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’ Ministerio de Salud

|
|
ecretaria de Politicas, ; ] J
Lﬂu&:ci&neistt’tutos Dﬂgaﬁﬁs@iém N 5 g 5 9
ANMAT
BUENOS AIRES, 08 JUN 20‘5

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-778-16-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologfa Médica

(ANMAT), vy

:‘ : CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones ASTATEC S.A. se autorice la

|
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)

de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico,

Que las actividades de elaboracién y comercializaciéon de| productos

médicos se encuentran Contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9i763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridicio nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementalrlas.
f
Que consta la evaluacién técnica producida por la Dil’ECCIdI‘I Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiadq reane los
reduisitos técnicos gque contempla la norma legal vigente, y‘ que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control

de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solici‘ta. !
|
! Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM deJ:I producto

medico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N°i11490/92 y 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°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) delI producto médico

mérca CARL ZEISS , nombre descriptivo Equipo Oftalmolégico; de Tomografia de

Coherencia Optica de Dominio Espectral y nombre técnico Sistemas de

Exploracién, por Tomografia Computarizada, de acuerdo con lo solicitado por
| I

AS?TATEC S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que ﬁgdran como
Anéxo en el Certificado de Autorizacién e- Inscripcion en el RPPTM, de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma. |
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 8 y 42 a 65 respectivarriente.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1209-146, con exclu:sién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionaiado en el
|
Articulo 190 sera por cinco (5) afios, a partir de |la fecha impresa en el mismo.

ART:I'CULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores Y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Depa|rtamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de cobia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archl'fvese.
Expediente N® 1-47-3110-778-16-1

DISPOSICION No

mk | 6@3%

Dr. ROBERT' Lepg

Subadministrador Naglonaj !
ANM.AT. f
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MODELO DE ROTULO (ANEXO liiB Dispo. 2318/02)

06 JUN. 20613

Equipo oftalmolégico de tomografia de coherencia 6ptica de dominio espectral

Carl Zeiss
Modellos: primus 200

Producto Médico Importado por: ASTATEC S.A.
|

60

Nahuel Huapi 4015, CABA, Argentina

|
Fabricante /direccién:

1) Carl Zeiss Meditec AG Goeschwitzer Strasse 51-52. 07745, Jena, Alemania
2) Carl Zeiss Suzhou Co. , Ltd. Modern Industrial Square 3-B, No. 333 Xing Pu Road,

Sip, 215126 Suzhou China

NUMERO DE SERIE: xxx fecha de fabricacién: xxx

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

instruccion.

Director Técnico: Farmacéutico Ricardo Alfredo Obendorfer MN 13613 |

|
Autolfizado por la ANMAT PM-1209-146

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

!
Siml?ologia: conservar y almacenar entre -20°C y 60° C

. AstaTec S.A.
| TANIA REINKE
APODERADA

Fa

. Ri rdoQbé\oﬂer
MN. 13843
Director Técnico




\AstaTec

| |
SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES (ANEXO IlIB Dispo. 2318/02)

| i
Equipo dftalmolégico de tomografia de coherencia optica de dominio espectral

Carl Zeiss
Modelos: primus 200

Productp Médico Importado por. ASTATEC S.A.
| Nahuel Huapi 4015, CABA, Argentina

Fabrican'te /direccidn:; |
| |
1) Carl Zeiss Meditec AG Goeschwitzer Strasse 51-52. 07745, Jena, Alemania

2) Carl Zeiss Suzhou Co. , Ltd. Modern Industrial Square 3-B, No. 333 Xing Pu Road, Sip, 2

15126

Suzhou China
|

Directo|r Técnico: Farmacéutico Ricardo Alfredo Obendorfer MN 13613

Autorizado por la ANMAT PM-1209-146
“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

AstaTec SA. ju
N. 1361

| TANIA REINKE
APODERADA Direcsor Técnico
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AstaTec S.A. . 5
| TANIA REINKE ‘
| APODERADA
| | |
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Tecnologia PRIMUS
E! PRIMUS es un instrumento computarizado que adquiere y permite visualizar tomografias
del ojo de seccion transversat par medio de tomografias de coherencia optica de dominio
especifa;i {SD-OCT). SD-OCT es una forme de interferometrfa no invasiva de baja
coherencia que produce tomografias de alta resolucion y sin contacto con el gjo.

En la interferometria de baja coherencia, la iuz se envia a lo largo de dos caminos opticos,
uno de ellos el camino de muestra thacia dentro del ojo} y el otro el camino de referendia
del interferdmetro. La fuente de luz es un diodo emisor de luz superluminiscente (SLD) de
840 nn{. 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 espectrometro de SD-OCT. H
espectrometro resuelve las sefiales de interferencia en toda la profundidad de cada barrido
A inmediatamente por medio de una transformada de Fourier. Esto es posible porque e
espectrometro resuelve las amplitudes y fases relativas de los componentes espectialés
diapersds en todas las profundidades de cada muestra de tejido del barride A, sin variar fa
longitud del camino de referencia.

