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BUENOS AIRES, 2 5 JUL 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-9945-11-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MAXIMILIANO LUIS MORAN
solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracidn Nacional, de un nuevo
producto médico. '

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
medicos 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 No 2318/02 (TC 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, 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 elaboracion y el controi
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién 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
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de ia solicitud.
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Que se actla en virtud de {as facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

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

ARTICULO 19 - Autorizase la inscripcion en el Registro Naciona! de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracibn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Techologia Médica dei producto médico de marca
Luxvision, nombre descriptivo Ldmpara de Hendidura y nombre técnlco Lamparas
de Hendidura, de acuerdo a io solicitado por MAXIMILIANO LUIS MORAN con ios
Datos Identificatorios Caracteristicos que 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 rétuio/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 120 a 123 y 124 a 138 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte
integrante de la misma,

ARTICULO 39 - Extléndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de ia misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucclones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1980-4, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado menclonado en el Articulo 39 serd por
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cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el misma,

ARTICULO 69 - 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
Disposicidn, 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° 1-47-9945-11-7 [iwm 0\"-»

DISPOSIC ° Dr. OTTO A. ORBINGHFR
<D SUB-INTERVENTOR
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTC MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 4380 .......

Nombre descriptivo: Lampara de Hendidura.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-281 - Lémparas de
Hendidura.

Marca del producto medico: Luxvision.

Ciase de Riesgo: Clase I.

Indicacion/es autorizada/s: Al tratarse de una {dmpara de hendidura o
biomicroscopio su uso y destino es la observacion del segmento anterior y
posterior del ojo, el examen estereomicroscépico del ojo bajo la luz de la
hendidura y el examen microscopico det fondo ocular y el cuerpo vitreo posterior
(usando la lente de Hubry). Este dispositivo esta disefiado para ser usado por
médicos oftaiméiogos para procedimientos de diagnoéstico.

Modelo(s): SL 880; StL 1100; SL 1400; SL 2000.

Periodo de vida Util: 10 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Lianyungang Tiannuo Optical Instrument Co.

Lugar/es de elaboracién: No. 3 Jiangiao Road, Dapu Industrial Park,
Lianyungang, Jiangsu, China 222000,

Expediente N° 1-47-9945-11-7
DISPOSICION No
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQ AUTORIZADQ/S del
PRODUCTO MEDICOQ inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO©

et
Dr. O A -ASINGHFFI

SUB-INTERVENTOR
ADM. AT,
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Fabricado por LIANYUNGANG TIANNUO OPTICAL INSTRUMENT Co
No. 3 Jinqiao Road, Dapu Industrial Park
Lianyungang, Jiangsu, China 222000

Importado por MAXIMILIANO LUIS MORAN
25 DE Mayo 153 1er. Piso Of. 19 (1708) Mor6n Buenos Aires Argentina

Marca: LUXVISION
Modelo: SL 880

LAMPARA DE HENDIDURA

NUMEIO 08 SBIE: vviversreiiertarsrnreseriorininmssoeseorsrarensrsses

Condiciones de almacenamiento, conservacién y transporte:

Mientras la ldampara de hendidura esté en su empaque original, la misma puede ser expuesta a las siguientes
condiciones ambientales por hasta 15 semanas para transporte y almacenado sin riesgo de dafios: Rango de
temperatyra: desde -10° C hasta +40° C, Rango de humedad relativa: desde 30% a 75%.

Para la conservacién y operacidn normal del equipo la temperatura ambiente debe estar comprendida entre 109
Cy 40° C, la humedad entre 30% y 75% Y la presion atmosférica de 700 a 106Chpa. Evite la exposicién directa
a la luz solar. Cuando el equipo no esté en uso manténgalo tapade con la funda de proteccion.

Para el transporte del equipo, sin su empaque original, debe ajustar el joystick de la base para que la columna
de observacion e iluminacion quede fija a la mesa. Tape el equipe con la funda de proteccidn y mantenga la
temperatura ambiente en 10° C y 40° C, la humedad entre &l 30% vy el 75%.

Director Técnico: Fernando Gesto, Lic. en Optica Oftaimica - M.P. 1403
Autorizado por la ANMAT PM 1980 -4

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
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PROYE DE ROTUL

Fabricado por LIANYUNGANG TIANNUO OPTICAL INSTRUMENT Co
No. 3 Jingiao Road, Dapu Industrial Park
Lianyungang, Jiangsu, China 222000

Importado por MAXIMILIANO LUIS MORAN
25 DE Mayo 153 ler, Piso Of, 19 (1708) Mordn Buenos Aires Argentina

Marca: LUXVISION
Modelo: SL 1100

LAMPARA DE HENDIDURA
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Condiciones de almacenamiento, conservacién y transporte:

Mientras la tAmpara de hendidura esté en su empaque original, la misma puede ser expuesta a las siguientes
condiciones ambientales por hasta 15 semanas para transporte y almacenado sin riesgo de dafios: Rango de
temperatura: desde -100 C hasta +40° C. Rango de humedad relativa: desde 30% a 75%.

Para |a conservacién y operacion normal del equipo la temperatura ambiente debe estar comprendida entre 10°
Cy 402 C, la humedad entre 30% y 75% v |a presion atmosférica de 700 a 1060hpa. Evite la exposicién directa
a la luz solar, Cuando el equipo no esté en uso manténgalo tapado con |a funda de proteccién.

