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BUENOSAIRES, 22 FES .~016
1,

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-000674-15-1 del ¡ Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ASTATEC S.A. 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 Decret? 9763/64, y
,

MERCOSUR/GMC/RES.NO40/00, incorporada al ordenamiento jurí~ico nacional,
por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, 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 corresponde autorizar 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 el Decreto

N° 1490/92 Y por el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y
I

Productos de Tecnología Médica (RP~TM) de la Administración! Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnoiogía Médica (ANMAT) del producto médico,,
marca CARL ZEISS MEDITEC, nombre descriptivo MICROSCOPIO QUIRURGICO

INTEGRADO A LA UNIDAD DE EXAMINACION OFTALMICA y nombre técnico

MICROSCOPIOS ÓPTICOS, OPERATORIOS PARA OFTALMOLOGÍA, de acuerdo

con 10 solicitado por ASTATEC S.A., con los Datos Identificatorios Característicos

que figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el

RPPTM, de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 194 y 195 a 221 respectivamente.

ARTÍCULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deJ~rá figurar la
;

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM 1209-141 con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

o
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ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 1° será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de ~roduetores y
,

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departam~nto de Mesa

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instr~cciones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Dr. ROBERTO \-. E
SUD~l!mlnlstra~Qr Níltilonal

A.N.M ...•.•'r.

1 6 7 6MD

Expediente N° 1-47-3110-000674-15-1

DISPOSICIÓN N°
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Microscopio quirúrgico integrado a la unidad de examinación oftálmica
Can Zeiss Meditec

Modelos:

Microscopio: OPMI LUMERA 700 Accesorio: RESCAN 700.

Producto Médico Importado por: ASTATEC S.A.

Nahuel Huapi4015, CASA, Argentina

Fabricado por:

NUMERO DE SERIE: xxx

Carl Zeiss MeditecAG
GoeschwitzerStrasse 51-52
07745 Jena, Alemania

Indicaciones, instrucciones de uso y advertencia se indican en el manual de
instrucción.

Director Técnico: Farmacéutico Ricardo Alfredo Obendorfer MN 13613

Autorizado por la ANMAT PM-1209-141

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

Simbologfa: conservar y almacenar entre _200 e y 600 e

.N. 613
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Microscopio quirúrgico integrado a la unidad de examinación oftálmica

Carl Zeiss Meditec

Modelos:

Microscopio: OPMI LUMERA 700 Accesorio: RESCAN 700.

Producto Médico Importado por: ASTATEC SA

Nahuel Huapi 4015, CABA, Argentina

Fabricado por: Carl Zeiss Meditec AG

Goeschwitzer Strasse 51-52

07745 Jena, Alemania

Director Técnico: Farmacéutico Ricardo Alfredo Obendorfer MN 13613

Autorizado por ia ANMAT PM-1209-141

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

Simbología: conservar y almacenar entre _200 e y 60° e

Descripción detallada del Producto Médico: Microscopio quirúrgico integrado a la
unidad de examinaci6n oftálmica Marca: Carl Zeiss Meditec Modelos: microscopio
OPMI LUMERA 700 accesorio RESCAN 700

F
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A AstaTe.E. 167

MICROSCOPIO QUIRURGICO INTEGRADO es apto exclusivamente para intervenciones

oftalmológicas. La cámara de Del (RESCAN 700) se fija en el microscopio quirúrgico y se

conecta a un sistema de asistencia.

En esta combinación cumple los requisitos de la cirugía en la sección anterior y posterior del
I

ojo. El control de la cámara de oa se realiza sin apoyo mediante el panel de mando de

pedal del microscopio quirúrgico o la pantalla táctil del sistema de asistencia.

Antes y después de la intervención se conecta o desconecta la cámara de oqr
,

automáticamente pulsando el interruptor de red en el microscopio quirúrgico. El modo de,

~scaneo de la cámara de OCT debe activarse por separado durante la intervención.

AstaTecSA.
TAMA REINKE
AP()OERADA



A AstaTe!2 1 6 "l~j~'P::~~~
Elcirujano tiene disponible todas las funciones importantes durante la intervenei6n\~,t--i:~.::r-

iniciary parar el escaneo, posicionar el escaneo, grabación de escaneos de líneas y cubo~M. \-11"''0

como la observación de escaneos anteriores. ~

las funciones de la cámara de OCT pueden controlarse también a través de la pantalla del
I

sistema de asistencia.

Las imágenes de OCT pueden utilizarse tanto como imágenes en directo para fines de,
información inmediatos como también en el modo de comprobación para la observación he
imágenes de un momento anterior de la intervención. f
las imágenes de OCT se reflejan para el operador en el ocular del microscopio quirúrgico. i
Para fines de aprendizaje o para visualizar el avance de la intervención por los empleados,

se visualizan las imágenes de DCT en la pantalla del sistema de asistencia. J

El equipo puede utilizarse para intervenciones en la sección anterior del ojo. paL,
intervenciones en la sección posterior del ojo debe utilizarse una lente de contacto especial

o el sistema de reproducción del fondo RESIGHT.

Las imágenes de DCT del paciente actual pueden verse y comprobarse directamente en 'el

quirófano a través del sistema de asistencia. Las imágenes de la intervención y del paciente
I

pueden copiarse a un lápiz USB para fines de documentación y de presentación. I

El equipo debe comprobarse regularmente por el técnico del hospital.

Fa
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SD-Oa{Spectral Dornain 00)

Fuente óptica: Diodo superluminiscente (SlO)

Longitud de onda: 840nmtíp.1830nm mln.

