es la distancia de
separacién recomendada en metros (m).
Las intensidades de campo de transmiscores de RF fijos, segln lo determine un estudic electromagnético a, debe ser inferior al

)

nivel de cumplimiento en cada rango de frecuencia b.

Pueden producirse interferencias en las proximidades de los equipos marcados con el siguiente simbolo:

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, el rango de frecuencias mas alto.
Nota 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacién electromagnetlca se ve alectada
por la absorcion y reflexion de estructuras, cbjetos y personas.

a Las intensidades fijas de los transmisores fijos, como estaciones base de radioteléfonos (celulares / inaldmbricos) y radios
moviles terrestres, equipos de radioaficionados, AM y FM y emisiones de TV no pueden predecirse tedricamente con
precisién. Para acceder al entorno electromagnético debido a transmisores de RF fijos, y estudio electromagnética del sitio
debe ser considerado. Si la intensidad de campo medida en el lugar en el que se utiliza el GALILE} excede el nivel de RF
aplicable cumplimienta de lo anterior, la GALILEI debe ser observado para verificar su funcionamiento normal. Si ccurriera un
funcionamiento ancarmal, las medidas adicionales que sean necesarias, tales como la reorientacion o reubicacion del GALILEI,

b en el rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser Inferiores a 3V / m.

Distancias de separacién recomendadas entre los equipos portatiles y méviles de comunicaciones de RF y el GALILEL

El GALILE| esta disefiado para su uso en un entorno electromagnético en el que las perturbaciones de RF radiadas estan
controladas. El cliente ¢ el usuario de la GALILE| pueden ayudar a prevenir la interferencia electromagnética manteniendo una
distancia minima entre los equipos portatiles y mdvites de comunicaciones de RF (fransmisores} y el GALILE! como se
recomienda a continuacién, de acuerdo con ta potencia de salida maxima del equipc de comunicacicnes.

Potencia nominal maxima Distancia de separacitn segin la frecuencia del transmisor

potencia del transmisor m : N

")

w 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2.5 GHz
d=1.2*VP d=1.2*VP d=2.3*VP

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 23

10 38 38 7.3

100 12 12 23

Para transmisores con una potencia maxima de salida no mencionada anteriormente, la distancia de separacién recomendada
d en metros (m) puede estimarse utilizando la ecuacion aplicable a la frecuencia del fransmisor, donde P es la potencia de
salida maxima del transmisor en vatios (W) de acuerdo con el rango de frecuencias mas alto.

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, 1a distancia de separacion para el rango de frecuencias mas alto.

Nota 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacién electromagnética se ve afectada
por la absorcién y reflexion de estructuras, objetos y personas.

e '?/_?”A? ﬁ/
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3.14.;
Disposicion

Sistemas GALILE! debe ser devuelto al distribuidor o al fabricante para su eliminacién.
Pdngase en contacte con servicio al cliente para obtener més instrucciones.
Este simbolo indica que los residuos de aparatos eléctricosy electrdnicos no deben ser

desechados como residuos urbanos no seleccionados y deben ser recogidos por separado.

Por favor, pongase en contacte conel fabricante 0 empresa autorizada de elminacion de

desmantelamiento de su equipo.

3.16..

Medicion de precision y repetitividad;
¢ Precision: +/- 0.25 Dpts.
¢ Reproducibilidad: +/- 0.1 Dpts,

o Paquimetria: +/- 2 ym

BEL PEREZ SALA
FARMACEUTICO
M.N, 7670
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N9: 1-47-326/13-5

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
ﬁlim t%y Tacnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
..... . ... ® v de acuerdo a lo solicitado por GS] S.A., se autorizé la

(XREY

inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica {(RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:
Nombre descriptivo: Analizador de la funcién visual.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 14-382 Analizadores de
la Funcion Visual.
Marca del producto médico: ZIEMER
q Clase de Riesgo: Clase II
Indicacion autorizada: Instrumento de diagnéstico indicado para el analisis
tridimensional y medicién de la cornea y camara anterior del globo ocular,
realizado en preparacidén para la cirugia refractiva y de cataratas.
Modelos:
410.030.004 GALILEI G4 Dual Scheimpfiug Analyzer.
410.030.007 GALILEI G6 Lens Professional.
Periodo de vida util: 10 (diez) afos.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre dei fabricante: SIS Surgical Instrument System AG.
Lugar de elaboracion: Allmendstrasse 11, CH-2562 Port, Suiza.

<
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Se extieni:kFeEBamﬁSJ S.A., el Certificado PM-1975-37 en la Ciudad de Buenos Aires,
i

................................

DISPOSICION No©

1124 g
@ L. VIO ;\ ORSINGHER

sub Agministrador Naclenal
A N.M. AT

, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.
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