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BUENOSAIRES,
I

O 6 JUN. 2016
• I

!

médico objeto de la solicitud.

/]1

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.
! I

,

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-778-16-1 del Registm de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ASTATEC S.A. se autorice la
I

inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología MédiC:a(RPPTM)
I

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 Decreto 9763/64, y
!

MERCOSUR/GMC/RES.NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídiqo nacional,

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.
i i

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

del Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado! reúne los

requisitos técnicos que contemplá la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control
;,
I

dll producto

I
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N°i1490j92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉIDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Prol::luctoresy
I

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de
¡ I

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca CARL ZEISS , nombre descriptivo Equipo OftalmOIÓgiCO
I

de TojOgrafía de

coherencia Óptica de Dominio Espectral y nombre técnico siJemas de

Exhloración, por Tomografía Computarizada, de acuerdo con lo SOli1citadopor
I
,

AS'rATEC 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.- Autorízanse los textos de los proyectos de

I

. I
rotu!ojs y de

instrucciones de uso que obran a fojas 8 y 42 a 65 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizadJs deberá figurar la. I
lej1enda: Autorizado por la ANMAT PM-1209-146, con excl~sión de toda otra

le enda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el
I
i

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARtíCULO 5°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

pr06uctos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamenti de Mesa
. I I

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

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de

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

",J,de oo,fe,o;o,,, e"eg'jo oorre'p"d;e,'e. C,mplldo,""hle,e.

Expediente N° 1-47-3110-778-16-1

DISPOSICIÓN N°

mk
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MODELO DE ROTULO (ANEXO II/B Dispo. 2318/02) '"
I I ~ •• ~

. O 6 JUN. 2016 "~0..'->~
Equipo oftalmológico de tomografía de coherencia óptica de dominio espectral "'!J.\~\é,

Carl Zraiss

Model,os: primus 200

Producto Médico Importado por: ASTATEC S.A.
I

Nahuel Huapi 4015, CABA, Argentina
I

Fabridante ¡dirección: I
I

1) Ca(1Zeiss Meditec AG Goeschwitzer Strasse 51-52.07745, Jena, Alemania; I
2) Carl Zeiss Suzhou Co. , Ud. Modern Industrial Square 3-B, No. 333 Xing Pu Road,

Sip, 2h5126 Suzhou China I

NUMERO DE SERIE: xxx fecha de fabricación: xxx I
I

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

Dire~tor Técnico: Farmacéutico Ricardo Alfredo Obendorfer MN 13613 1/

I I ,
Autorizado por la ANMAT PM-1209-146

I

"Venia exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

Simbología: conservar y almacenar entre -200 C y 600 C
I

AstaTecSA.
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Nahuel Huapi 4015, CASA, Argentina
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Producto Médico Importado por: ASTATEC S.A.
,

Carl Zeiss,

Equipo oftalmológico de tomografia de coherencia óptica de dominio espectral
,

I ' ¡
SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES (ANEXO 1118Dispo. 2318/02).

I I
I
I

I

I
I

Fabricante ¡dirección: I
I

1) Carl Zeiss Meditec AG Goeschwitzer Strasse 51-52. 07745, Jena, Alemania I

2) Carl Zeiss Suzhou Co. , LId. Modern Industrial Square 3-S, No. 333 Xing Pu Road, Sip, 2115126

Suzhou China
I

Autorizado por la ANMAT PM-1209-146

"Venta ,exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

Modelo~: primus 200

Director Técnico: Farmacéutico Ricardo Alfredo Obendorfer MN 13613
I
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Tecnología PRIMUS
ElPRIMUSes un instrumento computarizado que adquiere y permite visualizar tomografías
del ojo de sección transversal por medio de tomografías de coherencia óptica de dominip
espectr~1 (SO-OC1). SD-Oa es una forma de interferometría no invasiva de baja
coherenba que produce tomografías de alta resolución y sin contacto con el ojo.
Enla interferomelría de baja coherencia, la luz se envía a lo largo de dos caminos ópticos,
uno de ellos el camino de muestra (hacia dentro del ojo) y el otro el camino de referencia
del intelfferómetro. La fuente de luz es un diodo emisor de luz superluminiscente (SLD)de
840 n~. los rayos de luz que regresan de los caminos de muestra y de referencia se
combinan y se introducen en el detector, que es un espectrómetro de so-oa. El
espectrómetro resuelve las seriales de interferencia en toda la profundidad de cada barrido
A inmediatamente por medio de una transformada de Founer. Esto es posible porque el
especlrómelro resuelve las amplitudes y fases relativas de los componentes espectrales
dispersds en todas las profundidades de cada muestra de telido del barrido A, sin variar la
longitud del camino de referencia.
El instrumento PRIMUSemplea diversas tecnologías para proporcionar una imagen de la
zona de la retina que aborda la tomografla. El instrumento PRIMUS incluye yn
oftalmoScopio láser de barrido confocal (eSto, Scanning LaserOpntnalmoscope) y utiliza el
haz od para crear la imagen de la retina.

Software
leiss preinstala todo el software necesario para usar el instrumento PRIMUS. l?s
actualimciones de software con instrucciones de instalación pueden ofrecerse en un OVDo
en una unidad flash usa.
Nota: Solopersonal de servicio de ZEISSpuede instalar actualizaciones del sofuvare. Solose
puede alcanzar el entorno requerido de Windows a través del iniciode sesión de Servido.

, ,

I
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Hardware del sistema PRIMUS
I

los componentes principales del instrumento PRIMUSson motor Del cabezal óptico,
módulo de fuente de alimentación, soporte para paciente (reposafrente/mentonera),
monitor de vídeo, teclado, ratón, mesa para instrumento ajustable motorizada (opcional) e
impre~ora (opcional). El motor Da del instrumento PRIMUSintegra las ópticas' de
adquisición de tomografias, el interierómetro, el espectrómetro y el equipo. ZEISSofrece
una mesa motorizada accesible desde una silla de ruedas (opcional) (Figura 1-1), que
está dotada de un mecanismo de ajuste de elevación que permite adaptarla a la altura de
cada 'paciente. En la parte trasera del motor Del hay cuatro puertos USB(Figura 1~2).
las e~pecíficacionesdel sistema se encuentran en el capitulo 10.