Ancho de banda «!l3dB: 32nm

Flujo radiante: <.4mW

Duración de embiion: :> 16 min

p

Divergencia del haz: haz colimado

480 pW en la córnea

27.000 escaneas A por 5egundo

2,0 mm (en el tejido). 1024 puntos

1 linea HD (1024 escaneos A por cada escaneo Bl

5 líneas SD (5 x 512 escaneos A por cada escaReo B)

5 lInea!>HD (5 x 1024 e~c.aneos A por cada e!>caneo Bl

2 11nea~SD (2 (un&vertlcal, una horizontal) x 51 2-esca-
neo:; A por cada ~caneo B)

2 (meas HD (2 (una vertical una horizontaij x 1024 ega.'
neos A por cada escaneo B)

5.5 ",m (en el tejido,

15 jJm (en ~ tejido)

ajustable de 3-16 mm (incremento 1 mm)

ajusta~ de O"360~(incrementolO)

Uve I Capture

1 linea SO (512 e:!icaneos A por cada escaneo B)

Resolución axial

Resolución tranwersal

Longitud de e:!icaneo

Rotadón de ~caneo

Metódlca

Fuente de luz SLDde
OCT-Engine
Láser de clase 1
(datos de láser según EN
60825-1 :20(3)

Potenda óptica:

Velocidad de ~..caneo

AstaTec .
TANlA REINKE
APODERADA

Modoz de escaneo

Tipo de escaneo en di-
recto

Profundidad de escaneo
A

Creación de imágenes HO-oCT

A AstaTec
DATOS TÉCNICOS



A AstaTec-
~~---- -Tipo de escaneo de cap-
tura

Tasa de repetición

Enfoque de OCT

posibles combi-
naciones con sistemas de
reproducción del fondo

posibles combi-
naciones -con lentes de
contacto

-"N. ¥ ~
1 linea 5D (1 x 4096 escaneos A por cada e'"..caneo B)

1 línea HD(4x 1024escam~osAporcadaescaneo Bam-
plíadal

5 líneas SD (5 x 4096 escaneos A por cada escaneo B)

5 líneas HO (5 x (4 x 1024 escaneos A por cada escaneo
B ampllada)

Cubo SD (horizontal: 1x200 escaneos A por cada 5-
caneo B;vertical: 1xlOO escaneosA por cada escaneo B)

Cubo HD(horizontal: b.128 escaneos A por cada es-
caneo B; vertical: 1x512 escaneos A por cada escaneo B)

mín. 5 Hz para cada tipo de escaneo en directo

Con control independiente del enfoque de microscopio.

RE51GHT 500 & RE5lGHT 700 •
con lupas ofta!moscóplcas 600 + 128D

• En<aso de emplear otro sistema de reproducdón del
fondo como aCCEsorioen la interfaz mecánica en la
parte inferior del microscopio quirúrgico, debe observar
lo siguiente:

El accesorio no forma parte de la autorización del
sistema de Carl Zeiss Mettitec AG.

El accesorio no está probado con los parámetros de
lupas oftalmoscópicas depositados en el sistema,
por lo cual puede haber un campo de visión limitado
con viñeteo.

El sistema no está probado con otro sistema de re-
producci6n del fondo, por lo cual pueden haber
desviaciones entre el tamaño y la poskión de esca--
neo Indicados y reales.

Además, observe las indicadones de seguridad del sjs-
tema de reproducción del fondo.

Para la aplicadón puede emplearse también una lenta
de contacto plana. la aplicadon ha sido probada con
una DORe 1284.00 tlat vitrectorny aens (lente de vi.
trectomfa plana).

AstaTecSA
TANIA REINKE
APODERADA
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Descripción del aparato "{yo ~....:~<'J)
ro" ""';;-Conforme al uso previsto, Microscopio quirúrgico integrado a la unidad de examinacio g~y,

oftálmica visualiza partes y estructuras del ojo apenas visibles durante la operación,,
poniendo a disposición imágenes de Del de capas del tejido. l.

I
El escaneo puede iniciarse mediante con panel de mando de pedal del microscopi~

quirúrgico. Entonces, las imágenes se visualizarán para el cirujano a través del ingreso dk
datos integrado 1015. \

Microscopio quirúrgico integrado a la unidad de examinación oftálmica debe¡

observarse las siguientes peculiaridades.

La combinación de equipo

- soja está disponible en el estativo de suelo.

- dispone de una caja de electrónica de OCT especial (2) (véase página 24).

- dispone de un módulo de escaneo de OCT integrado (1) (véase página 24).

- necesita objetivos especiales para las visualizaciones de OCT.

- no tiene ninguna fuente de luz halógena ni lámpara de hendidura integrada.

¿-
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A AstaTec
Fig. 8: RE5CAN 700 montado

en el OPM/ LUMERA 700

Módulo de escaneo de OCT integrado

El módulo de escaneo de OCT integrado (1) se encuentra en el OPMllUMERA 700 y

contiene las unidades ópticas para la captura de escaneo. Para adaptar el microscopio

quirúrgico a diferentes distancias de trabajo, dispondrá de las siguientes variantes de

objetivo según el volumen de suministro:

- Objetivo f = 175 mm (para aplicaciones de OCT)

- Objetivo f = 200 mm (para aplicaciones de OCT)

Caja de electrónica de OCT

La caja de electrónica de OCT (2) está colocada en la columna del estativo y contiene Ids
;

componentes de hardware necesarios para la captura de escaneos de OCT excepto el

Ast8TecSA
TANtA REINKE
APODERADA



interfer6metro.

~~,.A f. staTeQ .. I ~\,~t~:~
módulo de escaneo. Entre ello están. la alimentación de ten~iór6eI1on~de esca ?e¡;X~j"

~M~7como componente principal, fa OCT-Engine para la interferometría en sí. I ....:..~
Esta contiene el diodo SLD (diodo superluminiscenteJ, el interferómetro y el espectrómetro.

