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BUENOS AIRES, 4 4 JuL 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-6184-16-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ASTATEC S.A. solicita la
revalidaciéon y modificacion del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-
1209-28, denominado: APARATO DE BIOMETRIA OPTICA, marca CARL ZEISS.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N© 1490/92 y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-1209-28, correspondiente al producto médico denominado:
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APARATO DE BIOMETRIA OPTICA, marca CARL ZEISS, propiedad de la firma
ASTATEC S.A., obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 7274 de fecha 21
de Octubre de 2011, segln lo establecido en el Anexo que forma parte de la
presente Disposicidn.
ARTICULO 29°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM NO© PM-1209-28, denominado: APARATO DE BIOMETRIA OPTICA, marca
CARL ZEISS.
ARTICULO 3e.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que deber3
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°© PM-1209-28.
ARTICULO 4o0.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas,
notifiquese al interesado y hdagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicidén, conjuntamente con su Anexo; rétulo e instrucciones de uso
Autorizadas; girese a la Direccidon de Gestién de Informacién Técnica para que
efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado.
Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-6184-16-7
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion

RPPTM N© PM-1209-28 y de acuerdo a lo solicitado por la firma ASTATEC S.A., la
modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre descriptivo: APARATO DE BIOMETRIA OPTICA

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

Autorizado por Disposicion ANMAT N°: 7274 de fecha 21 de Octubre de 2011

Tramitado por expediente N°: 1-47-2334-11-1

DATO DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO | LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA
Vigencia del
Certificado de
Autorizacion y 21 de Octubre de 2016 21 de Octubre de 2021
Venta de Productos
Médicos
Vida Gtil .
8 (ocho) afos
Datos del Carl Zeiss Meditec AG. Carl Zeiss Meditec AG.
Fabricante Goeschwitzer Strasse 51-52 | Goeschwitzer Strasse 51-52

07545 Jena, Alemania 07745 Jena, Alemania

4 3
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Rétulo Aprobado por Disposicion | A foja 141
ANMAT N°7274/11

Instrucciones de Aprobadas por Disposicion | A foja 142 a 172

Uso ANMAT N°7274/11

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidn
antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la

firma ASTATEC S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-

Expediente N© 1-47-3110-6184-16-7
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MODELO DE ROTULO (ANEXO IliB Dispo. 2318/02)

APARATO DE BIOMETRIA OPTICA M v

Modelos: IOLMaster, o 10LMaster 500

MARCA CARL ZEISS
Producto Médico Importado por: ASTATEC S.A. Nahuel Huapi 4015, CABA

Fabricado por: Carl Zeiss Meditec AG. Goeschwitzer Strasse 51-52
07745 Jena, Alemania

Directora Técnica: Farmacéutica Natalia Sortino MN 17.181
Autorizado por ANMAT PM-1209- 28

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Presentacion por unidad.

NUMERO DE SERIE: xxx

FECHA DE FABRICACION: xx/xx/xxxx

ndicaciones, condiciones de almacenamiento y transporte,
instrucciones de uso, advertencia Y precauciones se indican en el manual
de instruccion. :

e

U .
ania Reinke

T Apoderada
Asta Tec SA.
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SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES (ANEXO IIB Dispo. 231 8/02)

APARATO DE BIOMETRIA OPTICA

Modelos: IOLMaster, o I0L.Master 500 ‘(( ![tl )

MARCA CARL ZEISS e

Producto Médico Importado por: ASTATEC S.A. Nahuel Huapi 4015, CABA

Fabricado por: Carl Zeiss Meditec AG. Goeschwitzer Strasse 51-52
07745 Jena, Alemania

Directora Técnica: Farmacéutica Natalia Sortino MN 17.181
Autorizado por ANMAT PM-1209- 28

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Presentacion por unidad.

Descripcion del funcionamiento

El IOLMaster es un aparato biométrico combinado para el registro de datos del ojo
humano, los que son necesarios para el calculo de un lente intraocular a implantar. Con
el equipo se determina, en una sesion, de forma directamente consecutiva la longitud
axial del ojo, los radios de curvatura de la cornea, la profundidad de la camara anterior
y "blanco a blanco". Todas las mediciones se efectiian segun el procedimiento de no

contacto, lo que es sumamente confortable para el paciente.

La medicién de la longitud axial esta basada en un método optico de interferencias
(Partial Coherence Interferometry, PCl). Gracias a un algoritmo de célculo interno,
asegurado estadisticamente, los valores de longitud axial son comparables con las
mediciones de inmersion acustica de la longitud axial. De esta manera pueden usarse

las formulas comunes conocidas para los célculos 10L.

Sin embargo, los lentes de contacto deberan modificarse con el método PCI antes de
poder usarse.

. Netahia Mgreeiq Sortino
M.N. 17181
CTOR TECMCO
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Tania Reinke
Apoderada

Asta Tec S.A.
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La curvatura de la cérnea se determina mediante la medicion de la distanéia;%}!g

W L

marcas de punto que se proyectan en la cérnea.

La profundidad de la camara anterior se determina calculando la distancia que media
entre las secciones opticas del cristalino y la cérnea cuyas imagenes seran generadas

por la lampara lateral de hendidura.

La distancia de "blanco a blanco" asi como el diametro de la pupila se determinan

partiendo de la foto del iris.

Dependiendo del brillo, el tamafio de la pupila puede variar considerablemente durante
la determinacion. Tales valores de determinacién no deberan utilizarse para la
planificacién terapéutica futura.

Todas las mediciones son automaticas, de modo que el usuario sélo ha de ajustar el
aparato al ojo del paciente y disparar la medicién. Por este motivo, con I0LMaster se
puede aprender rapidamente la compleja biometria del ojo, debiéndose sin embargo
prestar gran esmero y atencidn al detalle.

Un amplio paquete (con dispositivos de seguridad redundantes e independientes para
el hardware y el software) garantiza al paciente y al usuario suma seguridad al aplicar y

manejar el aparato.

El programa de mando del ordenador situado en la base del aparato funciona con el
sistema operativo Microsoft Windows. Una pantalla LC iluminada en el fondo sirve para
observar el ojo del paciente e indicar los resultados de la medicion. El aparato se
maneja a través del teclado del ordenador con la superficie tactil integrada que hace las

veces de raton y con el joystick de la base.