Bl instrumento PRIMUS emplea diversas tecnologias para proporcionar una imagen de fa
zona de la retina que aborda la tomografia. E instrumento PRIMUS incluye un
oftalmobcopio laser de barrido confocal (cSLO, Scanning Laser Ophthalmoscope) y utifiza el

| . .
haz OCT para crear la imagen de la retina.

Software
Zeiss preinstala todo el software necesario para usar el instrumento PRIMUS. las
actualizaciones de software con instrucciones de instalacion pueden ofrecerse en un DVD o

en una unidad flash USB.

Nota: Solo personal de servicia de ZEISS puede instalar actualizaciones del software. Solo se
puede alcanzar el entorno requerido de Windaws a través del inicio de sesion de Servicio.

TANIA REINKE Form- Y sy 15 613 |

| APODERADA irockor Tecrics
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Har#lware del sistema PRIMUS

Los componentes principales del instrumento PRIMUS son motor OCT, cabezal optico,
modulo de fuente de alimentacion, soporte para paciente {reposafrente/mentonera),
monitor de video, teclado, ratén, mesa para instrumento ajustable motorizada {opcional) e
impfe:ssra {opcional). El motor OCT del instrumento PRIMUS integra las opticas de
adquisicion de tomografias, el interferometro, el espectrémetro y el equipo. ZEISS ofrece
una mesa motorizada accesible desde una silla de ruedas {opcional) (Figura 1-1), que
esta dotada de un mecanisme de ajuste de elevacion que permite adaptarla a fa altura de
cada paciente. En fa parte frasera del motor OCT, hay cuatro puertos USB (Figura 1'-2}.
las es';:oeciﬁcacéones del sistema se encuentran en el capitulo 10.

Para la adquisicion de imégenes de OCT del segmento anterior, se proporcionan épticas
externas ademés de las Opticas del segmento posterior, que el usuario debe montar

i . ‘ ) |
cua nd{o se seleccionan los informes del segmento anterior.

(TR WY

n

Figura 1-1: Hordware del sisteina PRIMUS

Cabezal dpfico 8 Ruedafs) 15 Mentonera
Moritar de video 9 interruptor para subir y bajar a mesa 16 Reposafente
Teclado 10 Mesa motorizada de altura gjustable para 17 Repesafrente/meatorera
instrumento
Ratén - 11 Control con gatitio 18  Brazc de fijacién externa |
Méduto éelfuente de alimentacién 12 Perifla giratosia - pticas externa; del segments aotesior
! {no hay fuztracitn)
interruptor de corriente del sistema 13 Perilla de ajuste de fa aliura del
repasaizente/mentonere
Motor OCT' 14 Fenlla de error refractive i
I
I
“Ricarda Obendorfer
AstaTec SA. MN. 13612
TANIA REINKE Director

APODERADA
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(1 ll) Especificaciones

Obtencién de imagenes OCT |

Metodologia Dominio espectral OCT

Origen optico Diodo superluminiscente (SLD), 840 nm.
Potiencia optica < 725 pWen la comea
Vei:ocidad de barrido 12.000 +10% barridos A por segundo
Profundidad del barrido A 2,0 mm {en tejido), 1024 puntos
Resfolm:ién axial 5+1 pm (en tejido)
Redolucion transversal < 20 pm (en tejido, FWHM)

Adquisicion de imagenes del fondo de ojo

Metodologia _G.ftatmoscopko faser de barrido confocal (¢SLO)
Imagen de fondo de oo en vivo Durante la alineacidn

Origen dptico Diode superluminiscente (SLD), 840 nm.
Poténcia optica =725 W en la comea

Campo visual 2 Hx 210V

VeExlﬁcEdad de cuadros =4H:z

Resi:)fucién transversal < 80 pm {en tejido}

Condiciones eléctricas, fisicas y ambientales

|
Pesfo 40 kg (88 Ibs)

Dimensiones 120 de largo x 80 de ancho x 150 de alto (cm)
Fijacion Interna, externa |
Fmib de fijacion intemo -23D a +17D (dioptrias)
Ajuste El enfoque en |z fijacion cambiara segun
1 el ajuste de error refractivo.

Dis|posit?vos de entrada Teclado, raton ’
Capacidad nominal del fusible T3.15A H 250V {0} T3.5A H 250V

= {como se marca junto al soporte para fusibles}
Calificacion eléctrica Sistemas de fase Unica, 100-240V aprox.; 50-60 Hz, 3.5A

' Max. ’

Los sistemas neutral y de finea estan fusionados. '

Voltaje méximo (basada en la 373V

corrente 100-240V)

AstaTec S A
TANIA REINKE
APODERADA
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Temperﬁtur& (transporte y al- —40°a +70 °C
macenamiento} ’
Presion atmosférica 500 hPa a 1060 hPa

{transporte y almacenamiento)

Humedad relativa (transporte 10 a 90%, incluida Iz condensacion

¥ almaca:fnamiento)

Nivel de! contaminerion il

Categoria de sobretensién H

Altitud (En funcionamiento} Hasta 3.000 m por encima del nivel del mar
Presion r;atmosférica 700 hPa a 1060 hPa

{en funcyonaméemo}

Temperdtura {en funciona- +10a +40° C

miento)

Humedad relativa {en funcio- 30 3 75%, sin la condensacién
namiento}

Equipo + Procesador. Intel® Core™ 13-2330F

» Sistema operative: Windows 7
s Memoria: 4 GB

+ Disco duro: 500 GB

| s Puertos USB 3.0 4°

\ « Puertos Ethernet: 2 10/100 con dos direcciones [P

independientesb

+ Audio: un conector jack

o T DVIH

+ luces LED: 1 Power LED; 1 HDD LED
« PCIE: 1 PClex4

a. Uno para el ratén, uno para el teclado y dos puertos para el usuario {ya sea para |
una impresora o un dispositivo de almacenamiento externo)

b. £l usuario solo puede utifizar un puerto Ethernet, ya que el otvo sirve para la fun-

cion del dispositivo {conexién a un microcontrolador).