Para el transporte del equipo, sin su empaque original, debe gjustar el joystick de la base para que la columna
de observacién e lluminacidn quede fija a la mesa. Tape el equipo con la funda' de proteccidn y mantenga la
temperatura ambiente en 109 C y 40° C, la humedad entre el 30% vy el 75%.

Director Técnico: Fernando Gesto, Lic. en Optica Oftalmica - M.P, 1403
Autorizado por la ANMAT PM 1980 -4




PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por LIANYUNGANG TIANNUO OPTICAL INSTRUMENT Co
No. 3 Jinqgiao Road, Dapu Industrial Park
Lianyungang, Jiangsu, China 222000

Importado por MAXIMILIANO LUIS MORAN
25 DE Mayo 153 1er. Piso Of. 19 (1708) Mordn Buenos Aires Argentina

Marca: LUXVISION
Modelo: SL 1400

LAMPARA DE HENDIDURA
NUMEFro de Serie: .vn e ciiieeeeeieeee e esrenaeeens rerreresenrraas .
Fecha de Fabricacion . s ierirrerivereeressssens rererraerrrnnes

Condiciones de almacenamiento, conservacion y transporte:

Mientras la l[@mpara de hendidura esté en su empaque original, la misma puede ser expuesta a las siguientes
condiciones ambientales por hasta 15 semanas para transporte y almacenado sin riesgo de dafos: Rango de
temperatura: desde -10° C hasta +400 C. Rango de humedad relativa: desde 30% a 75%.

Para la conservacién y operacion normal del equipo la temperatura ambiente debe estar comprendida entre 10°
Cy 40° C, la humedad entre 30% y 75% vy la presidn atmosférica de 700 a 1060hpa. Evite la exposicion directa
a la luz solar. Cuando el equipo no esté en uso manténgalo tapado con la funda de proteccion.

Para el transporte del equipo, sin su empague original, debe ajustar el joystick de la base para que la columna
de observacion e iluminaclén quede fija a la mesa. Tape el equipo con la funda de proteccién y mantenga (a
temperatura ambiente en 100 Cy 40® C, |a humedad entre el 30% y el 75%.

Director Técnico: Fernando Gesto, Lic. en Optica Oftalmica - M.P. 1403

Autorizado por la ANMAT PM 1980 -4 d

MAXIMILANO LUIS MORAN <
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por LIANYUNGANG TIANNUO OPTICAL INSTRUMENT Co
No. 3 Jingiao Road, Dapu Industrial Park
Lianyungang, Jiangsu, China 222000

Importado por MAXIMILIANO LUIS MORAN
25 DE Mayo 153 1er. Piso Of. 19 (1708) Mordn Buenos Aires Argentina

Marca: LUXVISION
Modelo: SL 2000

LAMPARA DE HENDIDURA
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Condiciones de almacenamiento, conservacion y transporte:

Mientras la ldmpara de hendidura esté en su empaque original, la misma puede ser expuesta a las siguientes
condiciones ambientales por hasta 15 semanas para transporte y almacenado sin riesgo de dafos: Rango de
temperatura: desde -10° C hasta +40° C. Rango de humedad relativa: desde 30% a 75%.

Para la conservacién y operacién normal del equipo la temperatura ambiente debe estar comprendida entre 10°
Cy 400 C, la humedad entre 30% y 75% y la presion atmosférica de 700 a 106Chpa. Evite la exposicidn directa
a la luz solar. Cuando el equipo no esté en uso manténgalo tapado con la funda de proteccion.

Para el transporte del equipo, sin su empaque original, debe ajustar el joystick de la base para que la columna
de observacidn e iluminacion quede fija a la mesa. Tape el equipo con la funda de proteccién y mantenga la
temperatura ambiente en 102 C y 40° C, la humedad entre el 30% y el 75%.

Director Técnico: Fernando Gesto, Lic. en Optica Oftaimica - M.P. 1403 -
Autorizado por la ANMAT PM 1980 -4 y

! MAXIMILANO LUIS MORAN
. Rx Oftalrmica
Director
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SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES

LAMPARA DE HENDIDURA LUXVISON

MODELO: SL 880

MODELO: SL 1100
MODELO: SL 1400
MODELO: SL 2000

Marca: Luxvision

Producto Médico Importado por: MAXIMILIANO LUIS MORAN
25 DE MAYO 153 1ER. PISO OF. 19
Teléfono: 4483-4131
Fax: 4483-4181
E-mail: mo@nxoftalmica.com.ar

Fabricado por LIANYUNGANG TIANNUO OPTICAL
INSTRUMENT Co
No. 3 Jingiao Road, Dapu Industrial Park
Lianyungang, Jiangsu, China 222000

Director Técnico.: Fernando Gesto, Lic. en Optica Oftéimica - M.P. 1403
Autorizado por la ANMA M 1980 4
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MANUAL DEL USUARIO

LAMPARAS DE HENDIDURA Modelos: SL 880, SL 1100, SL 1400 y SL 2000.
Marca: LUXVISION

1. DESCRIPCION

El biomicroscopio también conocido como lampara de hendidura, es un instrumento
muy versatil en la practica clinica. Su amplio rango de magnificacion, su sistema de
iluminacién variable y sus ilimitados angulos de observacién lo hace un instrumento
indispensable para la observacion de las estructuras oculares. Indispensable para la
evaluacion de la adaptacion de los lentes de contacto, es usado como una
herramienta en el diagndstico y monitoreo de las anomalias del segmento anterior y
sus anexos oculares. El biomicroscopio nos permite adicionar algunos accesoricos
como son: un Tondmetro de Goldmann para medir la presion intraocular (PIO); un
Lente de Hruby que es un lente planocdncavo que tiene un poder de -58 dioptrias
(D) y lentes de +78 D y +90 D para realizar oftalmoscopia indirecta; y un lente de
Goldmann de tres