En la fuente de luz de la OCT-Engine se trata de un dispositivo SLD de la clase de láse) 1

según EN 60825-1:2003.

Funcionamiento

Durante la interferometría de baja coherencia se guía la luz de dos vías ópticas,

representando una vía (en el ojo) la vía de exploración y la otra la vía de referencia d~1

I
Como fuente de luz se emplea un diodo superluminiscente con una longitud de ondas de
840 nm. La luz incidente a través de la vfa de exploración y la vfa de referencia es solapada,

en el espectrómetro. El espectrómetro disuelve de inmediato las señales de interferencia ~

través de toda la profundidad de cada escaneo A mediante una transformada de Fourier.

Esto es posible, dado que el espectrómetro disuelve las amplitudes y fases relativas de lo~

componentes espectrales retrodispersados de todas las profundidades de cada exploración

de tejido de escaneo A, sin que se modifique la longitud de la vía de referencia.

t
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AAstaTec.-
Flg. 9: Módulo de

maneo de Da integrado
ycaja de electrónica de Da

1

AstaTecSA
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AAstaTec
Panel de conexión de la caja de electrónica 1e~cl 6J
.& I PRECAUCiÓN

Hg_ 10.-Panel de conex/6n

f

¡Peligro por conexiones bajo tensiónl
l", conexión de llCcesorio:l no lIutoriUld05 por ZEISSpuede prOVOC/llr daños al ¡xl-
dente_

Al COnfeCdOMf el ~stema, t~ en cuento los requisitos derivlldos de la nonm
EN 60601.1:2006 capitulo 16 o los requerimientos de la norrnG En 60601-1-
1:1990.

1 Conmutador de5fizllnte par" tensión nominal
E!valor de tensión que se mue-'itrllllqt1 debe coinddir con la ten'>ión nominlll de
la rnd del lugar de instlllaclon. Puede ronmutM el conmutador deslizante con l!TllI
hl!l'l'llmientli lldecUlld"L

2 Conexión eaulootendlll suplemerwlli<'l !ZPAl
Con e5Ul conexión equipotencUll puede conectar el sisterml a lo:; drcuitos de
puesta II tierr¡1-

3 Conexión de servido remoto
para controlar equipos ('litemos <Ol1une potencia de ruptwa máxima de 24V1
O,SA.

4 Interfaz de serviejo (USBl
~ra la lectura de avisos de errores pdrll el serviciode ZEISS.

5 Conector hemb@deentrac@dered

1

I
I
I
j

¡
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Salido!!de video .YPBPR"
Conexión analógica para componentes de vfdeo como, p_el. grabadora. pro-
yector o accesorios ZEISS.

A AstaTec-
6 Conexión para el panel de mandQde pedal con cable

7
1 6 7

8 Salidade vídeo "DVI-D"
Conexión digital para monitores de video.

Para evitar perturbaciones de compatibilidad electromagnética, en la conexlOn de
un monitor de video HS externo mediante cable de sistema DVI-D.5m (302681-
8767--(00) debe observarse que el Jlido de enchufe se inserte con el núdeo de fe-
rrita en el estativo.

9 Conexión Ethernet - tAN 1
pare la integracián en la red de lUMERA 700 con CALlISTO eye.

10 Conexión Ethernet - LAN 2
para la integración en la red de RESCAN 700 con CALUSTO eye.

11 Salida de vídeo "Y/C
Conexión analógica para componentes de vídeo como, p. ej., grabadora. pro-
yector o accesorios ZEISS.

12 Entrada de video "Conector Lemo. (solo disponible en CAtLlSTOeye externo)
Conexión digital para la transferencia de imagenes de CAlllSTO eye al ingreso de
datos 10lSen OPMJ LUMERA700. .

13 Salida de video ~HD-SDlu
Conexión digital para monitores HDprofesionales de alta resoludón. HD-SDI
(Higo Defínition Sedal Digital Interface) transfiere datos de imagen sin comprimir
y de alta resolución en tiempo real. Ambas conexiones pueden ser configuradas
de manera independiente y a libre disposición.

14 Salida de video "HD-SDI"(solo disponible en CAlllSTO eye externo)

9

10

Fig. 11: Panel de conexión

Asignación de OCT en el panel de mando de pedal

A través del panel de mando de pedal pueden operarse diferentes funciones del módulo de

escaneo de CCT integrado y del microscopio quirúrgico.

Fa
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I
pueden

A AstaTe2. ~ (D y e ~£~»~
Solo se pueden seleccionar las funciones que estén Incluidas en el equipamiento e '~;!

del equipo (estativo, microscopio quirúrgico). Utilice solo los paneles de mando de pedal-"

aqul detallados (para datos de pedido véase G-30-1673).

- Panel de mando de pedal de 14 funciones, sin cable (FCPWL)

- Panel de mando de pedal de 14 funciones, con cable (FCP), 3 m (opcional)

- Panel de mando de pedal de 14 funciones, con cable (FCP), 6 m (opcional)

- Panel de mando de pedal de 14 funciones, con cable (FCP), 10 m (opcional)

Activación

La asignación de DCT del panel de mando de pedal se activa automáticamente.

Existen dos variantes de la asignación de OCT: En la variante ESTÁNDAR todas las tedas y el

joystick del panel de mando de pedal están asignadas de forma simple. En la variante

"AMPLIADA" el joystick está asignado con varias funciones, entre las cuales puede conmutar

pulsando la tecla.

Ambas variantes de la asignación de OCT están fijamente establecidas; no

configurarse por el usuario (excepto la tecla basculante).

la siguiente tabla da un resumen sobre las funciones controlables con el panel de mando de

pedal (véase también las figuras en las siguientes páginas).

ti'
,
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Vista general: Asignación de- OCT del panel de mando de- pedal

l1! teda basculante no eruí a:>lgl'lilda fiJamente, Sus funciones pueden oonfigur!lrst' en
el menú .LUMERA 700 •• pestañll .Posición" {pllRllo {lSignllción estindllr véase las si-
guientes figuras).