Para la adquisición de imágenes de Da del segmento anterior, se proporcionan ópticas
externas además de las ópticas del segmento posterior, que el usuario debe montar
cuando se seleccionan los informesdel segmento anterior. I

I

Figura 1.1: IfordW(lT(' dd si$ff"IlIQ PR1AfUS

1 cabezalóptico

Mon~ordl!',videG

3 Tedado

4 Ratón ,

5 Moourode~ente de alimentaciór¡

6 IrrtErnJptorde (OI'rlente del sistema

7 MotorOCT'

B RlIed¿¡(s}

9 Interruptor para wblf y bajar la mesa

10 Mt!XImolGJi:ada de a!tura ajustable para
ir¡Wumento

11 Control con gatillo

12 Pfrilta giratoria

13 ~illa de i3j~tede la altura del
reposatrentel~ntonero

14 llailla de error refractivo

AstaTecSA
TANIA REINKE
APODERADA

15 Mentonera

16 Repo'"..arre.ntl!'

17 RepcsafrentelrTl£fltoo:ra

18 Brazo de fijación externa

Ópticas externa; dal sE9mento atlterior
(no hay iltJmaóón)

I

.. ~'I :
: I

. Ricardo Qbendorfer
M.N.13613

l)lrectDr Técnico
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(1J) Especificaciones

T
Metodologia Dominio espectral oa
Origen óptico Diodo superluminiscente (SLD),840 nm.

Potencia óptica ~ 725 pW en la córnea
I

Vel6cidad de barrido 12.000,¡, lOq~ barridos A por segundo

Profundidad del barrido A 2,0 mm (en tejido), 1024 puntos

Resolución axial 5,¡,1 pm (en tejido)
I

Re10lución transversal ~ 20 pm (en tejido, FWHM)

Obtención de imágenes OCl

Adquisición de imágenes del fondo de ojo
i

Me~odología Oftalmoscopio lám de barrido confocal (cSLO)

Imagen defondode ojo en vivo Durante la alineación

Origen óptico Diodo superluminiscente (SLD),840 nm.

POirncia óptica ~ 725 pW en la córnea

Campo visual 29° H x 21°Y
Velqcidad de cuadros ~4 Hz
Resolución transversal ~ 80 pm (en tejido)

Condiciones eléctricas, físicas y ambientales

p~

Dimensiones

Fijación,
Foto de fijación interno

• IAjuste

Dispositivos de entrada

Capacidad nominal del fusible
-e=-

Calificación eléctrica

Voltaje máximo (basado en la
corriente 100-240V)

40 kg (88 lbs)

120 de largo x 80 de ancho x 150 de alto (cm)

Interna, externa

-23D a +17D (dioptrías)
Elenfoque en la fijación cambiará según

el ajuste de error refractivo.

Teclado, ratón

R15A H 250V (o) B.5A H 250V
(como se marca junto al soporte para fusibles)

Sistemas de fase única, 100-240Vaprox.: 50-60 Hz,3.5A
Máx.

Los.sistemas neutral y de linea están fusionados.

373V

AstaTec SA
TANIA REINKE
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Temperatura (transporte y al- -40. a +70 OC

Imacena1miento)

Presión ,atmosférica 500 hPa a 1060 hPa
(transporte y a lmacena miento)

Humedad relativa (transporte 10 a 90%, incluida la condensación
yalmactnamiento)

Niveld~ contaminación 11, I

Categoría de sobrerensión 11

Altitud (en funcionamiento) Hasta 3.000 m por encima del nivel del mar

Presión ~tmosféri(a 700 hPa a 1060 hPa
I

(en funcIonamiento)

Temperalura (en funciOlla- +10 a +40' C
miento)

Humedad relativa (en funcio- 30 a 75%, sin la condensación
namiento)

Equipo • Procesador: Intel@ Core™ i3-1330E

• Sistema operativo: Windows 7

• Memoria: 4 GB

• Disco duro: 500 GB

• Puertos USB3.0: 4"

• Puertos Ethernet: 2 lO/lOO con dos direcciones IP
independientesb

• Audio: un conector jack

• 1 OVI-I

• luces LEO:1 Power LEO; I HOOLED

• PelE: 1 Pelex4

a. Uno para el ratón, uno para el teclado y dos puertos para el usuario (ya sea para
una impresora o un dispositivo de almacenamiento externo)
b. El usuario solo puede utilizar un puerto Ethernet, ya que el otro sirve para la fun-
ción del dispositivo (conexión a un microcontrolador).



Población de pacientes I
ElinstrJmento PRIMUSpuede usar>e en todos los adultos que necesiten una evaluación de
diagnóstico del ojo. Esto incluye (entre otros) a pacientes con los siguientes impedimentos
o discapacidades:

• Usu~riode silla de ruedas
I

• Agudeza visual muy baja o no medible
• Problemas de fijación
• Problemas de postura

I

• Sordera,

• Cueipo grande, pero no aquellos por encima del 99. percentil >egún datos
antropomórficos

Existeun requisito general de que el paciente sea capaz de sentarse en posición vertical y
de porler la cara en el soporte para barbilla y frente al instrumento (con o sin soporte
compl~mentario humano o mecánico).

I
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(~ AplicaCión I
Elinstru~ento PRIMUSestá di>eñado para uso continuo, aunque se espera que la mayoríJ¡

I

de los sitios u>en el instrumento durante 10 horas o menos por día, en interiores (no en la
luz solar directa), dentro de un consultorio médico u hospital. Este entorno tendrá el air
limpio, Ilibre de hollfn, vapores de adhesivos, grasa o productos qulmicos orgánicos
volátiles. En el <:apítulo 10 hay másespecilicadones sobre el entorno de operación. En
este capítulo y en otras partes se ofrecen advertencias reladonadas con las aplicaciones.

El instrumento PRIMUSno es un dispositivo transportable. Esta diseñado para colocarse en
un salol lugar. Sin embargo, no existe una infraestructura instalada permanentemen!e
asociada con el instrumento, y este puede moverse de un lugar a otro si se siguen las
directri¿es y advertencias correspondientes de este capítulo.