H H H Lampara de
espejos (Gonroscopl_o) . Hendidura y
el cual nos permite : Trayecto del haz Oftalmélogo
evaluar el angulo de ) ; _
la camara anterior. Se [ Microscapio

puede montar una Apoya Cabeza
unidad de YAG (ytrio-
aluminio-granate)

laser la cual permite
realizar s
Capsulotomias. A
También nos permiten
el uso de camaras
fotograficas y video, lo

Espejo

que la convierte en Joistick
una herramienta
valiosa en la

documentacidon de los
registros del paciente.
El biomicroscopio o lampara de hendidura tiene dos componentes basicos: un
microscopio (sistema de observaciéon) y un sistema de iluminacion (la lampara
propiamente dicha). El sistema de illuminacién nos proporciona una fuente de luz
precisa y variable, la cual también contiene fitros como azul de cobalto (filtro
Wratten #47 que es utilizado como filtro “excitador ) que se utiliza para aumentar el
contraste de la fluorescefna, un fiitro verde o luz anheritra (libre del color rojo) que
tiene la finalidad de aumentar el contraste de los vasos sanguineos y un fiitro difusor
que se utiliza para crear una dispersién homogénea de la luz sobre el segmento
anterior del globo ocular. En el sistema de iluminacion encontramos un espejo, que
en algunos modelos puede ser rotatorio, controles para regular la altura, el ancho, y
la posicibn de la hendidura. Ei microscopio o sistema de observacién nos
proporciona una |magen estereoscop:ca con diferentes poderes de magnificacion.

La magnificacion del microg puede variar desde 7x a 40x y se divide en tres

tipos de magnificagiér
aﬁdu GB 1
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a) Magnificacién Baja (7x a 10x) usualmente utilizada para realizar una vista genei'a‘f
del segmento anterior.

b) Magnificacién Media (16x a 25x) y es mayormente utilizada para observar capas
de la cornea y cristalino.

c) Magnificacion Alta (30x a 40x) y es de mucha ayuda para observar detalles.

Una desventaja de utilizar magnificacién alta es la disminucién del campo visual, por
este motivo si se va empezar a evaiuar al paciente se debe empezar con una
magnificacién baja para tener un campo amplic de cbservacion.

Ei sistema de observacién, que basicamente son los oculares, deben ser calibrados
para dar al especialista una visién nitida y una acomodacién relajada. Cabe
recordar que ambos sistemas estan unidos por una plataforma mévil y giran sobre
un misme eje, come una seola unidad.

Técnicas de iluminacidn

Las distintas técnicas de iluminacion se llegan a realizar por la combinacion del
sistema de iluminacién y observacién del biomicroscopio.

Las técnicas de iluminacién que se pueden realizar con el biomicroscopio son:
- lluminacién Difusa

— lluminacién Directa {(paralelepipedo, seccibn 6ptica, haz conico),

— lluminacién Indirecta

-~ Retro-lluminacién (directa e indirecta)

— Dispersioén Escieral

— Refiexion Especular

-~ lluminacién Filtrada

~ lluminacién Tangencial y

-~ Técnica de Van Herick

1.1 Caracteristicas de los Modelos y
La lampara de hendidura SL.-1400 es ia de mas alta calidad de ia serie de lamparas
de hendidura de Luxvision. La SL 2000 permite hacer tomas fotograficas con una
resolucion de 8 MG Pixeles.

Esta construida bajo un estiio tradicionai de torre y contiene dpticas especializadas
y niveles mas altos de aumento. La SL-1400 utiliza un Sistema Optico de Galileo.
Este disefio innovador del modeio SL-1400 ofrece un tambor de aumento giratorio
de 5-posiciones que permite un intercambio mas facil de niveles de aumento sin
cambiar la pieza ocular de 6x, 10x, 16x, 25x, a 40x.

lLas lamparas de hendidura de Luxvision 1100 y 880 ofrecen un sistema
estereoscépico oOptico ayudande a fusionar imagenes en un mismo punto de
enfoque. El SL 1100 y SL 880 trae una palanca de dos posiciones que esta
localizada debajo de la éptica principal 1o cual facilita el intercambio de niveles de
aumento. Provee un par de piezas oculares {inciuidos en la SL1100) para poder
cambiar ios niveles de aumento en situaciones donde incrementar el aumento es
esencial. La capacidad de aumento de Iémpara de hendidura 1100 y la lampara de
hendidura 880 es de 10x y 16x con la pieza ocular de 10x y tiene una capacidad de
16x y 25x con la pieza ocular de 16x.

El modelo SL 2000 es un modelo de lampara con hendidura con camara de fotos de
8 Megapixel incoporada. Posee disparador incorporado en el joystick, control de
intensidad de luz en la base, sistema de iluminacién Background. Magnificaciones:
6x - 10x - 16x-25
TONOMETRG-DEZ
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tondmetro de aplanacion TN-150 para medir la presidn intraocular, la cual es
medida directamente en milimetros HG |, con una precision de +- 0.3.