\ TANIA REINKE
APODERADA
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Poblacion de pacientes ’

£l instrumento PRIMUS puede usarse en todos los adultos gue necesiten una evaluacion de
diagnostico def ojo. Esto incluye {entre otros) a pacientes con los siguientes impedimentos
o discapacidades: |

. Usuiaréo de siila de ruedas

+ Agudeza visual muy baja o no medible

» Problemas de fijacion

. Pmi‘,lhtemas de postura |

* Sordera '

+ Cuetpo grande, pero no aquellos por encima del 99° percentil seqln datos
antropomorficos

Existe un requisito general de que el paciente sea capaz de sentarse en posicion vertical y

de pon!er fa cara en el soporte para barbilla y frente al instrumento {con o sin soporte

complementario humano o mecanico).

Aplicacion ’

Ef instrulmento PRIMUS esta disenado pare uso continuo, aunque se espera que fa mayoria
de los sitios usen el instrumento durante 10 horas o menos por dia, en interiores {no en fa
fuz solar directa), dentro de un consulforio meédico u hospital. Este entomo tendra el aire

limpio, !Eibre de hollin, vapores de adhesivos, grasa o productos guimicos urgéniccls
volatiles. En el capitulo 10 hay mas especificaciones sobre el entorno de operacion. En

este capitulo y en otras partes se ofrecen advertencias relacionadas con las aplicaciones.

£l instrumento PRIMUS no es un dispaositivo transportable. Esta disefiado para colocarse e;n
un solol lugar. Sin embarge, no existe una infraestructura instaleda permanentemente
asociada con el instrumento, y este puede moverse de un lugar a otro si se siguen las
directrices y advertencias correspondientes de este capitulo.

Perfil L:Iel operador
Se presupone que los usuarios de este instrumento son médicos clinicos o técnicos con la
debida formacion o experiencia profesionales en el uso de equipos de generacion de
imagenes oftalmicas, en el tratamiento adecuado de pacientes y en la interpretacion
diagnés!tica de fas imdgenes generadas. A continuacion, se dan supuestos especificos en
relacion con fos perfiles de las personas que llevan a cabo el funcionamiento del
instrumento. Este manual contiene informacion que ayudara en el funcionamiento

adecuado del instrumento y en la visualizacion de los datos resultantes.

i
1
i

taTec SA. ate. Ricardo Obandrfer
TANIA REINKE MN. 13813
APODERADA Direckor Técnicd

|
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Cuideo en la manipulaciéon
Proceda con suma cautefa al manipular y transportar las cajas de envio del instrumento

PRIMUS. El instrumento contiene Opticas fragiles que requieren alineacion de alta

precis‘én. |

As Farm ndorfer |
| ANIA REINKE MN. 1381
| TAPOD ERADA Director Técnico
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PRECAUCION: Si no se proporciona una ventilacién adecuada puede suceder que se
acumule caloy, lo que podria causar errores en los compenentes e incendios.

PRECAUCION: No ate los cables de los dispositivos, ya que esto puede provocar I3

acumulacion de calor y el apagado det instrumento. .
|

« EI PRIMUS debe enchufarse a una toma de corriente de dedicacion exclusiva. PRIMUS

viene preconfigurado de fabrica para funcionar en un voltaje de linea de 100-240V CA.

|
Precauciones y consejos para evitar dafios i
PRECAUCION: Los usuarios no tienen autofizacion para desmantelar o n'mdiﬁcar el
hardware del instruments PRIMUS. Para transportar el instrumento fuera de la
oficina, debe consultar a un técnico de servicio ZEISS. Si no lo hace, se invalidaran

todas las garantias que se ofrecen con el instrumento PRIMUS.

. Solo técnicos de ZEISS pueden desensamblar o rep#rar esta
instrumento. En caso de averia, mensajes de error o problemas con e
funcionamiento, pngase en contacto con el servicio de atencion al cliente de
ZE1SS ¢ con el distribuidor de CZM local.

« Este instrumento no dispone de ninguna medida de proteccion especuai para
protegerio contra fa entrada nociva de agua u otros liquidos (clas:fncaqén lPXO
equipo comun). No coloque contenedores de liquido ni use aerosoles sobre ei
instrumento o cerca de él. :

. No coloque recipientes de liquido sobre la mesa o cerca de ella donde podna
ocurrir el derrame en el instrumento o en la mesa, lo que puede provecar uh
riesgo y un peligro para el instrumento y la mesa. |

« En caso de que se produzca una emergencia no médica relacionada con el
instrumento, desenchufe el cable de 1a toma de corriente mural y soficite
asistenca técnica de inmediato.