..---_.~-----j

Perfil ~eloperador
Se presupone que los usuarios de este instrumento son médicos clínicos o técnicos con la
debida formación o experiencia profesionales en el uso de equipos de generación de
imágenes oftálmicas, en el tratamiento adecuado de pacientes y en la interpretaci6n
diagnóJtica de las imágenes generadas. A continuación, se dan supuestos específicos en
relación con los perfiles de las personas que llevan acabo el funcionamiento del
instrumento. Este manual contiene información que ayudará en el funcionamiento
adecuado del instrumento yen la visualizaciónde los datos resultantes. I

i , 1\
taTecS.A.

TANIA REINKE
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CUld~dO en la manipulación
Proceda con suma cautela al manipular y transportar las cajas de envio dei instrumento
PRIMUS.El instrumento contiene ópticas frágiles que requieren alineación de alta
precisión. I

As TecSA
TANIA RE1NKE
APODERADA



PRECAUCiÓN:No ate los cables de los dispositivos, ya que esto puede provocar la
acumulación de calor y el apagado del instrumento. . I

• EIPRIMUSdebe enchularse a una toma de corriente de dedicación exclu5~a. PRIMUJ
viene premnfigurado de fábrica para funcionaren un voltaje de Ifneade 100-240V CA I

6 O 3
AA,staT~c

I,
,

I

Precauciones y consejos para evitar daftos . i
PRECAUCIÓN:los usuarios no tienen autorización para desmantelar o ~odificar el
hardware del instrumento PRIMUS. Para transportar el instrumento fuera de IJ
oficina, debe consultar a un técnico de servicio ZEISS.Si no lo hace, se invalidarán
todas las garantias que se ofrecen con el instrumento PRIMUS. • I

• Solo técnicos de ZEISS pueden desensamblar o reparar este
instrumento. En caso de avería, mensajes de error o problemas con e'
funcionamiento, póngase en contacto con el servicio de atención al cliente de
ZEISSo con el distribuidor de UM local. I

• Este instrumento no dispone de ninguna medida de protección especial para
protegerlo contra la entrada nociva de agua u otros liquidos (clasifi~ación IPXd,
equipo común). No coloque contenedores de liquido ni use aerosoles sobre ~I

I

instrumento o cerca de él.
• No coloque recipientes de liquido sobre la mesa o cerca de ella donde podría
ocurrir el derrame en el instrumento o en la mesa, lo que puede provocar u~
riesgo y un peligro para el instrumento y la mesa. I I

• En caso de que se produzca una emergencia no médica relacionada con él
instrumento, desenchufe el cable de la toma de corriente mural y solicite
asistencia técnica de inmediato. i

• No coloque el motor oa muy cerca de la pared. Para evitar que se acumule caldr
que pueda dañar el instrumento, debe instalarlo en una habitación v~ntilada y nb
debe bloquear las cubiertas ventiladas del instrumento que permiten que el caldr,
se disipe del dispositivo. Para obtener más información acerca de condiciones de
operación aceptables (eléctricas, físicas y del medioambiente), v~a
Especificaciones, página lO-l. I
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• Si la temperatura de las cubiertas del instrumento superan los 48 grados celsius
durante la condición de trabajo
• el usuario y el paciente no deben tocar el cabezal óptico durante más de

1 minuto;
• el usuario no debe tocar el motor oa durante más de 10 segundos;

• el usuario no debe tocar la fuente de alimentación durante más de 1 segundo.
• A excepción de los fusibles principales del módulo de fuente de alimentación, el

in~trumento no posee ningún componente que el usuario pueda reemplazar. Para
el I reemplazo de cualquier componente, accesorio o dispositivo periferico,
excepto los fusibles, póngase en contacto con el departamento de Atención al
Cliknte de ZEISSo con el distribuidor de CZMlocal.
Se I debe apagar el instrumento cuando no se utiliza durante un periodo
prolongado.
El instrumento no puede ser utilizado con un liquido inflamable (reactivo, etc).

• El instrumento no puede ser utilizado en un entorno rico en oxígeno.
• Vea limpieza de rutina, página 9-3 para obtener instrucciones sobre la

limpieza de la apertura para adquisición de imágenes.

Protección de la información de salud del paciente
Nota: los proveedores de atención médica son responsables de la protección de la
informaciónde salud del paciente (PHI.Protected Health Information), tanto impresa como
electrónica. Para proteger la confidencialidad del paciente de los datos electrónicos
exportados. se recomienda el uso de codificacióny esta es responsabilidad del usuario.

Seguridad,

Nota: Si se ha producido un incidente grave en relación con este dispositivo médico. para
el usJario o para otra persona. entonces el usuario (o la persona responsable) debe
inform1ardel grave incidente al fabricante o al distribuidor del dispositivo médico.

I
seguridad del produdo
Elinstrumento PRIMUSse clasifica de la siguiente manera:
• Equipo clase 1: protección contra descargas eléctricas.
• TipoB:grado de protección contra descargas eléctricas de la parte aplicada (mentonera

y reposafrente).
• Equipo común OPXO):grado de protección contra el ingreso de líquidos (ninguno).
• Funcionamiento continuo: modo de funcionamiento.
• Normas de seguridad: lEC6060H e lEC6060H-2.
• Elproducto cumple con los requisitos médicos de seguridad eléctrica de EE.UU.

ADVERTENCIA:Para evitar descargas eléctricas, el instrumento debe I
,

enchUfarse en una toma con conexión a tierra. No quite ni desactive la '

de le ss está auto 'zado para instalar el instrumento.

l 'AstaTec SA Form.~~3 613 I
TANIA REINKE DIra<!Ior TéCnICO
APODERADA I I
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ADVERTENCIA:Para evitar descargas eléctricas del circuito y mantener la
integridad de la seguridad del sistema, debe conectar el cable de
alimentación del monitor a la toma aislada del módulo de la fuente de
alimentación.

I
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ADVERTENCIA:No abra las cubiertas del instrumento. La apertura de las
cubiertas del instrumento puede exponerlo a peligros eléctricos y ópticos.