Partiendo de los valores medidos, el programa puede ofrecer sugerencias para el lente
intraocular.

Para ello se basa en férmulas de calculo usadas internacionalmente.

En el programa se han implementado las formulas Haigis, HofferQ, Holladay, SRK® Il y
SRK®/T.

i i Farm) ét:’fﬂa Wa Sortino
Tania Reinke L. 1241
ADOderada DIRECTOR TECNICO

Asta Tec S.A.



También se ha implementado un banco de datos IOL. Antes de realizar e 'l-cul'bA
deben introducirse en el dispositivo los datos correspondientes de la lente. Un vez
hecho, los datos de la lente forman parte del banco de datos IOL y pueden utilizarse
para calcular el grosor de la lente. En base a los resultados de refraccion
postoperatoria se pueden optimizar individualmente (personalizar) para cada usuario
las constantes de lente que se utilizan en las férmulas.

Descripcion del aparato

\ i i g rtino
: \Natdiia Marcela So
» Farm N, 17184

Tania Reinke DIREC TOR TECNICO
Apoderada ~
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Joystick con dispar i : \ R
(para mover el aparato en las coordenadas X, ¥y Z (la altura se ajusta qnatw
Pantalla -
{para observar el ojo del paciente y los valores de medicion)

Marcas i’)jd‘»

{indican el nivel del ojo d i paciente para obtener una medicion éptima)

Tornillo de apne‘{e pa ajuste de la base

rae
Panel de conexiones (vease también Fig. 4, pagina 22)

Enchufe del raton (verde claro

Tt

Enchufe del tedlado [violeta)
Teclado (vease Descripcion de software del IOLMaster)

Apertura de salida para el laser de diodo de semiconductor (MMLD)
Clavija de enchufe para el mando del aparato

Regulador de altura de la mentonera

Mentonera para el paciente

Ayuda de sujecion para ;mp@
Los taladros sirven para fijar la esfera de test.

Apoyo para la frente para el paciente

ania Reinke
Apoderada
Asta Tec S.A.




DATOS TECNICOS N

FUNCIONES ESENCIALES

Una de las caracteristicas principales del IOLMaster 500 es la precision de la medicién
necesaria para el calculo de una LIO especifica del paciente.

Siempre y cuando la precisién de medicion del aparato no se vea afectada, apagar el
aparato no representa ningun riesgo inaceptable para los pacientes, usuarios o terceras

personas y por lo tanto esta permitido.

Datos del aparato

A

Tania Reinke
Apoderada
Asta Tec S.A.




Aparato basico IOLMaster

Dimensiones superficie de apoyo) 390 mm x 300 mm i
Altura max. 810 mm {apoyacabeza)
Peso aprox. 18 kg

Tension nominal; frecuencia

Unidad base de 100V a 240 V AC (£10 %) 50/60 Hz

Potencia absorbida

Unidad base 75 VA
Conductor de proteccion Conectar el aparato dnicamente a tomas con adecuados conductores
a tierra

Clase de proteccidn l

Modo de proteccion P20
Tipo de aparato B {CEI 60801%-1)
Bateria
Tipo CR 2032
Fahricante Varta

Condiciones del entorno para el uso previsto

Ternperatura de 10°Ca35°C
Humedad relativa del aire de 30 % a 90 %, sin condensacion
Altura operativa Hasta 3000 metros sobire el nivel del mar

Condiciones del entorno de almacenamiento

Temperatura de =10 °C g 255 °C

5.

Humedad relativa def aire de 10 % a 95 %, sin condensacion

Condiciones del entorno de almacenamiento y transporte en el embalaje original

Temperatura de-40°Ca +70 °C

Humedad relativa del airs de 10 % a 95 %, sin condensacion

Tania Reinke Earm \atalia Marcela Sortino
Apoderada N-17181 o
Asta Tec S.A. DIRE TOR TECN




Limites de medicion

Longitud axial

Limites de 14 mm a 38 mm

Escala en el monitor 0,01 mm
Queratometro

Limites deSmma 10 mm

Escala en el monitor 0,01 mm

Profundidad de camara anterior
Limites de 1,5 mm a 8,5 mum
Escala en el monitor 0,01 mm

Distancia “blanco a blanco®
Limitas degmma 16 mm

Escala en el menitor 0,1 mm

Comparacion/Reproducibilidad

Comparacion de las mediciones del IOLMaster frente a las mediciones convendionales realizadas al ojo
humano

Valor medio de la divergendia Standard deviation
{Divergencia estandar)

Longitud axial*® -0,03 mm +0,21 mm
Curvatura de la cormea** -0,01 mm +0,06 mm
Profundidad de camara anterior® +0,12 mm +0,18 mm

Reproducibilidad del I0LMastert

En relacion a la divergencia estandar
en el ojo humano

Longitud axial +0,0256 mm

Curvatura de la comea £0,0129 mm

Profundidad de camara anterior +0,0334 mm

* En comparacion con el instrumento de inmersion por ultrasonido de precisién’
* En comparacion con el gqueratémetro manual’

k&

Divergencia estandar (tomando como base la divergencia estandar simple calculada)?

LEGE BAM, HAIGIS L: First experiences with a New Optical Biometer Systemy, in Kohnen T, Chrloff €,
Wenzel M {eds), 13. Kongress der Deutschsprachigen Gesellschaft fiir Intraokularlinsen-implantation
ind Refraktive Chirurgie, Frankfurt 1999. Biermann, Cologne, pp 175-179, 2000

: VOGEL A, DICK B, KRUMMENAUER F: Reproducibility of optical biometry using partial coherence
interferometry. Intraobserver and Interobserver reliability. J Cataract Refract Surg 27: 1961-1968, 2001

e

Tania Reinke
Apoderada
Asta Tec S.A.
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IOL Master
Radiacion é6ptica

[luminacién del entorno/Determinacion WTW

Fuente
Longitud de onda

Entrega de potencia

Medicion de la longitud axial
Fuente
Longitud de onda
Potencia maxima para la medicion
Potencia maxima durante el ajuste
Duracién de la medicion individual

(duracién del impulso)

Cantidad de las posibles mediciones simples

Luz de fijacién para medicion queratométrica,

medicion de la profundidad de la camara anterior y

la determinacion del WTW
Fuente
Longitud de onda
Entrega de potencia

lluminacion para medir con el queratémetro
Fuente
Longitud de onda
Entrega de potencia