Especificaciones principales de SL.-880:

Componentes SL-880:

Microscopio

Tipo: Angulo Cruzado Vision de Estéreo .

Modelo de aumento: Cambia el objetivo para dos grados de aumento
Ocular: 10X

Aumento total: Objetivo Ocular X=Aumento Total / Campo de visién

1X 10X 10X 18mm
1.6X 10X 16X 14,5mm

Rango de ajuste de la Ocular de 10X 55 mm a 82 mm
Distancia pupilar:

Ajuste dioptrico: Ocular de 10X + /- 6D
lluminacidn

Aumento de proyeccion 213X
De la [dmpara:

Ancho de hendidura: continua desde 0mm a 9 mm.
{ a los 9 mm la hendidura se transforma en un circulo).
Altura de hendidura; continua desde 1 a8 mm
Didmetro de apertura: 9mm, 9mm, 8mm, Smm, 3mm, 2mm, 1mm, 0,2mm,.
Angulo de hendidura: de 0°; a 180°; ajustable en forma continua de vertical a
horizontal.
Inclinacion de hendidura: 5%,10%,15°:,20°; 4 pasos
Filtro: de absorcién de calor, 15% ND anticaldrico, azul
Lampara: Huminacion halogena 12V/30W

Base del instrumento para su desplazamiento
Movimiento para adelantey 90mm

para atras:

Izquierda y derecha: 100mm

Movimiento fino: 15mm

Movimiento vertical: 30mm

Mentonera:

Movimiento vertical: 80mm

Objetive de fijacién: Rojo Led

Fuente de alimentacién: g
Voltaje de entrada: 100/220V + 10% O/
Frecuencia de entrada; 50/60 Hz

Potencia de entrada. 58 VA

Voltaje de salida: Bulbo de ituminacion 7,2V, 9,8V, 11,6V

Objetivo de fijacion: 7.2V

Normas de Seg. Eléctrica:  Segtin la Norma IEC601- 1, Clase | Tipo B
Dimensién y Peso

Caja de embalaje. 670mm x 570 mm x 510mm

Peso total: .~ -

: 3 I -
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Especificaciones principales de SL-1100: ~ 3 8 0

Microscopio
Tipo: Angulo Cruzado Vision de Estéreo .
Modelo de aumento: Cambia el objetivo para dos grados de aumento
Ccular; 10X y 16X (opcional)
Aumento total: Objetivo Ocular X=Aumento Total / Campo de vision
1X 10X 10X 18mm
1.6X 10X 16X 14,5mm
1X 16X 16X 11.25mm
1.6X 16X 25.6X 9mm
Rango de ajuste de la Ocular de 10X 55 mm a 82 mm
Distancia pupilar; QOcular de 16X 51 mma 78 mm
Ajuste didptrico: Ocular de 10X +/- 8D
Ocular de 16X +/- 10D
lluminacion

Aumento de proyeccién 2/3X
De ia lampatra:;

Ancho de hendidura: continua desde Omm a 8 mm.
( 2 los 8 mm ia hendidura se transforma en un circulo).

Altura de hendidura: continua desde 1 a 8 mm

Diametro de apertura: 9mm, 9mm, 8mm, Smm, 3mm, 2mm, 1mm, 0,2mm.

Angulo de hendidura: de 0° a 180° ajustable en forma continua de vertical a
horizontal.

inclinacion de hendidura: 5°:,10%,,15°,,20°; 4 pasos

Filtro: de absorcidn de calor, gris, anticaiérico, azul

Lampara; lluminacién halégena 12V/30W

Base del instrumento para su desplazamiento
Movimiento para adelantey S0mm

para atras:

izquierda y derecha: 100mm

Movimiento fino: 15mm

Movimiento vertical: 30mm

Mentonera:

Movimiento vertical: 80mm

Objetivo de fijacién: Rojo Led

Lente Hruby

Lente Hruby -58.7D {opcional)

Fuente de alimentacion:

Voltaje de entrada: 100/220V +- 10%

Frecuencia de entrada: 50/60 Hz

Potencia de entrada. 58 VA

Voltaje de salida: Buibo de iluminacién 7,2V, 8,8V, 11,6V

Objetivo de fijacion: 7.2V

Normas de Seg. Eléctrica:  Segun ia Norma {EC601- 1, Clase | Tipo B
Dimension y Peso y
Caja de embalaje. 720mm x 495 mm x 480mm

Peso total: 4 Kg

Peso neto:

I
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Especificaciones principales de SL-1400:

Microscopio

Tipo:

Modelo de aumento:
Ocular.

Aumento total:
Campo visual

Rango de ajuste de la
Distancia pupilar:
Ajuste dioptrico:
Huminacién

Aumentoc de proyeccion
De la lampara:

Ancho de hendidura:

Altura de hendidura:
Diametro de apertura: 9mm,
Angulo de hendidura:

Inclinacion de hendidura:
Filtro:
Lampara:

Galilec. Sistema de cambioc de aumentos, convergente.
5 pasos por tambor giratorio

12.5X

6X 10X 16X 26X 40X

{33mm) (22,5mm) (14mm) (0,8mm) (5,5mm).

S5 mma75mm

-5D a +3D
213X

continua desde Omm a 9 mm.

{ a los 9 mm la hendidura se transforma en un circulo).
continua desde 1 a8 mm

9mm, 8mm, 5mm, 3mm, 2mm, 1mm, 0,2mm.

de 0°; a 180°; ajustable en forma continua de vertical a
horizontal.