AAstaTec

ambll ""la i4quierda Cambiarre~ deIDIS x

Cambiar a5!gnadoo del Joystick x
en e,l centro <!Ila ¡z.. Centrar (dirección 2). x x
quierdtl + inicio de Z.Tr4d:íng

I fi~nzar Z-Trllcklng

abajo a la izquierda luz ConfDes x x

11mb"" ~ derecha c"mbio Uve/Review x x

en el centro lila de- Guardar gftlbaoÓfl x x,,,,",
ablljo IlII1 deredwl Modo OCT CONIDES x x

D~pf~r~ x
po>kión de ~eo de oa (XIY)

Dirección X:
Modlficadón del tamaño de esc4neo

DIT&dón Y:
Modlficoclón de la rotación

Dirección X:
Ajuste del enfoque de OCT

Dirección Y:
Ajuste del nivel Z

I

el
\

AslaTecSA
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1 6 7 G

Ninguno

Ninguno

~(j 'OCT", pesUlM -Uve"'
Pu1sllr ted" <Al.> '1 después <ZT>

Menú "LUMERA 700',
Pest"ña IiWTlinación

Menú"OC!:
Seleccionar pestañll "Uve" o
pestaña "Revisw"

Menú "QCT', pestaiKI "Uve":
Teda <Capture>

Abru-menú "oer. pesta~ "Uve" e ¡moer
o finalízllr OCT y almbior al último meflú
previamenti' Ilblerto.

Menú "OCT", pestllña 'Uve';
Teclas de f1ed1('1 <Posición>

Menú "OCT", pestcña 'Uve":
Tedlls de flechll <TlIffilIña>

Menú 'OCT", pestllña 'Uve";
Tecio .• de flech<'l <Rotcidón>

Menú "OCT", ~ 'Uve":
Teclas de flecha y regulador des!lz"nte
<Enfoque de oa>
Menú "OCT", pesttlÍla "Uve";
Tecla:; de f1echll Yregul4dor decllu.orrte
<Centrllf>

¡



A,AstaTec
Ffg. 12: Variante ESTANDAR Desplazar la posición de Jheo ee1j

cambiarrepresentacióf~=
de IDlS --1 r ",,
Centr~r
(dirección Z),
inidarlparar Z-
Trllding

Zoom +

Zoom -

luz EndApag

TecSA.
TANIA REINKE
APODERADA

Camblo
livefReview

Guardar
grabación

(RESIGHn
Enfoque -

(RESIGHn
Enfoque +

Modooa
EndApag



AAstaTe£
Fig. 13; Variante AMPUADA

c¡ (f; ~ \0'1
L ';:,.1 tJ J

Desplazar la posición de escaneo de Del (XIY)
Modificación de tamaño/rotadón de escanoo {XN}

Modificadón de enfoque aCT/nivel Z ()<t{)

r1..L__ -- (RESlGHl]:v; Enfoque-

Asignación del
joystick

Centrar
(dirección Z)

inldllr/p4rar
Z-Trocking

Zoom -

200m +

luz EndApag

. m _i

Cambio
üvelReview

Guardar
grabación

{RESIGHn
Enfoque +

MorlaOa
EndApag

Pulsado la teda «Conmutar asignación del joystick» se conmuta de
forrnra circular a la:

Deplazar la posición de escaneo de oa (X/Y)

~
Modificación de tamaño/rotación de escaneo (Xt()

~
Modificación de enfoque OCTlnivel Z (XIV)

CEM - Compatibilidad electromagnética
Durante el funcionamiento del equipo observe las medidas CEM detalladas abajo .

• Emplee únicamente piezas de recambio homologadas para este equipo por ZEISS.

• No utilice ningún equipo de comunicación portátil o móvil de alta frecuencia en las

proximidades del equipo, ya que no queda excluido que interfiera en el funcionamiento del

equipo .

• No está permitido emplear radioteléfonos en las cercanías del equipo. Pueden poner en

peligro el funcionamiento correcto de los equipos médicos. Esposible que ocurran fallos de
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función qU~d~p~den ~~ multitud de factores locales y cuyos efectos son ni pre s¡¡.li~;":i
ni estimables en su importancia. ~~~:~- .'

RESCAN700 probado con OPMI LUMERA 700 tiene la siguiente clase CEM:

- Clase A

Interferencias electromagnéticas

El equipo RfSCAN 700 en OPMI WMERA 700 esta previrto pelfll el funcionamiento
en tn entorno electromagnético como indicado abajo. 8 diente o elmuario del
equipo RESCAN 700 deberá cerdOOlf5e de que el equipo ~ opere en un entorno de
estas caraderisticas_

Medkjon~ de~lt>S d(.> CQlnl),luoilidalf r:nt<mwel€'1tro1l'w!J!.~. l)ír~
¡'J~

¿

Emlsiorles de !lIta muenda Grupo 1
según ClSPR 11

Emisiones de /I1t5 frecuencl/l cl/l~ A
segUn CISPR 11

Emisiones de osdl/lciones lIr- no aplicable
mÓl'licas según lEC 61000-3-2

EmisionlB de fluctuaciones de no IIp!ICllble
terniónlFllcKersegún lEC
61000-3-3

El equipo RESCAN 700 utij¡z., energill de aIt5 frecuencia
exclusivamente P<'ra sus fundarleS ¡ntema:¡. Es por ello
que se emlSlOn HF resulta muy baja y es improboble una
interferencia de equipos electronicos ceTUlIlO5.