Lampara de rendija para la medicién de la
profundidad de la camara anterior y potencias
integrales dela iluminacién

UV (300...400 nm)

IR (700...1199 nm)

IOL Master 500

Tania Reinke
Apoderada
Asta Tec SA.
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LED
880 nm
<100 pW

Diodo laser por semiconductor (MMLD)
780 nm

450 uyw

80 pw

05s
20 por ojo y dia

LED
590 nm
<1uw

LED
880 nm
<50 uw

0,00087 mW cm2
0,04mW cm2

italia Marcels Sortine
M.N, 17184
DIRECTOR TECNICO




Radiacion optica

Huminacién del entorne/Determinacion WTW
Fuente
Longitud de onda
Entrega de potencia
Medicion de la longitud axial
Fuente
Longitud de onda
Potencia maxima para la medicién
Potencia maxima durante e ajuste

Duracion de la medicién individual (duracion
del impulso)

Duracion maxima de radiacion por ojo v dia

Luz de fljacion para medicion queratométrica,
medicicn de la profundidad de la camara anterior y
la determinacion del WTw

Fuerte
Lengitud de onda
Entrega de potencia
Huminacion para medir con el queratdmetro
Fuente
Longitud de onda
Entrega de potencia

Lampara de rendija para la medicion de la
profundidad de la cdmara anterior

Fuente

Entrega de potencia

LED
880 nm

< 1w

Diodo laser por semiconductor (MMLD}
780 nm

450 pw

80 W/

055

30000 s

LED
590 nm

< T W

LED

¥

G

880 nm

< 50 pw

LED de luz hlanca

<39 uW

Compatibilidad electromagnética

ia Reinke
Apoderada
Asta Tec S.A,

f.NT
DIREGTOR TECNICO




7

+
Faa
PR o
L3

En cuanto a la compatibilidad electromagnética (CEM), a este aparato se
aplican medidas de precaucion especiales. Para evitar perturbaciones
electromagneticas, el aparato se debera instalar, operar y reparar
unicamente de acuerdo al manual del usuario y empleando los componentes
stministrados por Carl Zeiss Meditec.

ATENCION - PELIGROS EN GENERAL

Los equipos de comunicacion portatiles y moviles de RF pueden afectar el
aparato. Si se utilizan aparatos de radio o componentes de radiotransmision
se debera abservar lo expuesto en este capitulo en cuanto a la distancia
recomendada a todos los componentes del sistermna.

ATENCION - PELIGRO POR RADIACION ELECTROMAGNETICA

Con excepcion de las combinaciones de aparato descritas en este manual,
el IOLMaster no debera disponerse directamente al lado de, ni apilado con
otros aparatos. Si su funcionamiento exigiese que se opere en la cercania de
atros aparatos o apilado con ellos, el IOLMaster debera observarse para
verificar su uso previsto en tal d disposicion.

Guia y declaracion del fabricante - emisiones electromagnéticas

El IOLMaster esta disefiado para la utifizacion en el entorno electromagnético fue se especifica a continuacion.
El cliente o usuario del IOLMaster deberd cerciorarse que el aparato se utilice Gnicamente en tales entornos.

Ensayo de emisiones Conformidad Entorne electromagnético - guia

Emisiones de RF CISPR 11 Grupo 1 El equipo utiliza energia de RF Unicamente
para su funcionamiento interno. Por lo tanto,
sus emisiones de RF son muy bajas v no es
probable que provoquen interferencia alguna
en los equipos electrdnicos cercanos.

Emisiones de RF CISPR 11 Clase B El IOLMaster puede ser utilizado en todos los
. " . nibitos, inclusive en ambitos domésticos v en
Emisiones armonicas CEl 61000-3-2 no aplicable o . y
a«:;ue%im conectados c:trec:tamente alared
Fluctuaciones de voltaje/Emisiones no aplicable publica de alimentacion de baja tension que
flicker (parpadec) CEl 61000-3-3 alimenta a los edificios destinados a vivienda.

Farm.

Apoderada DiRE
Asta Tec S.A.
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Guia y declaracién del fabricante - inmunidad electromagnética

El IOLMaster esté disefiado para la utilizacion en el entorno electromagnético que se especifica 3 tontinuacion,
El cliente o usuario del IOLMaster debera cerciorarse cue el aparato se utilice dnicamente en tales entornos.

Ensayo de Nivel de prueba Nivel de conformidad | Entorno electromagnético - guia
inmunidad CE! 60601

Descarga +6 kV por contacto +6 kY por contacto Los pisos deben ser de madera,
electrostatica (ESD} +8 kV al aire +8 KV al aire cemento o baldosas de ceramica.

CEl 61000-4-2

Si los pisos estan revestidos de
material sintético, la humedad
relativa debe ser de al menos

30 %,

Transitorios
sléctricos rapidos/en
rafagas

CEl 61000-4-4

+2 kV para lineas de
surninistro de energia
+1 kW en conductores
de entrada/salida

+2 kV para lineas de
suministro de energia
+1 k¥ en conductores
de entradassalida

La calidad del suministro eléctrico
deberd corresponder tipicamente
ala de un entorna comercial o
clinico.

Sobretension
CEl 81000-4-5

+1 kV en modo
diferencial
+2 kV en modo comin

+1 kV en modo
diferencial
+2 k¥ en modo comin

La calidad de Ia corriente
surinistrada por la red de
distribucion de energia eléctrica
dehe ser la habitual para un
entorno comercial u hospitalario.

Depresiones de
tension,
interrupciones
breves v variaciones

< 5 00 UT

(depresion de > 95 %
enla Up

durante 1/2 ciclos

de tension en las 40 % U,

lineas de entrada de
alimentacion
CEl 81000-4-11

{depresion de 60 % en
la Up

durante 5 diclos

70 % U,

(depresion de 30 9% en
la Uy)

durante 25 cidlos

<5 % U;

{depresion de > 95 %
enla U

<5 % U,

{deprasién de = 95 %
en la Uy

durante 1/2 ciclos

40 % U,

(depresion de 60 % en
la U;)

durante 5 ciclos

70 % U,

(depresion de 30 % en
lau;}

durante 25 ciclos

<5 % U;

(depresion de » 95 %
enla Uy

La calidad de la corrente
suministrada por la red de
distrihucién de energia eléctrica
debe ser la habitual para un
entorno comercial u hospitalario.
Si el usuario necesita que éste
continue funcionando a pesar de
cortes en el suministro de energia,
se recomienda que el equipo sea
alimentado por una fuente de
energia continua.

paraSs para S s
Campo magnetico 3 AMm 3 Adm Los campas magnéticos de la

de la frecuencia
industrial (50/60 Hz)
CEl 61000-4-8

frecuendia industrial deben tener
los niveles propios de un local
tipico de un entorno comercial u
hospitalario tpico.