5°,10°;,15°,,20°; 4 pasos

de absorcién de calor, gris, anticalérico, azul
{uminacién halégena 12V/30W

Base del instrumento para su desplazamiento

Movimiento para adelante y
para atras:

lzquierda y derecha:
Movimiento fino:
Movimiento vertical:
Mentonera:

Movimiento vertical:
Objetivo de fijacion:
Lente Hruby

Lente Hruby

Fuente de alimentacidn:
Voltaje de entrada:
Frecuencia de entrada:
Potencia de entrada.
Voltaje de salida:
Obijetivo de fijacién:
Normas de Seg. Eléctrica:
Dimensién y Peso

Caja de embalaje.

Peso total:

Peso neto:

90mm

100mm
15mm
30mm

80mm
Rojo Led

-58.7D (disponibles en algunas regiones)

100220V +- 10%

50/60 Hz +-1HZ

58 VA

Bulbo de iluminacién 7,2V, 9,8V, 11,6V
7,2V

Segun la Norma IEC601- 1, Clase | Tipo B

720mm x 495 mm x 480mm
24 K¢
21 Kg
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Especificaciones principales de SL-2000:

Lirootor
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Modelo de aumento: 5 pasos por tambor giratorio

Ocular: 12.5X

Aumento total: 6X 10X 16X 25X 40X

Campe visual (33mm) (22,5mm) (14mm) (0,8mm) {5,5mm).

Rango de ajuste de la 58 mma 75 mm

Distancia pupitar:

Ajuste didptrico: -5D a +3D

Hfluminacién

Aumento de proyeccion 213X

De la lampara;

Ancho de hendidura: continua desde Omm a 9 mm.
( a ios 9 mm la hendidura se transforma en un circulo).

Altura de hendidura: continuo desde 1mm/0.038in a 8mm/0.315in

Diametro de apertura: 9mm, Smm, 8mm, 5mm, 3mm, 2mm, 1mm, 0,2mm.

Anguio de hendidura: de 0°; a 180°; ajustable en forma continua de vertical a
horizontal.

Inclinacién de hendidura: 5°%,10%,15°,,20°; 4 pasos

Filtro: de absorcion de calor, gris, anticalérico, azul

Lampara: {luminacion haldégena 12V/30W

Base del instrumento para su desplazamiento
Movimiento para adelante y 90mm

para atras:

lzquierda y derecha; 100mm

Mavimiento fino: 15mm

Movimiento vertical: 30mm

Mentonera:

Movimiento vertical: 80mm

Objetivo de fijacién: Rojo Led

Lente Hruby

Lente Hruby -58.7D (dispenibles en algunas regiones)
Fuente de alimentacién:

Voltaje de entrada: 100/220V +- 10%

Frecuencia de entrada; 50/60 Hz +-1HZ

Potencia de entrada. 58 VA

Voltaje de salida: Lampara de iluminacién 7,2V, 9,8V, 11,6V
Obijetivo de fijacion: 7,2V

Normas de Seg. Eléctrica:  Segun la Norma IEC601- 1, Clase | Tipo B
Dimensién y Peso

Caja de embalaje. 720mm x 485 mm x 480mm

Peso total: 24 Kg

Peso neto: 21 Kg

ACCESORIOS PARA MODELO: SL 1400 2
Accesorio fotografico

Control Remoto Obturador
Accesorios de TV.
Caracteristicas

rector Féomico
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Permite que las imagenes se graben en videocasetes si se instalé una video
casetera.

Especificaciones

Aumento

Observacion Aumento Relé Aumento

de TV Campo de TV

6X 0.1X 21,75 X 29,0

10X 1.0X 13,9 X 18,56

16X 1.6X 8,7 X 11,6

25X 2.5X 5,44 X7,25

40X 4.0X 3,68X4,64

Divisor am (Splitter am): 50

Aperturas variables: varia continuamente

Tamano recomendado para la cAmara de TV: 1/3 pulgadas

Ensambie Descripcion

Ensamble C Canon YC-05!i

2.4 Filtro protector

Caracteristicas

Suministra una imagen de buen contraste, permite una observacion y fotografia
anterior fluorescente.

Especificaciones

Longitud de onda 520 nm

2.5 Medicion del Ocular 12.5X

Cuando este accesorio se utiliza a la misma altura del ocular normal, se pueden
realizar mediciones lineales y angulares.

Especificaciéon de la escala

Escala linear: 16 mm (0,5 mm graduaciones minimas)

Escala angular: 360°; ( 5°; graduaciones minimas)

Parametros de medicion

Escala lineal: Para usar con un aumento 10X

Rango de compensacién didptrica: -5D a +3D

Escala angular: sin limitaciones -

ACCESORIOS PARA MODELO: SL 2000

QOcular de 10x Reemplazar el ocular regular por éste para medir longitud y angulos.
Especificaciones de escala Longitud de escala: 16mm/0.63in (0.5mm/0.019in
graduacion minima) Angulo de escala: 360° (5 graduacion minima) Parametros de
Medicién Longitud de escala: Usarse en 10x Unicamente Compensacién de '
Dioptrias: -5D a + 3D Angulo de escala: sin limite

Tonémetro de Aplanacién

Este equipo SL 2000 puede equiparse con el modelo TN 150, el R 900 o el modelo
T 900 para medir la presion intraocular
Céamara Digital Canon 8 Megapixel
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2. INDICACION DE USO