El equipo RESCAN 700 es /Ipropilldo par" usarlo en otros
redntos que no selI en entornos domésticos y en dque-
Uos esplldos que estén conectados directamente ti 111red
publi((l que Ilbllstece también" los edifidosdeviviendlls.



Resistencia a interferencias electromagnéticas para todos los equipos
y sistemas eléctricos de uso sanitario
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Elequipo RESCAN700 en OPMllUMERA 700 est,; pn!Yisto por" el funcionamlerito
en el entorno electromagnético indluldo I!lbaJo.Eldiente o el tr.ullrio del equ1po~:
RESCAN700 deber.! cefOor"M de que el equipo va" ¡nster servicio en un entol-no
de estas ClIrKteristlcas. l

Pn~lM~dt-res!!. Ile t.0t>01 • Niw-l tfu(Oinddm lntomo l'Mtl"Of»dt¡n('tl(l,I - Oiri«.tn-
tenlid Nil/l_ol de (Qfltroi da <,.os
il inl ••rfPfPnc:ldS

0I!'scc~ de elecbi- "kV "kV Los suelos debenin ser de rnader<l o de I
cidad emtial según Desu!rga por ron- Desu!~ por con- hormigón o ~r pavimentad05 con hal;'
lEC6100()-4-2 tacto tacto dos"s ele ceramica. Si el suelo está ~

"kV "kV tido de IMten,,1 s1rrtético, la humedlld rJ

Descarga en aire Descarga en oire IIltiw debe oIllcanzMpor lo menos ~ ,
30".

Mllg:nltudes eh!ctricas :12 kV par" :12 kVpara la ClllidtJdde la te'lSión de e!¡mentadOn"
de pert1.lrblldÓf1r6- lineas de red lineMde red deber6 cOl'lespo.1del "un entorno tiplcd'
pldatransnOfl5r'bursts :1:1kV pIIfll :1:1kV para de"", 0"",,10001"I=O""rlo. I
segUn lEC61Q00-4-4

Ifnells de entrMlll y [(neos de entrllcla 'i
sclidll s"lidll

Tensiones trensitories :1:1 kVtensión de :1:1 kv tensiOn de la calidad de kl tl'nSión de lltlllll'ntadOn
(surges) según lEC 1_ 1_0 deber6 ~ponder IIun entorno tfplco'
61D00-4-S =- 2 kVtensión de =- 2 kV temlOn de

de uso proft'Sionlll u hosp/tGlario. If.oselneutro-tJMoO fltWnwtro-tlerra

"'ídas de tensi6n. In- <S%Ur <S%Ur loOaalídad de 1.0tensión de olimen~:
tenupciortes breves y (>9S %coídodelJ..r) (> 9S % caíd.ode Ur> deberil cOITesponder a un entcmotipfco-
f1uctuodones de la paro 112 periodo paro 112 periodo de U50profesional u hospitGlario. s¡ el i
olimentación de ten- 4O%Ur 40%Ur

usuario del equipo RfSCAN700 de- I
sIón segün lEC (60 % CZIktl1de Ur) (60 % aald.o de Ur) mIInda que el equipo fundene sin dis-
6'Q00-4-1':2004 continuidad algum. Incluso en mso de

para 5 periodos ptlro 5 periodos nterrupdones de IIIalimentcdOn etec-
trlal. recornendllmosobastecer el equipo
RESCAN700 mediante un sistema de 011]
mentociÓl"lininterrumpida o mcdi4nte
uno pila.

70%Ur 70%Ut
(30 % c.oidllde Ur) (30 % co£d&de Ur>
paro 2S periodos ptlro 25 periodos

<5%Ur <S%Ur
(9S % c.oktllde Ur) (95 96 coJd¡¡de Ur)
ptlra S s ptlro 5 s

Pnllob.n II•. ,.,....~ u-e btK..o1 Ni'W>"lItI'"oill(rnl flrtoOlu t'!f.rtrrmlotl" •••lifo OitKtri
t,~'K1d NiVt'ldt' 1,,"1"11 (.j,I U'"
il lnl~rf",roocidoo

Compo ITlllgnétlco 3 AIm 3 AIm los c.of11)lXimogn!tkos en la frecuenda
con la ~ de de rl!ddebesin pr~entM los vaJorP.¡tt-
sumInl:rtro(501'60Hz) picos que se encuentren en un entorno
segUn lEC61ClClO-4-8 de usoprofesloool u~rio.

Ob5ervlldón; Ur es la lMSlón oltema de la red onres de opllalr los nivefes de voeriflCadórl.;:
f"",,.
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R~sist.encíaa intetfer~nc.iaselectr~magnéticas.par~ equipos o sistem,¥Js~~A
electncos de uso samtano no destinados a aplicaciones de soporte vital . .

Elequipo RESCAN700 en OPMI LUMERA700 está previsto p<!TCIel fundonllmiento
en el entorno electromagnético indICado abajo. Eldiente o el u~uario del equipo
RESCAN700 deberá .:::erciorllrsedeque el equipo Vl!lllprestar seMcio en un entomo
de estas características

[
I}" AX-.~~h:-fE~'-- "--~.>-;,.:/; _
'h::";';" ];;0' ;~,'.Z;!7JI ;J b~,j ;'!1!",dxS~-;

los equipos portátiles y m6viles de Tlldioseñales
deberin siempre guardar con respecto,,1 equipo
RESCAN700 Ya sus cables la dism~ mínif'M
de proteccion recomend~ que se cakullll i'J

par1lr de la ecullci6n correspondiente ti la fre-
cuenckl de emislon.