Nata: Uy es la tension de corriente alterna (de la red de distribucion de energia eléctrica) antes de aplicar el

nivel de ensayo.

Reinke

Apoderada

Asta Tec S.A.
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Guia y declaracién del fabricante - inmunidad electromagnética k.

El IOLMaster esta disefiado para la utilizacion en el entorno electromagnético que se espeNica’a contumacum
At
El cliente o usuario del IOLMaster debera cerciorarse que el aparato se utifice Unicamente en talos entornos.

Ensayo de Nivel de Nivel de Entorno electromagnético - guia
inmunidad prueba conformidad
CEl 60601

Los equipos de comunicaciones por RF
portatiles y maviles no deben utilizarse mas
proximes a ninguna parte del equipo {incluse
fos cables) que la distancia de separacién
recomendada, calculada a partir de fa ecuadon
aplicable a la frecuencia del transmisor.

Distancia de separacion recomendada

RF conducida ERVN ERY d=12p
CEI 61000-4-6 de 150 kHz a
80 MHz
RF radiada 3 V/im 3 V/m d =124 de 80 MHz a 800 MHz
CEI 61000-4-3 80 MHz hasta
> 5 GHz d=2,3VP de 800 MHz a 2,5 GHz

Donde P es la potencia nominal méxima de
salida del transmisor en vatios (W) segtin el
fabricante del ransmisor v d es |z distanda de
separacion recomendada en metros (m}.

Las intensidades de campo de transmisores
fijos de RFY, determinadas segin un control
ei@rtrumagz'uﬂﬁco del lugar, deben ser menores
que el nivel de conformidad en cada gama de
frecuencias®.

Puede haber interferencias cerca de equipos
marcados con el siguiente simbolo:

(@)

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz la distancia de separacion aplicable es la utilizada para la gama de
frecuencias mas alta.

Nota 2: Es posible que estas directivas no se apliquen a todas las situaciones. La expansion de ondas
electromagneticas queda influenciada por absorcion v reflexién de construcciones, objetos v
personas gue se encuentran en of entorno.

* Las mtensidades de ¢ mipo creadas por los transrisores fijos, como por ejemplo los de estaciones base ; sara telefonia de

rachio {celu Eare‘malat‘nhr‘xra‘; y radios mdviles terrenas, de radio amateur, emisoras de rac lm Ahty FM y emisoras de
television, no se pueden predecir con precision en forma tedrica. Para evaiuar ] entorna ek—u romagnético provocado
por transrisores de RF fijos, se debe considerar la realizacion de un control electromagnético del lugar. Si la intensidad
de campo medida en el fugar donde habra de usarse el equipo excede ef nivel de cumplimiento de RF correspondiente
indicado antes, se debe vigilar el equipo con el fin de verificar su buen funcionamiento, En caso de detectarse un
funcionamiento anormal, puede que sea necesario tomar medidas adicionales, como la recrientacion o reubicacion del
equipo.

53

Dentra de fa gama de frecuencias comprendidas entre 150 kHz y 80 MHz, las intensidades de campo deben ser irferiores
!

a3 vim.
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Distancias recomendadas entre los aparatos de comunicacidon de alta frecuencia pol}tqtdes ¥ moﬁ}es

y el iOLMaster ﬂ.“m“

El IOLMaster esta disefiado para utilizarse en un entorno electromagnético en el cual las perturbaciones por
emisiones de RF radiada estén bajo control. €l usuario del [OLMaster puede contribuir a que no ocurran
interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos de comunicaciones por
RF portatiles y maviles (transmisores) y el equipo, segun lo recomendado a continuacion de acuerdo con la
potendia maxima de salida del eguipo de comunicaciones.

Potencia nominal Distandia segin la frecuendia del transmisor
ndxkna de salida .
del transmisor
W de 150 kHz a 80 MHz de 80 MHz a 800 MHz de 800 MHz a 2,5 GHz
d=124pP d=1.24p d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
0.1 0,37 0,37 0,74
1 1.2 1,2 23
10 3,7 3,7 7.4
100 12 12 23

En el caso de los transmisores cuya potencia nominal méaxima de salida no figura en |a lista anterior, la
distancia de separacion recomendada d en metros (m} puede detenminarse por medio de la ecuacion aplicable
a ia frecuencia del transiridsor, donde P es la potenda nominal maxima de salida del transmiisor en vatios (v},
seqim lo declarado por su fabricante.

Nota 1: A 80 MHz vy 800 MHz la distancia de separacion aplicable es {a utilizada para la gama de
frecuendcias mas alta.

Nota 2: Es posible que estas directivas no se apliquen a tadas las situaciones. La expansion de ondas
electromagnéticas queda influenciada por absorcion v reflexion de construcciones, objetos y
personas que se encuentran en el entorno.

Los cables de repuesto deberan adquirirse Unicamente a través de Carl Zeiss Meditec.
El uso de accesorios, cables y transformadores de todo tipo que no se encuentren
especificados en el manual o que no hubiese sido vendido por Carl Zeiss Meditec como

pieza de repuesto, podria ocasionar una emision elevada o una menor inmunidad del
aparato.