Lampara de hendidura o biomicroscépio se utiliza para la ochservacién del segmento
anterior y posterior del ¢jo segun el siguiente detalle:

- examen estereomicroscopico del ojo bajo la luz de la hendidura.
- examen microscopico del fondo ocular y el cuerpo vitreo posterior (usando la
lente de Hubry)

Estos dispositivos estan disefiados para ser usados por médicos oftalmélogos para
procedimientos especificos de diagnéstico (examen biomicroscépico del ¢jo)

3. PRECAUCIONES

Debido a que la exposicién prolongada a la luz puede dafar la retina, e! uso del
dispositivo para examen ocular no debe ser innecesariamente prolongado, y la
configuracién del brillo no debe exceder lo necesario para brindar una visualizacién
clara de las estructuras objetivo. El equipo debe usarse con filiros que eliminan la
radiacién UV (<400nm) y, siempre que sea posible, filtros que eliminen la luz de
longitud de onda corta (< 420nm).

La dosis de exposicién retinal para un riesgo fotoquimico es producto de la
radiacién y el tiempo de exposicién. Si el valor de la radiacién fuese reducida a la
mitad, se necesitaria dos veces el tiempo necesario para llegar al limite maximo de
exposicion.

Aunque no se han identificado los riesgos de la radiacién 6ptica aguda para las
lamparas de hendidura, se recomienda que la intensidad de luz dirigida al ojo del
paciente se limite al nivel minimo que es necesaric para el diagnéstico. Los
infantes, los afaquicos y las perscnas con ojos enfermes estaran en mayor riesgo.

E! riesgo también puede aumentar en la persona examinada que ya ha tenido una
exposicion con el mismo instrumento o con cualquier otro instruments oftalmico
usando una fuente de luz visible durante [as 24 horas previas. Esto se aplicara en

particular si el ojo ha sido expuesto a la fotografia de la retina. C/

El equipe ha sido desarroliado y probado en cumplimientc de estandares y
reglamentaciones de seguridad locales e internacionales, que garantizan la alta
estabilidad de este producto. Esto garantiza un muy aito grado de seguridad para
este dispositivo. El correcto manipuleoc de este equipc es imperativoe para una
operacién segura.
1. El equipo debe ser operado solo por, ¢ bajo la supervision directa de
personas correctamente entrenadas y calificadas.
2. Las modificaciones al equipo solo deben llevarse a cabo por el servicio
técnico de Luxvision u otras personas autorizadas.
3. Cualquier mantenimiento adicional solo puede ser realizado por el servicio
técnico de Luxvision u otras personas autorizadas.
4. Elequipo solo puede usarse junto con los accesorios provistos por Luxvision.
Si el cliente utiliza otros accesorios, debe usarlos bajo aspectos técnicos de
seguridad que hayan sido probados y confirmados por Luxvision ¢ e
fabrlcante del accesono




4. ADVERTENCIAS

La seguridad es responsabilidad de todos. El uso seguro de este equipo depende
en gran medida del instalador, el usuario, el operador y la persona de
mantenimiento. Es imperativo que el personal estudie y se familiarice con este
manual antes de intentar instalarlo, usarlo, limpiarlo, realizarle un service o ajustar
este equipo vy cualquiera de los accesorios asociados. - Es importante que las
instrucciones contenidas en este manual sean entendidas completamente y se
observen para ampliar la seguridad del paciente y del usuariofoperador. Todos los
usuarios, operadores y personal de mantenimiento deben estar familiarizados con y
prestar particular atencién a todas las Advertencias y Precauciones incorporadas en
el mismo.

ADVERTENCIA: “Advertencia” indica la presencia de peligro que puede dar por
resultado dafio personal severo, muerte 0 daio sustancial a la propiedad si es
ignorado.

NOTA: “Nota” describe la informacién para la instalacion, operaciéon, o
mantenimiento que es importante que no se ignore porque lleva riesgo relacionado.

PRECAUCION: “Precaucién” indica |la presencia de peligro que puede dar por
resultado daro menor o propiedad dafiada si se ignora.

4.1 Simbolos de Seguridad

La Comisién Internacional Electrotécnica (IEC) ha establecido un grupo de simbolos
para equipo médico electronico que clasifican una conexién o advierten sobre
riesgos potenciales. Las clasificaciones y simbolos se muestran debajo.

| y O sobre el interruptor de energia representan
ENCENDIDO y APAGADQ respectivamente

Conexion Tipo B paciente aislado

T GEEE Indica conexi6n de sefial D
coh entrada / salida.

Este simbolo identifica una nota de seguridad.
AsegUrese Indica la conexién de sefiaf de que Ud.
Entienda la funcion de este control antes de usaria.

: , ,[I Indica el afic de fabricacidn y el fabricante,

dentifica el punto donde el area de seguridad del
sistema estd ajustada al chasis. Por cuestiones de

ﬁ;o ridad las partes conductoras del equipo Clase |

Rx Oftalinica
Direotor
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Superficie caliente.

Equipe médico. Con respecto a shock eléctrico,

& fuego y riesgos mecanicos solo de acuerdo con UL
UL60601-1 60601-1, y CAN/CSA C22.2 N° 601.1
CANICSAC22.2
NO-501.1

Descarte de su viejo aparato.
Cuando este simbolo que muestra un ceste de

basura cruzade se adjunta a un producto significa
que el producto estd cubierto por la Directiva

: Europea 2002/96/EC.
Todos los productos eléctricos y electronicos deben
descartarse en forma separada de lz via de basura
N municipal en los edificios designados para la
L recoleccién por el gobierno o las autoridades locales.
El correcto descarte de su viejo aparato ayudara a
prevenir las consecuencias negativas potenciales
para el medio ambiente y la salud humana.