Distancia de protección recomendode:

Magnitudes de in-
terferencias de attll
frecuencia en CD-
ble~do según EN
61000-4-6

Magnitudes de in-
terferencias emi-
tidas de olta freo.
cuenda en
cableado según EN
61000-4-3

3 Vva10nfectIW
150 kHza 80 MHz:

3 Vvalor ef«tivu

80 MHz 82,S GHz

3V

3V/m

d = 1, 17JP

d = 1, 17 JP para 80 MHz a 800 MHz

d = 2, 33$ para 800 MHz ti 2,5 GHz

en que P es:en 18potencilI nominal del emisor en
vatios N'IJ de aeuE!fdo a los wtos del ftlbricante
del emisor y de kl dlsúm(Ía de protección reco-
mendable en metros (m).

~ intensiCÚldde campo de emisores estlldon~
nos de rad¡oseñales deberá:>er inferior al nivel
de coincidencia <en todas las treeuenci8s de
acuerdo a un estudio in situ8.b

En el entomo de equipo:¡ que ostenten la m81'Cd
siguiente podron presenttlrse interferencias.

ObseMtciónl CanSO MHz y Boo MHz es válido el r8ngo de frecuencia superior.

•
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O~dón 2 Esposible que esttls directrices no pued¡ln ser eplic.adlls en todos los aISOS.la difuslón de las
magnitudes e1ectTom8gnéticos estA Influkl&por '\"s olr..ordones y reflexlonl!s de Jos edifldos,
los objetos y las ~ .

• lA Intensidad de Cllf1'lPOde los ertVsore estadonlJrlos. como por ejemplo kasemtdooes base de radloteléfonos '1
equipos nWlO móviles, estGciooes de racflOllfidonlldos. emisor4S de redio AM y FMYde televisión. en teerla no se
puede d~er con exm:tItud de llnternano. Para detemúvlr el entomo ~arnIt9netico de los emisores estIK:lo-
rwfo';. ~r~ _1u/l1'W la ~i!nda de un estudio de los fenómenos electromcgoétkm del empLazomlento.
Cuando la Intensidad de Ci!lmpoen el emplazarmMto en que se ut:ilizeel.llpanrto excede el nivel de CDinddenda lln-
teriorrm!nte dtodo, htIyq~ ~r el epe;rllto poUIconstatar que todM las fI.B'ldones fundonan ~ modo debido.
SIs@observan entonces cort!lcterfstials lnuswles de fundoncmlento. puede que SeIl neces.!lTb cdopt.1r medidas cdl-
cionlI\e:;como p.ej. Cllmblar la orientación u w..Gllr otro emplaz"mlento ptlfll el equipo.

b En el rango de frecuenciG de ISO kHz e 80 MHz, IIllntensJde,d de campo deber6 ser inferior II3 VIm.

Distancias de protección recomendadas entre los equipos de
telecomunicación de alta frecuencia y el RESCAN700

Elequipo RESCAN700en OPMI lUMERA700ert6 pr~o paR! el ña1cionamlento
~ un l!I'ltomoeIearomognetico. en el Cl.UIIse controlan las magnltudes de Interfe-
refld" de cito frecuencia. Eldiente o el USUllrlOdel equipo RESCAN700 ~ con-
tn'bulr ll@Y\tarlasinterferenclaselectror'MgnéticassimllntieneuMdlsWnd"rTinirn!I
entrelosd~ de~n móvllesy portatiles~elta fTecuencie (emi-
SO'1!'5)Yti RESCAN700 - en fundón de kI potencitJ nidal mi dIspositIyo de comuni-
cación, como se indicAmás ~te.

¡,
I

1
150 KHza 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz

d=1.17JP d = 1. 17JP d = 2. 33JP
0.01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,33

10 3,69 3,69 7,38

100 11,67 11,67 23,33

PlIrelos emisores cuye potendli nomine! m6xi1Tlllno esta i"lclicAdeen le t4b1e de errlba, '" distoncicl de protec:dón
recommdeble d en metros (m) puede detefmnarse con (lyu<ede IIIKUlldón cOI'bpOildleme en kIco1umne respec-
tivlt. :Jendo P IIIm6Jdme pott'flÓll nominal del emisor en Wlti05(IN)que ~Y(l espedflC2ldo el fllbricente del emisor.

OBSERVAOÓN1 Con 80 MHzY800 MHzes vá&doel rango de fTecuendo superior.

OBSERVAOÓN2 Esposible que ~s dlrectrtc:esno puederl ser cpIia1dt1sen todos los CllSOS.l..ildiM56n
de Io1lT1l1gnitudese1ectrom!lgnétiars esta lnfhade por las ebsordones y 'eRexiOl.es de
los edifklos, los objetos Ylas per-..ona-:;.

Indicación, finalidad al que se destina el PM: Microscopio quirúrgico integrado a la

unidad de examinación oftálmica
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Está previsto para la generación intraoperativa y la visualización de imágenes de Del 'd~{ffg~::~~.../
secciones anteriores y posteriores del ojo, incluido la córnea, ángulo de iris, lente, retina y la
cabeza del nervio óptico. I

la combinación de cámara de OCT, microscopio quirúrgico oftalmológico, AYUDA al cirujano
durante las cirugías oftalmológicas. 1
EL ACCESORIO RESCAN 700 puede controlarse a través de la pantalla táctil del sistema de
asistencia o del panel de mando de pedal de un microscopio quirúrgico oftalmológico.
Las imágenes de oeT se reflejan para el cirujano en el ocular del microscopio quirúrgico. I
Además, pueden visualizarse las imágenes tomográficas en la pantalla del sistema de
asistencia.

Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones de

uso del PM: Microscopio quirúrgico integrado a la unidad de examinación OftálmiCa'

1.1.1 Símbolos de peligro: I
I

U15sIguiente:;consignas de :;egurldad estiln U'rtegradasen !as inWucdones de uso.
Tenga en cuenta estM Indiall:;lonesde segundad y extreme la pn><:audónen estos
casos.