ADVERTENCIA:Para mantener la seguridad del paciente, si el instrumento
se conecta externamente a los dispositivos no médicos periféricos (es
decir, dispositivos de almacenamiento, impresora, etc.), todo el sistemll
debe cumplir con los requisitos de sistema de las normas lEC 60601-1 e
IEC60950para impresoras. Esta norma requiere el uso de una fuente de,
alimentación independiente o de un transformador de aislamiento para

,

a'limentar los dispositivos periféricos no médicos.

¿ persona o la organización responsable de conectar dispositivos
adicionales o volver a configurar el sistema debe evaluar todo el sistema
para garantizar el cumplimiento de los requisitos aplicables de la norma
lEC60601-1.

El operador del instrumento no debe intentar tocar al paciente y al
dispositivo periférico al mismo tiempo.

ADVERTENCIA:El limite de tiempo de exposición al diodo emisor de luz
superluminiscente (SLD)no debe exceder los 10 minutos.

t.\ ADVERTENCIA:Este instrumento puede causar la ignición de gases o
~ vapores inflamables. NO lo utilice en presencia de oxigeno puro ni de

anestésicos inflamables., como el óxido nitroso.

arm. Ricardo Obando<fer
M.N. 13 E!13
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ADVERTENCIA:El instrumento en si es transportable y se puede mover de
un lugar a otro. Sin embargo, si el instrumento se coloca sobre una mesa
mecánica proporcionada por otros proveedores, no mueva la mesa a otro
lugar mientras el ins1rumentoy cualquier otro periférico estén colocados
en ella. Si lo hace, puede hacer que los componentes del sistema se
volteen y causen dalio al paciente, al operador o a otras personas en las
cErcanias.

~DVERTENCIA:Cuando bajE la mesa, asegúrese de que no haya ningún
componente debajo de ella para evitar la obstrucción.

ADVERTENCIA:No haga tomografias a pacientes a los que se les han
inyectado medicamentos de tratamiento para terapia fotodinámica (PDr,
photo-dynamic therapy), como V.isudyneC!l,en las 48 horas previas. El
incumplimiento de esta advertencia puede derivar en una eXp'osición no
inte ional y el tratamiento no controlado de los vasos neo ~ lares

~

~
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ADVERTENCIA:Evite voltearlo. No utilice el instrumento sobre una
I '

supeñicie irregular o inclinada. Asimismo, no deslice la mesal sobre
a,lfombras de pelo gruesas ni por encima de objetos colocados en el suelo,
cpmo por ejemplo cables de alimentación. Si no se cumplen estas
precauciones, es posible que se vuelquen el instrumento o la mesa y
lesionen al operador o al paciente, además de que se produzcan daños al
instrumento.

I

ADVERTENCIA:El operador debe verificar que el paciente nJ esté
sosteniéndose del mentonero y de la base metálica del instrumento antes
de las pruebas o durante estas. Pida a los pacientes que retiren los dedos

I 'de la base metálica del instrumento, ya que existe la posibilidad de que
estos se aplasten yse lesionen. Encaso de que el pelo o los dedos queden
atrapados en la base de metal, el operador debe mover el cabezal óptico a
fih de liberarlos. 1

PIlECAUCIÓN:laS leyes específicasde cada país pueden restringir la venta de este
dispositivo por parte o por orden de un profesional de la salud con licencia.

1 I

PRECAUCiÓN:las leyeslederales (Estados Unidos) restringen la venta de este
dispositivo por parte o por orden de un médico o un profesional de la salud con
lic~ncia.

ADVERTENCIA:No utilice la impresora, el instrumento ni la mesa de kltura
ajustable con un cable de extensión o una regleta de alimentación
(enchufe portátil múltiple).

I

seguridad optica

• IIEC 60825-1:2007
• ISO 15004-2:2007
• lEC 62471:2006

ADVERTENCIA:Este dispositivo contiene estímulos visuales, incluidos luz
Iparpadeante y patrones de parpadeo, entre 5 y 65 Hz,que pueden causar

posibles convulsiones en pacientes epilépticos. Los profesionales médicos
deben determinar si este dispositivo se debe utilizar con pacientes que

, pJeden ser fotosensibles, incluidas las personas que tengan epilepsia.

AstaTecSA
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PREbuCIÓN: Declaraciones aplicables de fototoxicidad (Guia para oftalmoscopio

I

n.O71 del Centro para Dispositivos Médicos y Salubridad Radiológica [CDRH,Center
I

for Devicesand Radiological Heallhl de la Asociación de alimentos y medicamentos
[FDA, Food and Drug Administrationj: Debido a que la exposición intensa
prolongada a la luz puede dañar la retina, el uso del dispositivo para exámenes
oculares no debe ser innecesariamente prolongado. Aunque no se han identificado
peligros de la radiación óptica agudas para oftalmoscopios directos o indirectos, se
recomienda que el tiempo de exposición del ojo del paciente se limite al tiempo
minimo que se necesite para el diagnóstico. las personas afáquicas y aquellas con
enfennedades en los ojos estarán expuestas a un riesgo mayor El riesgo también
puede aumentar si la persona que está siendo examinada ha tenido alguna
exposición con el mismo instrumento o cualquier otro instrumento oftálmico que
utilice una fuente de luz visible durante las últimas 24 horas. Esto se aplicará en
particular si se ha expuesto el ojo a fotografía de la retina.

Nota: Estedispositivomédico no tiene ajustesde intensidad regulablessegún el usuario
para:luz incidentesobrela retina, ni produceradiaciónUVo luz azulde onda corta.

I

PRECAUCiÓN:El módulo de fuente de alimentación es el dispositivo principal de
desconexión del instrumento. Coloque el módulo de fuente de alimentación de tal

I

manera que tenga fácil acceso para desconectarlo de la fuente de alimentación en
casd de emergencia. Desconecte el cable del módulo de alimentación que se
conJcta al enchufe de pared. También puede apagar la fuente de alimentación

I

desdeel enchufe de pared.

DesJUéSde desconectarel cable de alimentacióny cuandose presionael interruptor de
encehdido, la luz verde del interruptor de encendidose ilumina y todo el instrumento ¡

I

tendrá energia.