Corriente alterna.

4.2 Consideraciones Ambientales.

Por favor evite |las condiciones ambientales que se detallan a continuaciéon cuando

el equipo esté en uso ¢ guardado.

Deonde la maquina pueda estar éxpuesta a
sustancias quimicas o inflamables.

Por faver mantenga el equipo libre de polvo y no
deje insertadas partes metalicas tales como
moenedas, clips, etc.

No desarme ni abra el equipo. El fabricante no se
hara responsable por problemas causados por
estas cuestiones.

No cierre |a salida de ventilacién térmica.

No conecte el enchufe de corriente AC al toma
mientras el equipo no esté armado por completo.
Puede dariar el equipo.

No tire del enchufe mientras sostenga el cable.

LR AN L S
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Donde el equipo se exponga a vapor de agua. No opere
el equipo con las manos humedas.

Donde la maquina se exponga directamente a la luz
directa del sol.

Donde la temperatura cambie frecuentemente.
(Temperatura normal para la operacion de la maquina
esta en el rango de: 10° C - 40° C, y la humedad esta en
el rango de 30% - 75%.

Donde cualguier tipo de calentador esté a una distancia
cercana a la maquina.

Donde la humedad sea alta y existan problemas para la
disipacién del calor y/o ventilacién.

Donde el equipo esté sujeto a golpes excesivos o
vibraciones.

4.3 Clasificacion

Proteccidn contra shock eléctrico: Clase 1

Partes aplicadas: Tipo B

Proteccién contra ingreso dafiino de agua: Ordinario, IPXD

Grado de seguridad en presencia de anestésicos inflamables mezclados con aire o
con oxigeno o con o6xido nitroso: No conveniente de usar en presencia de los
mismos.

Modo de operacién: Continua

No trate de mover este equipo sin ayuda. El microscopio es pesado y debe
mantenerse inmovil. Siempre debe haber dos personas para levantar esta unidad.

5. MODO DE USO

La relacion entre la posicion del microscopio, la hendidura y su ancho definiran los
elementos a observar en el ojo del paciente.

Es por lo tanto importante conocer las técnicas de iluminacién basicas que pueden
aplicarse en las observaciones biomicroscopicas. )

g
5.1 Descripcion de las Técnicas de iluminacion M

Técnica de DIFUSA DIRECTA (Paralelepipedo) DIRECTA {Seccién
Huminacidn bptica)
Descripcion Haz de luz circular o Elhaz luminoso es enfocade  El haz luminoso es

difuso que es dirigido e

rvar. El enfocado en el 4rea a
oblicuaentgas= S

utiliza una




Magnificacién

Angulo de
fluminacién
Evalua

Esquema

Técnica
lluminacién
Descripcién

de

Magnlificacidn

Angulo
lluminacion
Evalaa

de

segmento anterior.
Se utiliza iluminacion
baja a media, con el
uso opcional de un
filtro difusor.

Baja
45 grados

Observacion general
de:

- Parpados y
pestafias

- Conjuntiva y
carancula

- Esclera y vasos
sanguineos

- Cornea

- Iris y pupila

hendidura ancha (1 a 3 mm)
formando un volumen sélido,
enfocado sobre la estructura a
ser examinada. Se utiliza una
intensidad luminosa baja a
media.

Baja a media
De 30 a 45 grados

- Cérnea:

Nervios comeales, cicatrices,
Abrasiones, infiltrados,
pliegues y estrias.

- Superficie del ¢cristalino.

- Evaluacién de la adaptacion
de lentes de contacto.

HAZ CONICO

Consiste en
paralelepipedc de

altura i.e. 2 mm aprox. Esto
resultado una
fuente de luz cuadrada,
brillante y pequefia, la cual
es enfocada en la camara
anterior (entre la cornea y

da como

cual

utiliza un paralelepipedo el
puede ser enfocado

Seccion Optica i.e, &8s
hendidura delgada (s 1
mm), la cual es enfocada
en la cornea. Se utiliza
intensidad luminosa

media a alta.

Baja a media

De 30 a 45 grados

- Estimar el espesor
corneal.

— Determinar la
profundidad de cuerpos
extrafios o de opacidades
corneales.

- Irregularidades
corneales,

- Pelicula lagrimal con
fluoresceina.

INDIRECTA DISPERSION

ESCLERAL
un E| haz luminoso Consiste en  un

baja (paralelepipedo) se hace paralelepipedo

incidr en una zona enfocado en el limbo
adyacente a la zona a corneal, de tal forma
observar (zona que toda la cdmea es
lesionada/alterada). Se iluminada, bajo el

principio  dptico  de
dispersién de la luz,

el cristalino), utilizando una sobre la cornea o el crista- Se utiliza una
intensidad luminosa alta. linp utilizando iluminacién intensidad luminosa
Importante: La luz baja a media. alta,
ambiente  debe  estar C,_:_-)f"/
completamente disminuida.
Alta Media a alta Baja
De 30 a 45 grados De 30 a 45 grados De 30 a 45 grados

Transparencia de la -—Vacuolas epiteliales
camara anterior, la cual - Erosiones epiteliales
debe  ser  totaimente - Cicatrices corneales
oscura. Si se observan - Patolegias deliris
destellos, pigmentos o - Esfinter pupilar
desechos celulares

(fendmeno :

estamos QF

- Edema epitelial

- Cicatrices
corneales

- Cuerpos extrafios

OL. Bapeciolizedo en Lestes de Contente
Liz. en Optica Oltilmica



Esquema

Técnica
iluminacién

Descripcién

de

Magnificacion

Angulo
lluminacién
Evallia

Esquema

de

respuesta uveal.
Normalmente estos
hallazgos son  signos

clinicos de Uveltis.