+ No cologue el motor OCT muy cerca de la pared. Para evitar que se acumule caior
gue pueda dahar el instrumento, debe instalario en una habitacion ventilada y nP

debe bloguear las cubiertas ventiladas del instrumento que permiten que el calor

se disipe del dispositivo. Para obtener mas informacién acerca de condiciones de
operacion  aceptables (eléctricas, fisicas y del medioambiente), vea

Especificaciones, pagina t0-1.

AstaTec S.A. Farh. Ricardo O orfer
TANIA REINKE N. 13613 !
APODERADA Director Técnico ‘
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« Si la temperatura de las cubiertas del instrumento superan los 48 grados celsius
durante la condicién de trabajo

« o usuario y el paciente no deben tocar el cabezal optico durante mas de
1 minuto,

» ¢l usuario no debe tocar el motor OCT durante mas de 10 segundos;

« ¢l usuario no debe tocar la fuente de alimentaaon durante mas de 1 segundo.
« A excepcion de fos fusibles principales del modulo de fuente de alimentadion, el

instrumento no posee ningdn componente que el usuario puada reemplazar. Para
el ireemplazo de cualquier componente, accesorio o dispositivo periférico,

ex'cepto los fusibles, péngase en contacto con el departamento de Atencion al

Clibnte de ZEISS o con el distribuidor de CZM local.

= Se| debe apagar el instrumento cuando no se utiliza durante un periodo
prolongado.

« Elinstrumento no puede ser utiizado con un liquido inflamable {reactivo, elq).

+ Elinsttumento no puede ser utilizado en un entorno rico en oxigeno.

» Vea Limpieza de rutina, pigina 9-3 para obtener mstrucciones sobre la

limpieza de fa apertura para adquisicion de imagenes.

Proteccion de la informacion de salud del paciente

Nota: Los proveedores de atencion médica son responsables de la proteccion de la
informacidn de salud def paciente (PHI, Protected Health Information), tanto impresa como
electronica. Para proteger la confidencialidad del paciente de los datos electronicos
exportados, se recomienda el uso de codificacion y esta es responsabilidad del usuario.

'Segli.tridad

Nota: 5i se ha producido un incidente grave en relacion con este dispositivo medico, para

el usu'ario o para ofra persona, entonces el usuario {o la persona responsable) debe

%nfon‘nlar del grave incidente al fabricante o al distribuidor del dispasitivo médico.

5egu'ridac! del producto
El instrumento PRIMUS se clasifica de la siguiente manera:

« Equipo clase I proteccion contra descargas electricas.

« Tipo B: grado de proteccion contra descargas eléctricas de la parte aplicada (mentonera
y reposafrente).

+ Equipo coméin (IPX0): grado de proteccion contra el ingreso de liquidos {ninguno).

« Funcionamiento continuo: modo de funcionamiento.

* Normas de sequridad: 1EC 606011 e JEC 60601-1-2.

~ £l producto cumple con los requisitos médicos de sequridad electrica de EEUU.

ADVERTENCIA: Para evitar descargas eléctricas, el instrumento debe
enchufarse en una toma con conexion a tierra. No quite,ni desactive la
clavijh de conexibn a tierra. Solo un representante autorizadb de servicio
de Zejss esta autorizado para instalar el instrumento.

? rdo Cbendarfer
“AstaTec SA. Frarm. R 3613
TANIA REINKE Diractor Técmico

APODERADA
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ADVERTENCIA: Para evitar descargas eléctricas del circuite y mantener la
A integridad de la seguridad del sistema, debe conectar el cahle de
alimentacion del monitor a la toma aislada del médulo de [a fuente de
alimentacién. 1

& ADVERTENCIA: No abra las cubiertas del instrumento. La apertura de las
» cubiertas del instrumento puedae exponerlo a peligros eléctricos y 6pticos.

A ADVERTENCIA: Para mantener la sequridad del paciente, si &l instrumento

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 [EC 50601-1 @ L

IEC60950 para impresoras. Esta norma requiere el uso de una fuente de '

alimentacién independiente o de un transformador de aislamiento para
alimentar los dispositivos periféricos no médicos.

La persona o la organizacion responsable de conectar dispositivos
adicionales o volver a configurar el sistema dehe evaluar todo el sistema
para garantizar el cumplimiento de los requisitos aplicables de la norma
IEC 60601-1.

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

ADVERTENCIA: El limite de tiempo de exposicion al diodo emisor de iuz
superluminiscente {(SLD) ro debe exceder los 10 minutos.

ADVERTENCIA: Este instrumento puede causar la ignicion de gases o 5
vapores inflamables. NO lo utilice en presencia de oxigeno puro ni de
anestésicos inflamables, como el éxido nitroso.

> B

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
mecanica proporcionada por otros proveedores, no mueva la mesa a otro
fugar mientras el instrumento y cualquier otro periférico estén colocados
en ella. Si lo hace, puede hacer que los componentes del sistema se
volteen y causen daito al paciente, al operador o a otras personas en las

cercanias.