Verificación y cambio de los fusibles del Instrumento

ADVERTENCIA: Al reemplazar los fusibles, siga cuidadosamente las
instrucciones del capítulo 9 para verificar y cambiar los fusibles con
seguridad. Apague siempre el instrumento y desconecte el cable
de alimentación antes de proceder. En todo momento, utilice la
minima fuerza necesaria para llevar a cabo cada etapa a fin de
evitar daños o lesiones.

ADVERTENCIA:Cambie siempre los fusibles por otros del mismo tipo y
potencia nominal. De lo contrario, se puede constituir un peligro de
incendio.

ADV:ERTENCIA:El encendido del instrumento con el ajuste incorrecto
podría provocar una descarga eléctrica a los usuario y a los paco ntes, y
dailbs graves al instrumento.

AstaTec S.A.
TANIA REINKE
APODERADA
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PRECAUCiÓN: le recomendamos que utilice los dispo,sitivos periféricos provistos o
,aprobados por ZEISS cuando estén disponibles, ya que se han probado ,para que
funcionen con el instrumento.

Impresoras

FarAstaTecSA
TANIA REINKEAPODERADA

~ ADVERTENCIA:Para mantener la seguridad del paciente, si el instrumento
tJA. se conecta externamente a los dispositivos no médicos periféricos (es

decir, dispositivos de almacenamiento, impresora, etc.), todo el sistema
debe cumplir con los requisitos de sistema de las normas lEC60601'1e lEC
I

60950 para impresoras. Esta norma requiere el uso de una fuente de
I

alimentación separada o de un transformador de aislamiento para
~limentar la impresora .

.&. ~DVERTENCIA:Se deben colocar los dispositivos periféricos tales como
.'" impresoras al menos a 1,5metros de distancia del paciente, de manera que

~ste no pueda tocar un dispositivo periférico con ninguna parte de su
~uerpo mientras está siendo examinado. Además, el operador del i
I

instrumento no debe intentar tocar al paciente y al dispositivo peñférico
~I mismo tiempo mientras está examinando al paciente. La falta de
~umplimiento de esta advertencia podría provocar una descarga eléctrica
~l paciente o al examinador.

fe'. ~DVERTENCIA:Debe conectar la impresora por medio de un enchufe de
~ pared independiente. Recomendamos que se use un transformador de

aislamiento. La falta de cumplimiento de esta advertencia podría provocar
~na descarga eléctrica al paciente o al examinador. Para hacerl~, debe
~sar un cable de alimentación especial. El cable requerido tiene un
I '
conector IEC-320-14en un extremo y un conector NEMAS-15ften el otro. Se
incluye este cable en el kit de accesorios que se envía con el instru~ento .

.&. lDVERTENCIA:Si utiliza un dispositivo no aprobado o si lo con~cta de
forma incorrecta, por ejemplo, si usa la impresora con una conexión USBy

I

la conecta directamente a la misma toma de corriente que Iusa el
:instrumento PRIMUS,es posible que invalide la aprobación de seguridad
del sistema. ¡

ADVERTENCIA:No utilice la impresora ni el instrumento con un cable de
éxtensión o una regleta de alimentación (enchufe portátil múltipl~). Para
mayor seguridad, no conecte la impresora y el instrumento en lalmisma
toma de corriente. La falta de cumplimiento de esta instrucción, podría
provocar una descarga eléctñca al paciente o al ami doro
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Eliminación de registros de pacientes

PRECAUCiÓN:La eliminación de archivos de pacientes es permanente en la unidad
locaL La eliminación de un archivo de paciente incluye la eliminación de los datos de
exámenesdel paciente. No sepuede recuperarun archivo de paciente, a menosque se
haya creadouna copia de seguridad (veaAlmacenamiento de datos, página 1-5).

Copia de seguridad de datos: Dispositivo de almacenamiento
externo

PRECAuCiÓN:Recomendamos fehacientemente que haga una copia de seguridad
todo~ los días en un dispositivo de almacenamiento externo, un dispositivo flash
USBp pen drive. Si no hace una copia de seguridad, los archivos impresos y los CDo
DVD'son los únicos medios para conservar la infornlación de paciente, en caso de
error del disco duro del sistema (vea Proceso de datos de copia de seguridad,
página 8-2).

PRECAUCiÓN:El usuario no debe manipular ni alterar la copia de seguridad creada
en el dispositivo de almacenamiento externo desde el instrumento PRIMUSporque
provocará un error en el intento de restaurar la información. Entre las acciones
prohibidas se incluyen renombrarlas carpetas o reubicar el contenido de la copia de
seguridad en otro lugar.

Riesgos de conexión a Internet

PRECAUCiÓN:Al conectarse a Internet, el instrumento PRIMUSpuede ser vulnerable
a riesgos de seguridad graves, incluidos virus y gusanos que podrían desactivar su
sistema o afectar el rendimiento negativamente. la conexión a Internet pennite la
descarga de actualizaciones, controladores de software y software de terceros en su
sistema, ya sea automática o deliberadamente. la instalación de cualquier software
no aprobado, incluidos controladores y actualizaciones de sistemas operativos
podria degradar el rendimiento del instrumento y generar información terapéutica o
diagnóstica corrupta y puede invalidar la garantia del instrumento.

ActUalización de Windows

PRECAUCtÓN:Solo un representante autorizado de servicio de Zeissdebe realizar la
actualización de Windows.

Actividades prohibidas

PRECAUCiÓN:Todo intento de llevar a cabo las actividades prohibidas puede
invalidar la garantia del instrumento PRIMUSy dañar el software de dicho sistema.
ZEISSno se responsabiliza de las actualizaciones de software ni de las reparaciones
que sea necesario realizar debido al intento de ejecución de dich a ividades
prohibidas.

Fa,",.
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Compatibilidad electromagnética (EMC)

ADVERTENCIA:El uso de a«esorios distintos de los que se especifican
puede provocar el aumento de emisiones o la disminución de la inmunidad
del equipo.

ADVERTENCIA: El instrumento PRIMUS no debe utilizarse adyacente a
otros equipos ni apilados con estos.

PRECAUCIÓN: El instrumento PRIMUS tiene requisitos especiales de p¡'caución de
EMe y debe instalarse y ponerse en servicio de acuerdo (On fa información de EM{
que se proporciona en este documento.