ADVERTENCIA

I
I

&.
& I PRECAUCiÓN

I INDICAOÓN

Caracterización de una situación peligrosa en la que poslblemente ocurran lesiones
graves o Incluso mortales si no se evrta. ;

Car«terizad6n de UI'UlsittwIldónpeligrosa en la que pueden ocurrir lesiones leves
o de mediana considaacion si no se evita. I
CaracterIZaCIónde Una!situación peligrosa en que pueden ocurrir lesiones leves y
daños materiales si no se evita.

1.1.2 Símbolos de información:

Los siguientes simbo1os de información se utilizan en las instrucciones de uso :

Enumeraciones

./ Condiciones para una actuación

Requerimiento de actuadén

-7 Resultado de Wla actuacíón

Información adicional y consejos útiles

1.1.3
~

Advertencias: I
¡No debe modificarse el equipo sin autorización! Este equipo no debe alterarse sin
permiso del fabricante. Si se modifica el equipo tras consultarlo con el fabricante"
deben realizarse los estudios y comprobaciones pertinentes para asegurarse de que;
el uso seguirá siendo seguro. El fabricante no asume la responsabilidad para daños'
generados a causa de una intervención no autorizada en el equipo.

/-
7
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>- Elmanejo del aparato está reservadoal personal técnico con la debida forma~f~J'
instrucción práctica. Es competencia del propietario del dispositivo proporcionar a
personal operario la capacitación teórica y práctica necesaria.

);> Utilice el equipo únicamente de acuerdo a la finalidad prevista. f

);> Las instrucciones de uso siempre deberán encontrarse al alcance del personal de
manejo.

);> Antes de la instalación y del uso del equipo le rogamos familiarizarse a fondo coh
el contenido de las instrucciones de uso. Tenga en cuenta las instrucciones d~
uso del equipamiento adicional. I

>- Tenga en cuenta los símbolos y letreros adheridos en los equipos
>- Tenga en cuenta las disposiciones legales del país respectivo en cuanto a la

prevención de accidentes y la seguridad de trabajo. 1,

» las modificaciones y reparaciones aplicadas en este equipo y en equipos que se
operan conjuntamente con éste, deben ser ejecutadas exclusivamente por elJ
Servicio de ZEISSo bien por técnicos autorizados.

» No abra nunca el equipo. En el interior del equipo están accesibles libremente
componentes que llevan tensión eléctrica. Al retirar la carcasa se expone al
peligro de recibir una descarga eléctrica. I

» No toque el equipo si su cuerpo está cargado electrostáticamente y cuando el
equipo no esté puesto a tierra.

» Cerciórese antes de conectar el equipo a una red de que la no se presente
ningún defecto en la red que pueda lleva a una tensión peligrosa en el enchufe
de red. I

» Tenga en cuenta las instruidas a la CEM (compatibilidad electromagnética) en el
capítulo "Datos del equipo". .

» Transporte el equipo en largas distancias (p.ej. mudanza, devolución para su:,
reparación, etc.) solo en el envase original o en un embalaje adecuado para este"

fin. 1
» Para prevenir una merma de la seguridad del equipo a causa de envejecimiento,

desgaste, etc., el operador debe solicitar la realización de controles técnicos de
seguridad de este equipo, véase capítulo "Cuidado y mantenimiento".

» Apague el equipo cada vez que lo conecte a o desconecte de la red eléctrica, no lo use
durante un período prolongado o cuando quiera limpiar su superficie.

AstaTecSA.
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Condiciones para el funcionamiento

Antes de la primera puesta en servicio

El servicio de ZEISSo bien un técnico autorizado por ZEISSse encarga de instalar el sistema.

Asegúrese que se mantengan los siguientes requerimientos para el servicio posterior: I
111las piezas de unión están puestas perfectamente. los tornillos están bien apretados.

111Todos los cabJes y los enchufes están en estado impecable.

rnAverígüe la tensión de alimentación en el lugar de instalación y ajuste este valor

en el regulador de la tensión del equipo.



rnEl equipo está conectado al cable de red previsto al efecto.

AAstaTec
~
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rnAl conectar el equipo en otra red hay que comprobar que la red no contenga tensiones

peligrosas.

rn El enchufe sólo se conectará en una caja de enchufe con una puesta a tierra correcta.

Antes de cada uso

• Verifique antes de cada aplicación Josajustes de usuario en el software para evitar un

comportamiento inesperado del equipo .

• Tienda siempre los cables de manera que no perturben al usuario .

• Establezca las conexiones eléctricas (enchufes, conectores hembra) sin forzarlas.

Si no se pueden enchufar con facilidad, debe verificarse nuevamente si el enchufe coincide

con el conector hembra. Si constata algún defecto en un elemento de conexión, encargue,
su reparación al servicio técnico de ZEISSo al personal especializado autorizado. I,
Durante el funcionamiento

• Cuando se produzca un error que no pueda solucionar con las indicaciones del capítulo

"Medidas en caso de anomalías", señalice que el equipo está fuera de servicio y acuda al

Servicio de ZEISSo al personal técnico autorizado .

• No tire del cable de conexión de red ni en las demás conexiones de cable.