ADVERTENCIA: Cuando haje la mesa, asegtrese de que no haya ningun

cbmponente debajo de ella para evitar la obstruccion.

ADVERTENCIA: No haga tomografias a pacientes a los que se les han
inyectado medicamentos de tratamiento para terapia fotodinamica (PDT,
photo-dynamic therapy), como Visudyne®, en las 48 horas previas. El
incumplimiento de esta advertencia puede derivar en una exposicién no
ional y el tratamiento no controlado de los vasos neo fhsgulares

inte
* arm. Ricardo Obendorfer
MN. 13 613
Director Técnico
AstaTec S.A.
TANIA REINKE

APANFRANA
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ADVER‘I‘ENCEA Evite voltearlo. No utilice el mstrumento sobre una

superf[c:e irregular o inclinada. Asimismo, no deslice la mesa' sobre

alfombras de pelo gruesas ni por encima de objetos colocados en el suelo,
como por ejemplo cables de alimentacion. Si no se cumplen estas
precauciones, es posible que se vuelquen el instrumento o la mesa y
lesionen al operador o al paciente, ademas de que se produzcan daiios al

instrumento.

|
ADVERTENCIA: El operador debe verificar que el paciente nu'& esté

sosteniéndose del mentonero y de la base metalica del instrumento antes
riola las pruebas o durante estas. Pida a los pacientes que retiren los dedos
de la base metalica del instrumento, ya que existe la posibilidad de que
estos se aplasten y se lesionen. En caso de que el pelo o los dedos queden
ail:rapadus en la base de metal, el operador debe mover el cabezal 6ptico a
fin de liberarlos. |

PRECAUCION: Las leyes especificas de cada pais pueden restringir 1a venta de este

ciiispositiva por parte o por orden de un profesional de la salud con licencia.

PRECAUCION: Las leyes federales (Estados Unidos) restringen la venta {fe este
dispositivo por parte o por orden de un médico o un profesional de la salud con
Iiciencia.

ADVERTENCIA: No utilice la impresora, el instrumento ni la mesa de L':ﬂtura

ajustable con un cable de extension o una regleta de alimentacion
(eriichufe portatil multiple).

seguridad optica |

-1:2007
« 150 15604-2:2007 |
» |EC62471:2006

mi)VERTENCIA: Este dispositivo contiene estimulos visuales, incluidos luz
parpadeante y patrones de parpadeo, entre 5 y 65 Hz, que pueden causar
posibles convulsiones en pacientes epilépticos. Los profesionales médicos

deihen determinar si este dispositivo se debe utifizar con pacientes que

_ pueden ser fotosensibles, incluidas las personas que tengan epilepsia.

AstaTec ]SN% F
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PRE#:AUCIGN: Dedaraciones aplicables de fototoxicidad {(Guia para oftalmoscopio
n° ‘:"1 del Centro para Dispositives Médicos y Salubridad Radiologica [CDRH, Center
for Devices and Radiological Health] de la Asodacion de alimentos y medicamentos
[FDA, Food and Drug Administration]. Delndo a que la exposicibn intensa
prolongada a la luz puede daiar la retina, el uso del dispositivo para examenes
oculares no debe ser innecesariamente profongado. Aunque no se han identificado
peligros de la radiacion optica agudas para oftalmoscopios directos o indirectos, se
recomienda que el tiempo de exposicién del ojo del paciente se limite al tiempo

minimo que se necesite para el diagnostico. Las personas afaquicas y aquellfas con -

enfermedades en los ojos estaran expuestas a un riesgo mayor. €l riesgo también
puede aumentar si la persona que esta siendo examinada ha tenido alguna
exposicion con ef mismo instrumento ¢ cualquier otro mstrumento oftalmice que
utitice una fuente de luz visible durante las altimas 24 horas. Esto se aplicara en
particular si se ha expuesto el 0jo a fotografia de la retina.

Nota: Este dispositivo médico no tiene ajustes de intensidad regulables segiin ef usuario
para:luz incidente sobre la retina, ni produce radiacion UV o luz azul de onda corta.

|
PRECAUCION: El modulo de fuente de alimentacion es el dispositivo principal de

desc:onexién del instrumento. Coloque el madule de fuente de alimentacién de tal

manera que tenga facil acceso para desconectarlo de la fuente de alimentacion en -

casaj de emergencia. Desconecte el cable del modulo de alimentacién que se
conecta al enchufe de pared. También puede apagar la fuente de alimentacion

|
desde ef enchufe de pared.

Después de desconectar el cable de limentacion y cuando se presiona el interruptor de
ence:ndido. fa luz verde del interruptor de encendido se ilumina y todo el instrumento

tendia energfa.

Verificacion y camblo de los fusibles del instrumento

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

ADVERTENCIA: El encendido del instrumento con el ajuste incorrecto

podria provocar una descarga eléctrica a los usuariog y a los pacjentes, y

daiios graves ai instrumento.

AstaTec S A,
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PRECAUCION: Le recomendamos que utilice los dispositivos periféricos provistos o
aprobados por ZEISS cuando estén disponibles, ya que se han probado pata que
funcionen con el instrumento. '

impresoras

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 sistema
debe cumplir con los requisitos de sistema de las normas IEC 606011 e IEC
‘:60959 para impresoras. Esta norma requiere el uso de una fuente de

. .
alimentar la impresora.