PRECAUCiÓN: Los equipos portátiles y móviles de comunicaciones de RF pueden
afectar a los equipos médicos eléctricos.

i
Información sobre los cables para referencia de EMC

Úlbio longitud móxim. del ",ble Blindado/no Número doslfteeción
blindado del <lIbl.

Cable de 2.5 m pllra el (dole de entrada de alimentación de oa sin me5a K2; No blindado 3 Se! Alimentllción
alíme~ción 1.32 m pare el cable de alimentación del monnor; deeA

de CA 2 m para el C!ble de ~jimenMdón de IIImesa K2;
0)5 m para el cable de ,,!¡mentadon de oa cudndo esta

I
conectado a la mesa K2;

Cable uSB t,75 m ~ra el (tlb!e usa del ratón y del ted"do; Blindado 3 Set Atimentoc:ión

I
1,84 m pllrll el cable USBdel monitor; d<CC

Cabl, DV1 1.9 m Bllndado 1 Seí Alimentación
de ce

Cable de ,,!l- 1.29 m par~ 2 s.et; BHnd~do 3Seí A,limentacion
mentadón de ce 1)9 m par~ 1 l;et deCC

Informadón Importante sobre Compatibilidad Electromagnétl<a (EMe)

la tomografía de coherencia óptica (ocr. Optical Coherence Tomography) requiere
precauciones especiales en relación con la EMe y debe pDner~ en funcionamiento según
la información sobre EMe que se proporciona en el manual del usuario y en otros
documentos; la tomograffa de coherencia óptica cumple con la norma EN
6060H.2:2007+AC:2010IJEC 60601+2:2007 respecto a la inmunidad ya lasemisiones

Sin embargo. se deben tener en cuenta algunas precauciones especiales:
• Es posible que el uso de accesorios y cables no especificados, con <fxcepciónde los
accesorios y cables de la tomografia de coherencia óptica que vende Carl leiss como
piezas de-repuesto para -componentes internos, aumente las EMISIONES. disminuya la
INMUNIDAD o d"minuya la ViDA ÚTIL de la tomografla de coherencia óptica.
la tomografía de coherencia óptica no se debe usar encima de otro equIpo ni con otro
equipo al fado. En caso de que se deba usar encima de otro equipo o ron otro equipo I

al lado, se debera controlar la tomcgrafia de coherencia óptica para verificar el
funcionamiento normal en la configuración con la que se usará.

\
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Guia y declaración del fabricante: emisiones electromagnéticas

El instrumento PRIMUS lOO ~ debe tr'"..aren el entorno eleroomegnético que se e:;pecific8" continuación. El cliente o ~uarto det instrumento
PRlMUS 200 debe garentlzer su U~ en dicho entorno.

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético: guia

El Instrumento PRJMUS200 uSll"energia RF
fmi~ionesde RF Grupo 1 solo par., su funoontlmiento interno. Por lo

C1SPR11 tonto, sus emisiones de Rf son muy bajes y es
pro~bleque no ceusen interferencias en
equipos electrónicos cerC(lnos.

Em~ionesde Rf CI.,. B El inslrumento PRIMUS 200 es odecue:do
C1SPR11 poR! el U~ en todos los ~ablecimientos.

Em~ones armónials CI"eA
incluidos los re~dencialesy los que se

lEC61000-3.1 conecten directamente ti la red pública de
fuente de llfiment8dón de bajo voltaje que

Fluctuaciones de tert5iónlemisiones Conformidad abastece ti los edifictos utilÍUldo~ como
p8rp8de.,ntes residencies.
lEC61000.3.3

Guia y declaración del fabricante: inmunidad electromagnética

El instrumento PRlMUS 200 se debe usar en el entorno electromagnético que se especifico a continuación. El cliente o usuario del instrumento
PRIMUS 200 debe garantizar su uso en dIcho enlomo.

Prueba de inmunldod N",I de prueba lEC60601 Nivelde <umpllmlento Entornoe!eclnlm'gnétla>: gilla

DeK4rga electrQ5tatico f: 6 kV desccrga de :t: 6 kV descargll de lo:> pim deben ser de madem. hormigón o
(ESC)lEC61000-4.1 contacto contacto beldosas de cer6mice. Si los suelos es~n cubiertos

::t: 8 kV descarga de aire :t: 8 tv de:>c4rga de llire con IMterial sintético, la humedad rele1ivll debe ser
de, al men~, 30% .

TronsitOrlllSeléctrica!: :.t 2 kV ~ro lineas de .=!:. 2 kV pam lineas de Le ",lId.d de l. red eléctri", debe "r lo de un
rilpidaslen rcfeges fuente de elimentedón fuente de alimentación entorno comercial o de hospital.
lEC61000-4.4 :l: 1 kV para lineas de :.t 1 kV para líneas de

entmda/~lide entreciafr..llllde

SobrevoltoJelEC61000-4.5 :l: 1 kV linees e linees :t: 1 kV linees e linees le celtdlld de le red elKtrica debe ser lb de un
:!:. 2 W linees e tierra :!:. 2 kV linees e tierra entorno comercial o de hospital.

Úlíde:> de tensión, <5% U, (>9S% de ",íd. <5% Ur (>9S% de ",íd. la celidad de lo red eléctrice debe ser la de un
Interrupcion~ breom y en Ur) pnTll0.5 dclo en Ur) p••• 0,5 dclo entorno comercial u hospitalario. Si elllsuerío
VllIríllclon~de tensión en 40% U, (60% de ",id. en 40% U, (60% de ",íd. en del instrumEmto PRIMUS 200 nece~itotin
IlJ~l¡nellS de entreda de Url paro 5 ciclos Ur) J'OTll5 ciclos fundo~miento continuo durante las interrupciones

alimenmdón 70% U, (30% de ",id. en 70% Ur (30% de ",ido en de elimentación, se recomIenda que elln~trumento
lEC61000-4.11 U1) ptHo!I 15 ck.los Url par. 25 ciclos PRlMUS 200 recibe lll¡menwóón de una fuente de

<5% UT (95% de beJ. en <5% UT (95% de beJ. en alimentación ininterrumpida o de una bate rÍe.
un ~ra Scicl~ UTl pa•• 5 ciclos

Cll:mpo magnético 8 3Nm 3Nm los ",mpos IMgnéti~ de frecuencia de lin~
frecuencia eléctricll deben estar a niveles Cllracteristico~de un entorno

(50/60 Hz) típico en un entorno comerciGl o de hospital.
lEC61000-4.8

Nata: U1 e~ la tensión de red CA ante~de lallpllceción del nivel de prueba.