Accesorios, cables y transformadores afectados:

+ Cable de red eléctrica (2,5 m)

*» Teclado (2 m)

* Mesa de instrumentos

+ Cable de extension CEI (0,4 m)
+ Cable de extension CEIl (0,7 m)

Apoderada DIRECT RTECNICO

Asta Tec S.A.
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- Aislador de red o
- Cable al aislador de red (0,5 m) (cable STP o mejor, con ferrita) W
« Cable de interconexion, crossover (5 m) (cable STP o mejor, con ferrita) \\
+ Cable de interconexién (5 m)

» Cable de extension USB (0,2 m)

* Impresora PostScript (emisién perturbante de clase B conforme a CEI/CISPR22)

Indicacién, finalidad al que se destina el PM: APARATO DE BIOMETRIA OPTICA
Modelos: IOL MASTER, I0L MASTER 500 MARCA: CARL ZEISS

El aparato debe ser utilizado exclusivamente para la medicion de la longitud de eje, la
curvatura de la cdrnea, la profundidad de la camara anterior y para la determinacién del
"blanco a blanco" en el ojo humano, asi como para calcular el lente intraocular

requerido.

Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y

aclaraciones de uso del PM: APARATO DE BIOMETRIA OPTICA Modelos: IOL MASTER,
10l MASTER 500 MARCA: CARL ZEISS

Advertencias:
ATENCION - PELIGRO POR ERRORES DE MEDICION

La medicién a través de lentes de contacto trae consigo resultados erréneos y debera

evitarse.

Llevar lentes de contacto duras o blandas puede modificar la geometria superficial de la
cornea y tener efecto sobre las propiedades épticas del ojo.

Por ello, para las mediciones con el IOLMaster en personas que usen lentes blandas,
se debera dejar de usar éstas por lo menos dos semanas antes de efectuar la
medicién. En caso de lentes duras, la pausa entre el momento en que se deja de usar
la lente y el dia de la medicion debera ser de por lo menos tres semanas.

Evitese mediciones de ojos que sufran de un desprendimiento de Ia retina.

En estos casos es imposible excluir errores de medicién.

Evitese la utilizacion de colirios antes de las mediciones ya que pueden llevar a

resultados incorrectos, en particular cuando se mide la curvatura de la cornea.

Sia Reinke
Apoderada
Asta Tec S.A,
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No efectie mediciones de la profundidad de la camara anterior en ojos seucjo?gé'uicosf‘l a
No se deberan realizar mediciones ni examenes de contacto en los cuales\gé""t'oque el
ojo ya que pueden llevar a resultados incorrectos, en particular cuando se mide la
longitud ocular y curvatura de la cérnea. Por ello, estas mediciones y/o examenes se
deberan realizar Unicamente después de los exdmenes con el IOLMaster.

Evite usar el IOLMaster en los siguientes tipos de pacientes:

* Que no puedan fijar establemente las luces de fijacion con el 0jo que esta siendo
examinado (por ejemplo en caso de nistagmo, muy mala agudeza visual, deficiente
capacidad de concentracion)

* Que no puedan seguir las instrucciones del usuario

+ Que no puedan sentarse erguidamente delante del aparato

+ Con reflexion especular perturbada de la cérnea para mediciones queratométricas y
de la profundidad de la camara anterior (por ejemplo perturbaciones de la pelicula
lacrimal, cicatrices y abrasiones corneales)

» Cobertura total o parcial de la cornea ocasionada por una hendidura palpebral cerrada
o demasiado pequefia

* Lesiones en la frente o en el menton que impidan apoyar la cabeza en el apoyo para
la frente/mentonera

* Modificaciones morfolégicas de la anatomia de la retina en el area de la fovea para
mediciones de la longitud axial (por ejemplo desprendimiento de la retina, edema,
ulcera)

* En caso de poca transparencia de los medios 6pticos del ojo (por ejemplo catarata
madura, enturbiamiento de la capsula posterior, hemorragias en el cristalino) puede ser
dificil medir la longitud axial (véase también las notas relativas en la descripcion de
software).

* Los valores de queratometria de pacientes que presenten cérneas irregulares (p. €j.
tras haberse sometido a queratoplastias) no deberan utilizarse para el calculo de la
IOL.

Farm.

Tania Reinke
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Perfil previsto del usuario \ ‘\J/}

ATENCION - PELIGRO POR MANEJO INCORRECTO

El aparato debera ser operado, aplicado y mantenido exclusivamente por
personas que dispongan de la formacion, los conocimientos y las
experiendias correspondientes. Obsérvese también las directivas nacionales
vigentes en cuanto a la calificacion.

Las personas que manejen el IOLMaster deben poseer conocimientos sobre reconocimientos
basicos y procedimientos de diagnéstico en oftalmologia.
Se recomienda que los operadores del IOLMaster tengan las siguientes aptitudes
indispensables:
Técnicos y empleados que realizan las mediciones con el
IOLMaster
» El operador esta familiarizado con procedimientos de anamnesia yscreening (en oftalmologia).
« El operador da instrucciones al paciente durante los procesos de medicion.
* El operador toma en cuenta las sefiales acUsticas y opticas de advertencia y visualizacion de
aparatos médicos.
* El operador se encuentre familiarizado con los ordenadores y sus interfaces (USB, Ethernet,
VGA).
* El operador esta familiarizado con el entorno del sistema operativo Microsoft Windows y de
las aplicaciones basadas en el mismo.
« El operador ejecuta procedimientos habituales de mantenimiento, limpieza y calibraciéon de
dispositivos clinicos.
Auxiliares médicos, ATS y demas personal de tratamiento de datos
Ademas de las aptitudes descritas anteriormente para realizar mediciones, el operador debe
disponer de conocimientos sobre factores patologicos que influyen en la calidad de las
mediciones, en particular sobre:
+ Dispersién luminica de los medios épticos condicionada por una catarata
- Dispersién luminica de los medios dpticos condicionada por un enturbiamiento de la
cornea
+  Optimizacion de la configuracion del dispositivo, de modo que se minimicen los factores
patologicos que influyen en la calidad de las mediciones
e Aplicacién de los protocolos y resultados de medicion habituales en la optica
oftalmica/optometria tales como valores de refraccion (esfera, cilindro, eje), valores de
oftalmometria (radios cérneos), longitud ocular, profundidad de la camara anterior y la

distancia blanco a blanco.

\
B
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* Valoracion de la calidad de la medicion con ayuda de las informaciones des(critpas en &l
H

manual.: &Jgg ;
c N Ty

Evaluacion de los resultados de medicion

La evaluacion de los datos de medicion debera ser efectuada por un médico
{por ejemplo un especialista en oftalmologia, cirujano de cataratas, cirujano
refractivo) teniendo en cuenta lo especificado en este manual del usuario.