1este no pueda tocar un dispositive periférico con ninguna parte de su

cuerpo mientras esta siendo examinado. Ademas, el operador del
nstrumento no debe intentar tocar al paciente y al dispositive periférico
al mismo tiempo mientras estd examinando al paciente. La falta de
i:umplimiento de esta advertencia podria provocar una descarga eléctrica

|al paciente o al examinador.

DVERTENCIA: Debe conectar la impresora por medio de un enchufe de
ared independiente. Recomendamos que se use un transformador de
aislamiento. La falta de cumplimiento de esta advertencia pociria provocar
ima descarga eléctrica al paciente o al examinador. Para hacerltf:, debe
;ijsar un cable de alimentacién especial. El cable requeride tifene un
conector 1EC-320-14 en un extremo y un conector NEMA 5-15R en el otro. Se

incluye este cable en el kit de accesorios que se envia con el instrumento.

ADVERTENCIA: Si utiliza un dispositive no aprobado o si lo conecta de
forma incorrecta, por ejemplo, si usa la impresora con una tonexiéln USBy
Ia conecta directamente a la misma toma de corriente que fusa el
instrumento PRIMUS, es posible que invalide la aprobacidn de sequridad
del sistema. |

ADVERTENCIA: No utilice la impresora ni el instrumento con un <able de
extension o una regleta de alimentacion (enchufe portatil maltiple). Para
mayor seguridad, no conecte la impresora y el instrumento en ia misma
toma de corriente. La falta de cumplimiento de esta instruccién podria
provocar una descarga eléctrica al paciente o hl e inador.

AstaTec S.A.
TANIA REINKE
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alimentacién separada o de un transformador de aislamiento para

ADVERTENCIA: Se deben colocar los dispositivos periféricos tales como -
impresoras al menos a 1,5 metros de distancia del paciente, de manera que .
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Eliminacion de registros de pacientes

PRECAUCION: La eliminacion de archivos de pacientes es permanente en Ja unidad
local. La eliminacién de un archivo de paciente incluye la eliminacion de los datos de
exdmenes del paciente. No se puede recuperar un archivo de patiente, a menos que se
haya creado una copia de seguridad (vea Almacenamiento de datos, pagina 1-5).

Copia de seguridad de datos: Dispositivo de almacenamiento
externo

PRECAUCION: Recomendamos fehacientemente que haga una copia de seguridad
todos los dias en un dispositivo de almacenamiento externo, un dispesitivo flash
USB p pen drive. St no hace una copia de seguridad, fos archivos impresos ylosCD o
DVD 'son los tinicos medios para conservar la informacion de padiente, en caso de
error del disco duro del sistema {vea Proceso de datos de copia de seguridad,
pagina 8-2).

PRECAUCION: El usuario no debe manipular i alterar 1a copia de seguridad creada
en el dispositivo de almacenamiento externo desde el instrumente PRIMUS porgue
provocara un error en el intento de restaurar la informacion. Entre las acciones
prohibidas se incluyen renombrar las carpetas o reubicar ef contenido de Ia copia de
seguridad en otro lugar.

Riesgos de conexidn a Internet

PRECAUCION: Al conectarse a Internet, el instrumento PRIMUS puede ser vulnerable
a riesgos de seguridad graves, incluidos virus y gusanos que podrian desactivar su
sistema o afectar el rendimiento negativamente. La conexion a Internet permite fa
descarga de actualizaciones, controladores de software y software de terceros en su
sistemna, ya sea automatica o deliberadamente. La instalacion de cualdguier software
no aprobado, induidos controladores y actualizaciones de sistemas operativos
podria degradar el rendimiento del instrumento y generar informacion terapéutica o
diagnéstica corrupta y puede invalidar la garantia del instrumento.

Actualizacion de Windows

PRECAUCION: Solo un representante autorizado de servicio de Zeiss debe realizar la

actualizacion de Windows.

Actividades prohibidas

PRECAUCION: Todo intento de llevar a cabo las actividades prohibidas puede
invalidar Ia garantia del instrumento PRIMUS y dafiar el software de dicho sistema.
ZEISS no se responsabiliza de las actualizaciones de software ni de las,reparaciones
que sea necesario realizar debido al intento de ejecucion de dichas agtividades
prohitidas.

{\
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Compatihilidad electromagnética (EMC)

ADVERTENCEA: El uso de accesorios distintos de los gue se especifican
puede provocar e aumente de emisicnes o 1a disminucién de 1a inmunidad
‘ del eguipo. i

>

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

& . - - ~ - k
PRECAUCION: El instrumento PRIMUS tiene requisitos especiates de pfecaucnén de
EMC y debe instalarse y ponerse en servicio de acuerdo con la informacién de EMC
que se proporciona en este documents.