\
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Guia y declaración del fabricante: inmunidad electromagnética
El instrumentoi PRiMUS 200 se debe usar en el entorno electromagnético que se especifica a continuación. El cliente o usuario del instrumetrto
PRIMUS lOO debe garantizar su us() ,en dkho entorno. '

Pruebode ~munldod Ni\lel de pruebo lEC60601 Nivel de cumplimiento Entomoe1earomognétl<o:gufa

los equipos de comunicación RF portátiles y móvlles
no se deben usar cerca de cualquier pieza del I

SISTEMA. incluidos loscaWes. sino a la dist4nda,de
separación recomendada, calculada de una 1

ecuación aplicable e la frecuenda del transmisor!

I

Distancia de separación recomendada
I

RFconducida
lEC 6100Cl-4.6

RF radiada
lEC 61000-0

3 Vrms
150 ,Hz a 80 MHz

3 Vlm
80 MH,. 2.5 GHz

3V

3V/m
d ~ liS ¡.JP 80 MHz. 800 MHz

1

d _ l.!..+fii 800 MHz o 2.5 GHz
E,

donde "p. es la potencia máxima de salida del
transmiwren vatio:; NV) según el febricante del
transmisor y" d" ~ la distemia de separación
recomendada en metros Cm}.
lllS intem¡dade~de cempo de lostrammisores dt
RF f¡ío;;, como se determinó en una evaluación dé
un sitio electromagnéti-coi3, deben'ser menores que
el nh/el de cumplimiento de cada intervalo de-
frecuenda.b Puede ocurrir una interferencia en las
cercanías de! equipo que- se marca con el siguiente-
símbolo:

Nata 1: A 80 MHzy 800' MHz, se aplica la frecuencia más alta.
Nota 2: Es posible que estas p~utlls no roe apllquenen todas las situeciones. la prop,ogaóón electromagnética se ve afectllda por 1" absordón
y refleXIón de- estructuras, objetos y personas.

a las intensidades de campo de los transmisores fijos, (omo estadones base de radioteléfonos (móviles/inalámbricos) 'j radios móviles
terrestres, equipos de radioafldonados y ¿ifusión en AM ,y fM, no pueden predecirse- te6ricamente <on precisión. Para evaluar el entorno
efectromagnélrto debido el tmnsmisores de RF f¡jo;;, se debe considerar un estudio electromagnético. Si la intensidad de c~mpo medida en el
fugar donde se1usa el instrumento PRIMUS 200 excede el nivel de conformidad de RF aplicable, se debeconuolar el instrumento PRIMUS 200
para veralcaf el funcionamiento normal. Si 'Seob$erva un desempeño lInormal, es posible que ~e necesiten medidas ,adiclonales. como I
reorientar o redbícar el instrumento PRIMUS 200.
b En el irrterval¿ de frecuencias de 150 KHz el 80 MHz, la:;.intensidades de campo deben ~ermenores a 3 Vlm.

,
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Distancias de separación recomendadas entre los equipos de comunicación RFportátiles y móviles y el

Iinstrumento PRIMUS200
El instrumento PRIMUS 200 !le debe ustlr en un entorno electromagnético donde les perturbaciones de RF irradi.!ldll 'Sepueden controler. ,1
El e/Jeme o uSuario del imtrumento PRIMUS 200 puede llyuder II evitar las interferencies electromlJgnétiCtls si lTUlntiene une distancia mínima
entre los equi~ de comunlCtlclón RFportétlle!i y móvil~ (trllnsm~r~) y el Instrumento PRIMUS 200, como se recomiende e continuación.
de Dcuerdo con la potencia de stJfjdll máxime del equipo de comunic"ción.

Potencia méxlme nominlll de DIsUlncla de sep,aradón de Ilcuerdo con le fMueRde del transmisor
selidll del transmisor .m.

ISO kHz. 80 MHz 80 MHz. 800 MHz 800 MH,. 2,5 GHz
W

d -[~JJP d-[~JJP d - [2..].JP
V, E, £,

0.01 0,12 0.12 0,23

0.1 0,38 0.38 0,73,
I 1 1,2 1.2 2,3

110 3.8 3,8 7,3

1'00 12 12 23

PlIllIlos tnmsm~res. can une potencill nominel rMximo de ~Ikta no mencio:ledllllnteriormente.llI di~ndll de septHlIción recomendadll «d.
en metrm (m) .puede e~tjmerse utI1izIlndo le ecuación epli~ble elo frecuende del trammi!jor. donde cP. ~ le potent~ nominal máxirml de
SlIlido del tmnsmioof en VIltios (W) de acuerdo con el fllbricente del tTen~¡sor.

Note 1: A 80 ~1Hzy BOa MHz. se aplica le frecuenci4 más alte.
Note 2: Es pMible que ems pllutes no se epliquen en todos les situocíones.llI propagación eledromagnetic8 se ve Ilfectada por le ebsorción
y reflexión de estructures, objetos y perso!llls.

A AstaTec

Símbolos y etiquetas

Advertentlll

P~ución

Nolll

Instrucciones de uso que deben seguirse

EncendidolA""g.do

Fu,lblo

Corriente continuo
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Partes aplicadas tipo B

Fabricante

6 O 3
I
I

Representante autorizado en :laComunidad Europea

NUmero de serie

Número del modelo

- Eliminación del producto dentro de la Unión Europea, No deS!cne a través de sistema doméstico de
eliminación de residuos ni de un centro de eliminación de residuos comunal.