Como desechar el producto

n ATENCION - PELIGRO DE CONTAMINACION AMBIENTAL

Bl material de embalaje se deberd guardar en caso que SE necesite para
transpoiriar o reparar el aparato.

5i desea desechar of material de embalaje, hagalo a través de un sisterna de
recolection y reciclaje reconocide.

El equipo contiene componentes electrénicos. Al final de su vida il el
aparato y los componentes contenidos en &l tienen que ser desechados
debidamente tentende en cuenta las reglamentaciones locales.

Como desechar el producto dentro de la Comunidad Europea

Las directivas de la Comunidad Europea y las leyes nacionales wigentes
durante el tiempe de venta prohiben desechar el producto especificado en la
nota de entrega en la basura doméstica o a través de empresas municipales
de elimmacion de basuras.

Su representante de ventas local, el fabricante o sus representantes le
propordonaran mayores informaciones acerca de como desechar el
producto. Sirvase asimismo tomar nota de las informaciones publicadas por
el fabricante en Internet.

Al revender el producto o sus componentes, el vendedor deberd hacer de
conocimiento del comprador que el producto debera desecharse respetando
la reglamentacion vigente al respecto.

Marcela Sortino
ania Reinke ey 17181 5
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Pos. Sefializacién Explicacion

u u - Flaca de caracteristicas EOL%Master\.'l\";
Carl Zeiss Meditec AG i

u Goeschwitzer Strasse 5152 ﬂ Fabricante
Q7745 Jena, Germany f’:‘ﬂ
10LMaster
: ﬁ\ 100 V-240 vV~ ,ﬁ, Piaza utilizada
50/60 Hz del tipo B

m: 75 VA s Corrierte alterna
— P20

Fecha de fabricacion

P20 Grado de proteccidon del panel
{protegidn contra objstos
extrafios dures de 12,5 mm de
didmetro y mayores, sin
proteccién cortra penetracién de
agual

2 Placa de identificacion DLMaster

% m % : REF Namero de catdlogofmtimero de

: ez
TOATTIOSEER6, T YIBMRTE) KAO0RR " i
: g i SN Nimers de serje

Actuls con fecha de fabricacién

4 » Retulo con marca CE y informaciones acerca

de cdmo desechar el producte en la UE
v ed .
c € ce(}zg? tarca de conformidad con las
. E normas europeas con codigo de

identificacidn de! organismo
notificado

: informaciones acerca de como
desechar el producto en la UE

Rotulo de indicacion
“Desenchuiar antes de abrir”

Aotulo de indicacion
“Obszervar ol manual del usuarie”

Placa de entificacion ordensdor
W Master

Rétulo de indication para identificacion del
enchufe 10 Master

~ KEYB USB USE WGA oM

Farm. Natyia Marcela Sortino

Tania Reinke
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Sefializacion

Explicacion

Para salir de IOLMaster |

iCiermre ol software antes
de apagar el sistemal

1. Pulse la teda I

2. Pulse el interruptor
Sélo en caso
. e urgencia;
l Desenchufe el cable

de allmentacion eléctrica |

W obien ,
Acdone el Interruptor
de emergenda
de [a habitacion.

1OL Master”

BN

Rotuio de indicacion "Para 3;}7"(1

10

Mo apficable

Mo aplicable

11

Mo apiicable

No aplcable

12

Mo aplicable

Mo aplicable

Tanla Reinke
Apoderada
Asta Tec S.A,




Mantenimiento

Otras medidas de conservacion que vayan mas alla de lo en este capltulo
(trabajos de mantenimiento, inspecciones de seqguridad, reparaciones y
modificaciones) deberan ser llevadas a cabo Unicamente por personas
autorizadas por Carl Zeiss Meditec y utilizando las instrucciones de servicio
técnico publicadas por Carl Zeiss Meditec. A efectos de planificacion y
ejecucion de tales medidas de mantenimiento dirijase al servicio técnico de
ZEISS o a su concesionarno focal.

Mantenimiento a distancia

EHOLMaster se encuentra equipadm con un modulo de mantenimiento a
distancia con el cual el usuario puede entrar en contacto a través de Internet
con el servicio técnico de ZEISS a fin de poder diagnosticar y solucionar

2irores.

La Dpﬂmpunn de software del IOLMaster proporciona mas informacion
acerca del mantenimiento a distancia

Conservacion

Cuidado y limpieza

Evite la penetracion de humedad en el aparato o en el
lleve a cabo trabajos de b limpieza y desinfeccion separe el cabie de
alimentacion de la red eléctrica.

ATENCION - PELIGRO DE CONTAMINACION AMBIENTAL

Limpie las piezas sucias con las que el paciente entra en contacto durante el
examen (mentonera, descanso de la frente) con un desinfectante adecuado
para ese proposito. £5ta, piezas son resistentes a la impieza con productos
de |a categoria "Low” (por ejemplo lgjia, amonio cuaternario) e
“Intermediate” {por ejemplo alcohol, agua de Javel, J,fude:ﬂ Clasificacion de
los productos desinfectantes y espectro de eficacia seqin el Center of
Disease Control and Prevention; Atlanta/Estados Unidos).

ania Reinke
Apoderada
Asta Tec S.A.




ATENCION - DANOS MATERIALES

Al seleccionar los desinfectantes y métodos de desinfeccion apropiados
debe prestarse atencion a las prescripciones nacionales respecto a la
desinfeccion. Téngase en mente que algunos productos de limpieza y
desinfectantes pueden traer consigo una modificacion en las piezas
plasticas. Muestra garantia no cubre aquellos dafos ocasionados por tales
medidas de desinfeccion. La superficie externa del producto ha sido testada
y disenada para resistir por muchos afos a tratamientos frecuentes con
desinfectantes y productos de limpieza,

No utilice detergentes agresivos ni abrasivos.

.

Para la limpieza de los aparatos se debera prescindir del uso de acetona y
limpladores que contengan acetona ya que la acetona agrede las
superficies.

* Todas las partes de la carcasa del aparato pueden limpiarse con un panio
himedo que no gotee. Si quedan residuos, limpielos con agua destilada
mezclada a la que se le anade una pizca de detergente ordinario.

» Emplee las toallas comerciales para limpiar ordenadores, monitores y
teclados.

+ Para eiminar el polvo de las superficies opticas se utiliza un pincel fino.