> B

/i\\ PRECAUCION: Los equipos postatiles y moviles de comunicaciones de RF pueden
* % afectar a fos equipos médicos eléctricos.

|
} : informacion sobre los cables para referencia de EMC

Cable Longitud méxima del eable Blindzdo/na Nimero | Clasificacitn
blindade del cable
Cable de 2.5 m para ¢l cable de entrada de alimentacidn de OCT sin mesa K2; No blindade 3 5et Alimentacitn
alimentacién 1,32 m pars ¢ cable de alimentacidn del moniter; deCA
de CA 2 m pata el cable do alimentacion de fa mesa KZ;

0,75 m para ¢l cable de abmentacion de OCT cuands esia

| conectado a ks mesa K2;
§

Cable USB 175 m para & coble USE del ratn y del teclado; Bfindado 3 Set Alimentecién | -

1,84 m para &l eable USE del monitar; de (C !

Cable UVI 19m Blindado 1 Set Alimentacion | |

. de CC L

Cable de afl- ) 1,29 m para 2 cet; Bindado 3 Set A:limentacién :
mentacitn de CC 179 m para 1 set f el

informacién importante sobre Compatibllidad Electromagnética (EMC) -
{2 tomografia de coherencia dptica {0CT, Optical Coherente Tomography) requiere
‘ precauciones especiales en relacion con la EMC y debe ponerse en funcionamiento seqlin
i fa informacion sobre EMC gque se proporciona en el manual del usuario y en otros
documentos; la tomografia de coherencia Gptica cumple con la noma EN
GOBOT-1-2: 2007 +AC 201 O/IEC 60601-1-2:2007 respecto a la inmunidad y a las emisiones.

Sin embargoe, se deben tener en cuenta alqunas precauciones especizles:

« Es posible que el uso de accesorios y cables no especificados, con excepcion de los
accesorios ¥ cables de la tomografia de coherencla dptica que vende Carl Zeiss como
piezas de repuesto para componentes internos, aumente las EMISIONES, disminuya la
INMUNIDAD o disminuys [a VIDA UTIL de |a tomografla de coherendia dptica.

» Latomografia de coherendia optica no se debe ysar encima de otro equipo ri conotro |
equipo al fado. En caso de que se deba usar encima de oo equipo o con otro equipo :
al lado, se debera controlar la tomegrafia de coherencia Gptica para verificar ef |

| funcianamiento nermal en fa configuracidn con la que se usara.

o
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Guia y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

El instrumento PRIMUS 200 ze debe usar en el entorne electromagnético que se especifica o continuacion. El cliente o wiuaiio de] instrumento
PRIMUS 200 debe garantizar su uso en dicho entorno.

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético: guia
El Instrumento PRIMUS 200 usa energia RF
Emisienes de RF Grupo 1 solo para su funcionamiento intemo. Por lo
CISPR 114 tanto, sus emislones de RF son muy bejes y e3
probable que no causen interferenciaz en
equipos electronicos cercanos.
' Emiziones de RF Clase B Elinstrumento PRIMUS 200 es adecusdo
CISPR 11 pana el uso en todos los ectablecimientos,
— — ) incluidos los residenciales y los Gue se
Em:;lgn;sogr(;‘n; .nzrcn. Claze A conectan directamente & ka red piblica de
fuente de alimentacion de bajo voliaje que
Flucteaciones de tensionfemisiones Conformidad sbastece a los edificios wtilizados como
parpadeantes residencias.
|EC 61000-3-3

Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

Ef instrumento PRIMUS 200 se debe usar en el entomo electromagnético que se especifica o continuacion. El cliente o usuario del instrumento
PRIMUS 200 debe garentizar su uso ¢n dicho entomno,

Entomno efectramaghético: gida

+ 2 k¥ lineas & tlerra

=+ 2 ¥V lineas & tierra

Prueba de inmunidad | Nivel de prueba IEC 60601 |  Nivel de cumplimiento
Descarga electrostatice + 6 KV descarga de + & KV descarga de Lo pises deben ser de madera, hormigdn o
(ESC) tEC 61000-4-2 contacto contacto baldosas de ceromica, Si los suelos estan cublertos
+ 8 K descaiga de aire = B k¥ descarga de sire | con materie! sintético, la humeded relagiva debe ser
. de, al manes, 30%.
“Transitorlas eléctrica: + 2 Xv para lineas de +2 kv pama lineas de | La calldad de ls rad eléctrica debe serla de un
rapidaslen rafagas fuente de alimentacién fuente de afimentacion | entorno comercial o de hospital.
IEC 61000-4-4 + 1 K para lineas de + 1 kV para lineas de
entradaizalids entrada/salida :

Sobrevoltaje IEC 61000-4-5 + 1 K lineas a lineas + 1K linees a lineas | La calidad de |a red eléctrica debe ser 1 de un

emomo comercial o de hospital.