Año de fabrkación

IPxO Sin protección especial

Tempero!",a(-40 a +70 grado, O

Humedadrelotlvo(10%a 90%, inciuid. ia
com:lensadón)

límites de presión atmosférico(SOO ~Paa
1060 hPa¡

00
[Jj
~

Símbolos de protección en el embalaje
los símbolos de protección del embalaje específican íos recuisitos de manejo y las
condiciones de transporte y almacenamiento.

Condiciones de transporte y
almacenamiento

Requisitos de manipulación

I tt I fm extremohac~ arribo

I !II fnígil, tnítese con culd.do

i.ni ~--
~.-.'w Nota: Elinstrumenlo no está diseñado para ser transportado fuera de su embalaje original:

Asta e
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PRECAUCiÓN:El cabezal óptico y el motor de OGestán conectados de !fábrica con
un cable de fibra óptica (OFC,optical fiber cord). Coloque la caja de envio cerca clt!
la mesa antes de abrirla. Con cuidado, saque el cabezal óptico de la caja de envio y
fijelo como corresponda en la mesa y, a continuación, saque el motor OC1 par~
evitar lesiones o daños al instrumento, dos personas, no una, deb~n sacar ~I

I I
instrumento de la caja. Para levantarlo, deben doblar las rodillas y mantener la
espalda recta. ! .

Nota: Cuando se está sacando el instrumento PRIMUSdel embalaje, guarde los materiales
de envio originales para un posible uso en el futuro. Para evitar daños. se debe transporta'r
el instrumento en su embalaje de envIooriginal.

Etiquetas del producto y ubicación del número de serie
la etiqueta del producto está ubicada en la tabla cruzada.

la etiqueta del producto muestra el número de serie. los requisitos de energla de entrada y
el año de fabricación en formato AMA (por ejemplo, 2013).

s
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Conectores USB
los conectores USBse encuentran del lado del monitor, (amo se muestra en Figura 1-2 a
continuación.

Figura 1-2: Conectores usa del monitor de ocr

Vidaótil del producto
la vida útil del instrumento PRIMUSes de 8 años.

Eliminación del instrumento
<:uando llegue la hora de actualizar el instrumento PRIMUS,póngase en contacto con el
selVicio de atención al diente de ZEISSpara informarse sobre las opciones vigentes de
actualización o devolución como parte del pago. Si no desea entregar el instrumento (amo
pago parcial, elimlnelo conforme a los requisitos locales y nacionales.

Eliminación del producto

FaAstaTecSA.
TANIA REINKEAPODERADA

los materiales de embalaje deben conservarse para la reubicación o reparación futura,

Si desea eliminar el material de embalaje, póngase en contacto con un sistema de
recolección de residuos reconocido para el reciclado de los materiales.

,

Ei dispositivo contiene componentes electrónicos. Al término de la vida útil el producto y
s~s baterfas inlegradas deben eliminarse de acuerdo con las nor, ati s nacionales

( Jlevantes. .



El sistema Seencuentra dentro de una caja de cartón embalado por unidad, 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 contiene todos los datos de

cada parte en cuestión.

AstaTecSA
TANlA REINKEAPODERADA
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN,

Expediente N°: 1-47-3110-~78-16-1

El .A!dministrador Nacional de la Administración Nacional de MedicJmentos,

Aliméntos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dispalición N°
, \'6"0"'3"'9' y de acuerdo con lo solicitado por ASTATEC S.A., se autorizó la

inscri'pción en el Registro Nacional de Productores y Producto1s de TebnOIOgía
1 , \

MédiGa (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identifi¡catorios
1 [

carac~erísticos: I
Nom8re descriptivo: Equipo Oftalmológico de Tomografía de Coherencia, Óptica

de Ddminio Espectral
I, ,

13-469-Sistemas de
I

CÓdigb de identificación y nombre técnico UMDNS:
I

Exploración, por Tomografía Computarizada.
i

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CARLZEISS
I

Clase de Riesgo: II
I

IndiCa?ión/es autorizada/s: El instrumento PRIMUS es un
I

dispositivo de
I .

adquisición de imágenes tomográficas y biomicroscópicas de alta resolución sin, , ,

contacto. Está indicado para cortes transversales axiales in-vivo [de estructuras,

ocularJs anteriores y posteriores y para la medición de estructuras odulares

posteribres, incluidos la córnea, la mácula y el disco óptico. Está 'diseñad6 para

--11

1
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Spectral Domain,

I
Y completo para

(

"
[

uso como un dispositivo de diagnóstico para ayudar en la detección y tratamiento
I

de enfermedades oculares, incluidas, entre otras, los agujeros maculares, el

edema ocular ~istoide, la retinopatía diabética, la degeneración macular
I

relacionada con la edad y el glaucoma:
[

Nota : El tratamiento PRIMUS no está diseñado para usarse como el único

método de diagHóstiCOpara ninguna enfermedad.
I .

El instrumento' PRIMUS es un dispositivo independiente
I

tomografía de [coherencia de dominio espectral (SD-OCT;

Optical Coherence Tomography) que ofrece lo siguiente:

I I
• una herramienta clínica de OCT confiable y asequible con funciones básicas para

I,

ayudar en el piagnóstico y tratamiento de enfermedades de la retina, y el

glaucoma.

• I ,

• calidad de Imagen combinada con la visualización de glaucoma/retina para
I I

mejorar la confianza en el diagnóstico, una experiencia de flujo de trabajo
I I

sencillo e informes educativos orientados al paciente para mejorar la satisfacción

del paciente y la lealtad al consultorio.
[

Modelo/s: PRIMUS 200
[

Período de vida útil: 8 años
I

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitariaS
I ,

Nombre del fabricante: 1) Carl Zeiss Meditec AG Y 2) Carl Zeiss Suzhou Co., Ltd.
I I

Lugar/es d~ elaboración: 1) Goeschwitzer Strasse 51-52.07745, Jena, Alemania,
, I ' I

y 2) Mode~n fndustrial Square 3-B, N° .333 Xing Pu Road, Sip, 215126 ,Suzhou i
China

~

,
I
I

I
I
I
I
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Se éxtiende a ASTATECS.A. el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-

120b-146, en la Ciudad, de Buenos Aires, a ....O.6 ..JUN ...2.0.16.... , siendo su

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

DIS~OSICIÓN N° . .

re' O 3 9
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