RETRO-ILUMINACION
DIRECTA

Se aprovecha la luz que se
refleja del iris o retina (luz
de fondo) que incide sobre
la zona corneal a observar.

Se utiliza un
paraleleplpedo, con una
intensidad luminosa de
media a alta.
Media a alta
60 grados

- Neavascularizacién
carneal

— Cuerpos extrafios en
cornea
—~ Depositos en lentes de
contacto

Rx Ofpirmici
Lireciar

RETRO-
ILUMINACION
iNDIRECTA
La luz que se refleja
del iris o retina se hace
incidir en un érea
adyacente a la zona
corneal a observar. Se
utiliza un
paralelepipedo con una
intensidad luminosa de

media a alta.

Media a alta
Angulo variable

- Microquistes
epiteliales

— Vacuolas epiteliales
- Distrofias corneales

— Opacidades  del
cristaling

— Depositos en lentes
de contacto

REFLEXION
ESPECULAR

Se obtiene cuando el
angulo de incidencia es
igual al éngulo de
reflexion;, de tal manera
que el haz reflejado de la
cornea pase a través solo
de uno de los oculares del
microscopio. Se utiliza un
paralelepipedc con una
intensidad lumincsa de
media a alta,
Alta
60 grados

— Células del endotelio
corneal

- Desechos de la pelicula
lagrimal

— Espesor de la capa
lipidica de la peilcula
iagrimal (patrones de
interferencia)

[T R 1 4
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5.2 Condicion Operativa:

o EI| dispositivo esta hecho para operar bajo las siguientes condiciones
ambientales: '

- Rango de temperatura: desde +10° C hasta +40°C

- Rango de humedad relativa: desde 30% a 75%

El dispositivo no genera ni recibe interferencia electromagnética cuando se usa
cerca de otfros equipos. Por o tanto, no se requieren medidas preventivas o
correctivas.

6. MANTENIMIENTO

Utilice para la limpieza del estativo un pafo suave humedecido en agua jabonosa.
Desinfectar superficialmente con alcohol en una concentracion del 70%.

Para las superficies 6pticas utilice un pafio de microfibra similar al de limpiar lentes
{ratadas de anteojos.

Para cualquiera de los procedimientos descripios desconecte el equipo de la red
eléctrica y proceda.

No sumerja ei equipo en liquidos.

7. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y
TRANSPORTE

Mientras la lAmpara de hendidura esté en su empague original, {a misma puede ser
expuesta a las siguientes condiciones ambientales por hasia 15 semanas para
transporte y almacenado sin riesgo de dafos: Rango de temperatura: desde -10° C
hasta +40° C. Rango de humedad relativa: desde 30% a 75%.

Para ia conservacién y operacion normal del eguipo la temperatura ambiente debe
estar comprendida entre 10° C y 40° C, la humedad entre 30% y 75% vy la presion
atmosférica de 700 a 1060hpa. Evite la exposicion directa a fa luz sofar. Cuando el
equipo no esté en uso manténgalo tapado con la funda de proteccion.

Para el transporte del equipo, sin su empaque original, debe ajustar el joystick de la
base para que la columna de observacion e iluminacién quede fija a la mesa. Tape

IR
Pt
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ANEXO 111
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-9945-11-7

Ei Interventor de la Administracion Nacionai de Medicamentos, Alimentos vy

Tegcnglogia Med:ca (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
4 3 , Y de acuerdo a lo solicitado por MAXIMILIANO LUIS MORAN, se

autorizd la mscr:pcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nueve producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Lampara de Hendidura.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-281 — Lamparas de

Hendidura.

Marca del producto médico: Luxvision.

Clase de Riesgo: Clase 1.

Indicacion/es autorizada/s: Al tratarse de una I|3mpara de hendidura o

biomicroscopio su uso y destino es ia observacién del segmento anterior y

posterior del ojo, el examen estereomicroscopico del ojo bajo la luz de la

hendidura y el examen micrbscépico del fendo ocular y el cuerpo vitreo posterior

(usando la iente de Hubry). Este dispositivo esta disefado para ser usado por

médicos oftalmoélogos para procedimientos de diagnéstico.

Modelo(s): SL 880; SL 1100; St 1400; SL 2000.

Periodo de vida util: 10 afios.

Condicion de expendio: Venta excluslva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Lianyungang Tiannuo Optical Instrument Co.

Lugar/es de elaboracion: No. 3 Jiangiao Road, Dapu Industrial Park,

—
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Lianyungang, Jiangsu, China 222000,

Se extiende a MAXIMILIANC LUIS MORAN ef Certificado PM-1980-4, en la Ciudad
de Buenos Aires, a ZBJULZOIZ, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION NO©

" 4380 P

bn. OTTO A. ORSINGHFA
KUBNTERVENTOR
A Ma Y