¢ A fin de proteger el aparato del polvo cuando no se esté usando, se
debera cubrir con la funda protectora.

Verificacion de la sequridad eléctrica/Inspecciones de
seguridad técnica

Para garantizar la seguridad informese acerca de las prescripciones acerca
de instalaciones eléctricas vigentes en su pals.

Tales prescripciones deberdn cumplirse siempre.

A menos que las normas legales locales lo dispongan de otra manera, se
recomienda al propietario realizar una verificacion anual de la sequridad
eléctrica sequn CE 62353:2014.

Ef control debera tener en cuenta el presente manual o las instrucciones de
servicio tecnico entregadas por Carl Zeiss Meditec.
5i se desea que el control sea llevado a cabo por Carl Zeiss Meditec,

pongase en contacto con el servicio técnico de ZEISS o con su concesionario
local.

b
gifilia Mdrcela Sortino
VhiN. 171%‘{ B

Apoderada
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1 Punio de medicion en la apovacabeza {tornific)

2 Punto de medicidn en la base del aparato {tormiic)

Fig. @ Verificacion de iz sequridad sléctrica

Tania Reinke
Apoderada
Asta Tec S.A.
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Para el control de la seguridad eléctrica del aparato se debera llevar a c:a{J | ,@5’
los siguientes pasos en el orden descrito: \
< TN

» Verifique visualmente que todos los componentes y cables se encuentrda_

/
ert huen estado. T

¢ Verifique la resistencia del conductor de proteccion. En primer lugar se
debera conectar el instrumento de medicion al aparato mediante un
cable de red. Para realizar la medicion presione la punta de medicién
sobre los puntos de medicion mostrados en la Fig. 9 (tornillos). El valor de
medicion no debera exceder 0,3 02

* 5ise tuviese dudas acerca de la eficacia del aislamiento {por ejemplo
disparo repetido del interruptor de corriente de defecto u otros sistemas
de proteccion en la consulta o rastros de liquidos en el aparato que lleven
a la condlusion que ha penetrado liquido en el aparato), midase la
resistencia del aislamiento con una tensidn de prueba de 500 V. El valor
de medicion no deberd ser menor a 2 ML

* Tras una medicion satisfactoria se debera medir la coniente de fuga del
aparato. Para ello se debera usar de preferencia el método de corrients
diferencial. El aparato se debera encontrar en estado operativo. Vuelva a
presionar la punta de medicion contra los puntos de medicién {1, 2,

Fig. 9). Bl valor no debera exceder 0,5 mA.

* El control concluye con una verificacién funcional, la misma que debera
ser llevada a cabo por una persona que se encuentre familiarizada con el
aparato.

s Documente todos los valores de medidon.

independientemente del reglamento local vigente que regule el control
tecnico de los sistemas eléctricos, se deberd llevar a cabo anualmente un
control de seguridad técnica. El control de sequridad técnica incluye la
verificacion de la sequndad eléctrica.

Los controles de seguridad técnica del IOLMaster 500 deberan ser llevados

 a cabo unicamente por personas gue hayan sido autorizadas a tal fin por
Carl Zeiss Meditec. El control debera tener en cuenta las instrucciones de
servicio tecnico entregadas por Carl Zeiss Meditec.

A efectos de planificacion y ejecucion de las inspecciones de sequridad
dirfjase al servicio técnico de ZEISS o a su concesionario local.

Farm. Natafia Marcsla Sortino
VLN, 17181
RECTOR TECNICO
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Manejo del aparato

Control general/observaciones

El sistema operativo del ordenador de control del aparato trabaja en
segundo planc. Por motivos de seguridad, el usuario no tiene acceso al
sistema operativo.

™

& Se prohibe cualquier intento de llevar a cabo manipulaciones en el
sistema operativo. En particular se prohibe desactivar la firewall de
Microsoft Windows.

En cuanto a la interfaz del programa IOLMaster, se aplica analogamente lo
antedicho para Microsoft Windows. Eso concierne al empleo del
raton/superficie tactil, el uso de simbolos, el trabajo con ventanas de
dialogos y menus, las confirmaciones con doble clic, etc.

CE&=  Algunas combinaciones de teclas conocidas de Microsoft Windows
ne funcionan; por ejemplo, las teclas especiales de Microsoft
Windows estan deshabilitadas.

En el programa se encuentran implementados solamente unos pocos
procesos de mando directo. El usuario puede conmutar a discrecién entre los
diferentes modos. A fin de poder trabajar eficientemente se recomienda
Hevar a cabo las mediciones de acuerdo a la secuencia descrita en la
descripcion de software.

Raramente puede aparecer en la pantalla de cristal liquido avisos de fallos de
Microsoft Windows (en idioma inglés). Eso ocurre, por ejemplo, cuando el
procesamiento del programa se ve afectado por ciertos motivos,
(generalmente interferencias externas, como por ejemplo teléfonios maviles).

No se respalda el envio desde el aparato de los informes generados
automaticamente a Microsoft.

En todo caso, se excluye la posibilidad de que el ser humano se exponga a
algun peligro derivado del empleo del aparato pues éste cuenta con
multiples mecanismos de segundad tanto en el hardware como en &l
software.

Tania Reinke
Apoderada
Asta Tec S.A.
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Antes de iniciar cada medicion ingrese los datos del paciente {Apellido, % \ / .
0w

Nombre, Fecha de nacimiento o bien e Ndamero de ID).

El usuario puede controlar el aparato:
* pulsando teclas y simbolos {(mediante el cursor, el touchpad) o
¢ pulsando tedas.

El disparo de la medicion se lleva a cabo usando el botdn del joystick.

Manejo con la superficie tactil y el teclado

1 Superficie téoti! (touchpad)
2 Teda zouerda
3 Teda derechs

Fig. 1 Teclado del aparato

¢ El movimiento del cursor se efectiia tocando la superficie del touchpad
con un dedo y luego desplazandolo hacia el lugar requerido en el
monitor.

* El usuario tiene la opcidn de hacer un dlic Gnico con el dedo en la
superficie tactil o con la tecla izquierda. De este modo se puede:

- seleccionar campo de entrada o registro
— pulsar teclas o simbolos de Microsoft Windows.

* El desplazamiento del cursor se efectia oprimiendo la tecla izquierda (con
el pulgar} y moviendo el dedo en el touchpad.