Después de cada uso

• Apague el equipo con el interruptor principal cuando no lo use. 1

• Una limpieza o desinfección insuficiente, errónea o incorrecta que no observe a estas

instrucciones de uso puede llevar a un peligro de infección considerable para el paciente ~,
el personal médico de la aplicación

Símbolos y letreros dispuestos en el dispositivo{~

<
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Letreros para RESCAN 700

C!sI__ M
••••~:bMSH2
• llmIl •.•• Genny
Slt 121Olllx»ol PJ01OCOll

"""''''1!l!J~

( (0297

, RESCAN 700
Elletrefo índiC<) lo siguiente lnfonnadoo:

- Símbolo de f/lbriQldon

- Fabricante (nombre de la ernPffiSl')

Dirección del fobricante

- Numero de serie

- Nombre del equipo

- Número de referencia

- MlIfCa CE

••Carl Zeiss Meditec AG
Goeschwitzer Strasse 51-52
{}-07745 Jena, Alemania

¡¡¡¡j
RESCAN 700

~
( (0297

2 letrero de advertencia 'Observar posiciÓn ~ tfDnspqrtg"
l'\Ih.Jewll 1.'1posición de tronsporte del equipo. Elequipo debe colOC<Jlmlsíerr'tpre
en esta posición antes de comerlbllf con el transporte pal'll evitar eventuales
ooí'los del equipo.

Elseguro de u<'lnsporte asegura ki teja de electrónica de ccr durante el traru¡-
porte. !

.".1361
T
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Rg. 4: Let1eros en el estativo
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Fig. 5: Letreros de las
conexiOneS estándar

Mantenimiento del equipo1.3.6

I Fig. 6: Lctrer05 de las

! conexiones sin
6CAJ..USTOeye integrado

7

I
I
I

I 10 9

Fig_ 7: Letrer05 de Jas
conexiones con

CAWSTO eye integrado
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:ontrol de seguridad

~ I PRECAUCiÓN ¡Peligro de descarga elEktricapor equipo defectuoso!
Por enveJec:imientoy desgaste p~en afIojll~ las conexiones enchufllbles y las pí~
ZIISde CllralSll pueden estdr bajo tensión.
Con ello, el USUllrioy pIlciente podrAn sufrir UM desClIrga e1éctriCII.

Realice peri6dkMnente 1m controles de seguridad según los reglamentos I1lIOo-
nalmente vigerJtes pIIra este tipo de equipos, bajo observacion del aJeance y los
plazos pres:aitos. I

los controles de seguridad deben ser ejecutados exdllSivamente por el fabricante 01
personilS CUIllifiCII.&s.PtIra el equipo deben n!alizarse por lo menos los.siguientes
controles de sllguridad:

VerificaciOn de la presenc:iü de las instrucciones de uso.

Control visual de d€taiaros en el equipo y acceronOS,lI5i como legibilidad de losl
letreros.

Control visual de deterioros en todas las uniones de cables

Comprobadon de la fiJlldOo rnecánicll de 1115conexlones enchufllbles

- Control de corriente de E!SClIpe

Control de conductor protector

Control de furn:ionamlento de todos los conmutadores, tec1lls. alSqudlos y lumH
narllls de control en el equipo.

Cuidado del equipo

Limpieza

Limpieza de las superfidli!s lIll!<anicas

Todas kls superfides mecinicas del equip"mlento puedeo limpiarse con un paño hIJ-
medo. No utilice llgentes <k limplezallgresivos o abrasivos.

Elimine IIISimpurezas iocrustadas.wn UOdmezcladeakohol y agUll destillld" ala que
se haya añadído tllmbién un poco de lavavaJaillSoorriente.



{

A AstaTec
Condiciones de entorno

Para el fundonamiEmto

Temperatura

Humedad rel<rtiwl

Presión atmosfenca

+ 10 OC o •• + 4O'C

30% __.75%

700hPa ... l060hPa

PaTa transporte y almacenamiento

Temperatura

Humedad relatiw

Presión atmosférica

-20~C...+tiO~C

10 % o •• 90 % (sin condenS<ldon)

500 hPa ... 1060 hP"

PRESENTACIÓN DEL PRODUCTO MÉDICO Microscopio quirúrgico integrado

unidad de examinación oftálmica

Elsistema se encuentra dentro de una caja de cartón, la cual contiene toda la simbología

correspondiente para su transporte.

Dentro de dicha caja, cada parte, se encuentra sujetada, contenida, por poliestireno

expandido y envuelta con una bolsa de nylon cada parte, con una etiqueta que contilne

todos los datos de cada parte en cuestión.

Asl8TecSA.
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•:Ministerio áe Sa{uá
Secrnaría áe PoCítuas,
CR!guúzción e Institutos
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente N0:
I

1-47-000674-15-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicadlentos,,
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposi~iónNO

...1,..6 ...7 ...6 y de acuerdo con lo solicitado por ASTATEC S.A., se aut¿rizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un

característicos:

nuevo producto con los siguientes datos identificatorios,
I

Nombre descriptivo: MICROSCOPlO QUIRURGICO INTEGRADO A LA UNIDtD DE

EXAMINAClON OFTALMICA I I
y Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-288; MICROSCOPIOS

I

ÓPTICOS, OPERATORlOS PARA OFTALMOLOGÍA.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CARL ZEISS MEDITEC

Clase de Riesgo: 11

Indicación/es autorizada/s: Generación intraoperatoria y visualización de
I

imágenes de OCT de las secciones anteriores y posteriores del ojo, incluido la

córnea, ángulo de iris, lente, retina y la cabeza del nervio óptico.

Modelo/s: OPMI LUMERA 700 y Accesorio: RESCAN 700

Condición de uso: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES

SANITARIAS

4



Nombre del fabricante: CARL ZEISS MEDITEC AG

Lugar/es de elaboración: Goeschwitzer strasse 51-52, O?745 Jena, Alemania

Se extiende a ASTATEC S.A. el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-

1209"141, en la Ciudad de Buenos Aires, a "'2'Z"PEB-')016.'" siendo su

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICiÓN NO

,
1

1 6 7 6

Dr, ROPEIUQ Ullli
suballmllll¡tHII!Qr Nacional

A.N .M..•...T.
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