Tania Reinke
Apoderada
Asta Tec S.A.




Instalacion

Indicaciones para la instalaciéon y el uso

El producto debera siempre almacenarse y operarse sequn las condiciones
amhientales prescritas (véase Dgtos t6cnices en la pagina 42).
El aparato se debera instalar de tal modo que siemypre se pueda desconectar

el cable de suministro eléctrico de manera rapida y sin necesidad de utilizar
herramientas.

t«é
Mo se deberan utilizar cables de prolongacion adicionales ni tomas multiples
portatiles.

La instalacdn eléctrnica deberd cumplir las exigencias de la rnorma

CEI 60364-7-710 o bien la reglamentacion nacional correspondiente. Esto
incluye la existencia de un interruptor de corriente de defecto (interruptor
diferenciall.

Para evitar el nesgo de un shock eléctrico, este aparato deberd conectarse
unicamente a una red de alimentacion eléctrica que disponga de un
conductor de sequrnidad a tierra,

Preste atencidn a que el enchufe del cable de alimentacion eléctrica sea
adecuado y autorizado para la conexidn local. Al cambiar el cable de
alimentacion eléctrica adjunto se deberd cumplir cuanto menos las
siguientes especificaciones:

* Resistencia del conductor de proteccion debera de ser como maxima de
2.1 ohumio

* Autorizacion local del cable de alimentacidn eléctrica para fa conexién a
productos medicos

¢ Enchufe al aparato C13 seqdn la norma CEI 60320

¢ Seccedn transversal minima 0,75 mmitamano 18 de la AWG,
modelo Hospital Grade para algunos paises {por ejemplo EEUY. y
Canadda)
{En caso de conductores de longitud menor a 2,5 m se deberd
incrementar la seccion transversal a2 1,5 )

El aparato no es adecuado para su uso en entornos de riesgo de explosion
{por ejemplo, donde exista una mezcla combustible de anestésicos,
productos de impieza y desinfectantes con aire, oxigeno o gas hilarante).

La instalacion eléctrica debera cumplir las exigencias de la norma
CE1 00364-7-710.

ania Reinke
Apoderada
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ATENCION - PELIGRO POR PIEZAS QUE PUEDEN PRECIPITARSE ‘«.y\

Al utilizar una mesa adecuada se deberd tener en cuenta que la
combinacion elegida de mesa y aparato se mantenqa estable hasta una
inclinacion de 10°. Asimismo, la mesa debera estar construida de modo que
disponga de una masa cuatro veces mayor que la de los aparatos montados
sobre elfa. En caso de utilizarse mesas con ruedas, éstas deberan disponer
de frenos de fjacion.

ATENCION - DANOS MATERIALES

No coloque ni use el aparato en recintos himedos. Evite las goteras, chorros
o salpicaduras de agua en la cercania del aparato -

+ Elfabricante no respondera por los dafios que ocasionen personas sin
autorizacion para manipular el aparato. Asimismo, se extinguiran todas
los derechos contemplados en la garantia.

& Sirvase observar tamhian las instrucciones de uso de los accesonios.

Instalacion

ATENCION - DANOS MATERIALES

Maniptilelo cuidadosamente. No sujete ni levante el aparato por el cabezal
de medicion.

* Desembalar y extraer los accesorios contenidos en el carton.

e Extraer el aparato del carton.

* Retirar las sujeciones del aparato que lo protegen durante el transporte:
— Soltar el tornillo de apriete para el ajuste de la base (4, Fig. 2}.

— Sujecion de la base: Mover el aparato hacia arriba dandole una vuelta
al joystick y retirar la placa roja ubicada debajo del gje de la base
{hacia el lado del paciente).

— Retirar los rellenos rojos de las cajas de las ruedas de la base del
aparato.
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Conexion eléctrica

¢+ Conectar el teclado y el raton.

+ Opcional: Conectar y asegurar el monitor (VGA) y el cable para el interfaz
{NET/COM 1),

» Conectar el cable de red eléctrica.

8 b 5
1 interruptor de red 5 Conexidn para ordenador extermo
2 Conecior de red eléctrica (-} 6 Conexion para monitor
3 Conexidn para =l ratén 7 Interfaces USB {version 2.0
4 Conexion de rad 8 Conexidn para teclado
Fig. 4 Panel de conexiones del aparato

St se modifica el sistema (p. €). conectando otros aparatos) el operador
debera observar las exigencias de seguridad establecidas por la norma CEI
60601-1.

Para la conexian & una red LAN se debera utilizar un aislador de red {tension
minima de aistamiento 4 V).

Para el intercambio de datos a través de aparatos USB externos con
suministro eléctrico separado se debera utilizar un aislador USB {con tensidn
de separacion de por lo menos 4 kV). El aislador USE no deberd se
alimentado externamente.
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Las tomas electricas de la mesa para instrumentos se deberan utilizar
unicamente para suministrar electricidad al IOLMaster. Se prohibe su uso
como toma miiltiple. Par norma general, no se debera conectar ningln
components que no pertenezca al sistems descrito.

St a la mesa de instrumentos se conectasen componentes diferentes a los
descritos, se generara un sistema eléctrico médico no verificado de acuerdo
a la norma CEl 50601-1, reduciéndose el nivel de sequridad. Esto generara
un riesgo de choque eléctrivo.

ATENCION - PELIGRO POR MANEJO INCORRECTO
En este aparato se debera instalar Unicamente software autorizado por
Carl Zeiss Meditec.

El aparato se deberd conectar Gnicamente a redes privadas gue estérn
protegidas mediante firewalls actualizados frente a la red publica {internet).

Vida util

El desarrollo, produccién y mantenimiento de este producto asi como el
resgo asociado estan basados en una vida Gtil de ocho afios, asumiendo
que el dispositivo reciba mantenimiento en los intervalos definidos.

Las modificaciones en el producto o la no observancia de las instrucciones
del fabricante pueden reducir substancialmente la vida Gtil e incrementar
considerablemente el riesgo asociado al uso de esto producto.

La institucion donde se opere este aparato es responsable de observar las
nstrucciones del fabricante y de decidir la relacion riesgo/beneficio para
alcanzar la vida Util esperada o el intervalo de inspeccion ¥ mantenimiento
especificado por el fabricante.
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