Caidas de tensién, <5% Uy (>95% de caida | <5% Uy (»95% de caids | La calidad de la red eléctrica debe serls de un
interrupciones breves y en Uy) para 0.5 ciclo en Uy) para 0,5 ciclo entomo comercial u hozpitalario. Si e} usuatio
variactones de tension en | 40% Uy {60% de caida en | 40% Uy (60% de coida en | delinstrumento PRIMUS 200 necesita un
{as lineas de entrada de Uy} para 5 cidos Uy} para 5 ciclos fundonamients continuo durante las mterrupciones
alimentacion 70% U; (30% de caida en | 70% Uy (30% de caida en | de alimentacidn, se recomienda que ¢l instrumento
IEC £1000-4-1 Uy} para 25 ciclos Uy} para 25 cidos PRIMUS 200 reciba alimentacion de una fuente de
<5% UT (35% de baje en | <5% UT (35% de bajs en | alimentacidn ininterrumpida o de una bateria.
UT) para S ciclos UT) para § cidlos
Campo magnétio a 3 Alm 3 Alm Los campos magnéticos de frecuencia de linea
frecuencia eléctrica deben estar e niveles caracteristicos de un eatomo
(50/60 Hz} tipico en un entorno comercio! o de hospital.
[EC 61000-4-8

Nota: Uy s la tension de red CA antzs de ia aplicacidn del nivel de pruebe.

AstaTec S.A.
TANIA REINKE
APODERADA

"'MN.13613

W

T




\AstaTec

Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

I3
El instrumentol PRINUS 200 se debe usar en el entorno electromagnético que se especifica a continuacidn. El cliente o usuatio del instrumedto

PRIBEUS 200 c?ebe garantizar st uso en dicho entorno. 'l

Prueba de inmunidad | Nivel de prueba 1EC 60601 | Nivel de cumplimienta Entorno electromagnético: gula |

Los equipos de comunicacidn RF portatiles y maviles
no se deben usar cerca de cusiquler pieza del ‘
SISTERA, incluidos los cables, sinp 2 la distancia de
separacion recomendada, calculada de una
ecuacion aplicable & Ia frecuencia del transmison

Distancia de separacién recoﬂ::endada

AN
¥

RF conducida 3 Vms 3y ! i
IEC 61000-4-6 150 Xtz & 80 MHz 35 \
¢ =1221P ;
RF radiada 3 Vi 3Vim U WP 80mHza s00 e :
1EC 61000-4-3 80 MHza 2,5 GHz :

d = [-7—-}\/;; 800 MHz a2 2,5 GHz

donde “P" es Ja potencia méxima de selida del
transmisor en vatios {W) segiin el fabricante de!
transmisary “d” es Ia distancia de separacion
recomendada en metos {m).

{as intensidedes de campo de jos trensmizores de
RF fijos, como se determing en una evaluacion de
un sitic electromagnética”, deben ser menores que
el nival de cumplimiento de cade intervalo de
frecuencia.? Puede acurtir una interferencia en las
cercanias det equipe que se marca con ef siguiente

simbote (o)

Mata 1 A 80 MHz y 800 MHz, se eplica |z frecuencia més alta.
Mota 2; £5 posible que estas pautes no e apliguen en todas fas situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcién
y reflexion de estructuras, objetos y persanas.

*las Eniensidades de campo de los transmisores fijos, como estaciones base de radioteléfonos {movilesiinaldmbricos) y cadios méviles
terrestres, eqmpos de radivaficionados y difusidn en AN y £, no pueden predecisse tedricamente ton precisién. Pata evaluar el entorne
eleciromagnético debide a transmisores de RF fios, se debe considerar un estudio electromagnético. Si la intensidad de compa medida en &l
lugar donde selusa el instrumento PRIMUS 200 excede ef nivel de conformidad de RF aplicable, se debe controlar el instrumento PRIMUS 200

para verificar ef funcionamients normal. St se observa un desempefio anormal, es posible que se necesiten medidas adicionales, como |
regrientar o reubicar ¢f instrumanto PRIMUS 200,
b En el intervaio de frecuencias de 150 kHz & 80 MHz, lax intensidades de camgpo deben ser menores a 3 Vim.

Farm. f
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Distancias de separacién recomendadas entre los equipos de comunicacion RF portatiles y moviles y el
instrumento PRIMUS 200

Etinstruments PRIMUS 200 ce debe usar en un entorne electromagnético donde fas perturbaciones de RF irradiada se puedan controlar.

€l cllente o usueric del mstrumento PRIMUS 200 puede ayudar & evitar las interferencios electromagnéticas si mantiene una distancia minima
entre los equipas de comunicacion RF portatiles y mowiles (transmisores) y el instrumento PRIMUS 200, como se recomiends a continuadién,
de acuerdo con lo potencia de safida méxima del equipa de comunicacion.

Potencla maxima nominal de Distancia de separacion de acuerdo con la frecuencia del transmisor
sefida del transmisor e
w 150 kHz » 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz 5 2,5 GHz
3.5 3.5
J = 2P d = 1Z2WP d = [l.]JF
4 £, £,
0.01 0.12 Con 0,23
. 0.1 0,38 0,38 0,73
1 12 1.2 2.3
0 38 38 13
{100 12 12 23

Para fos transmicores con yna potencia nominal méxima de salide no mencionada anteriormente, fa distancie de separacion recomendada «d»
en metros (m) puede estimarse utilizando la ecuacian aplicable a la frecuencia del ransmisos, doade <P» g5 |a potencia nominal maxima de
salida del transmisor en vatios (W} de acuerdo con el fabricante del transmiser.

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la frecuencis mas alta.
Nota 2: Es posible que estas paulas no se apliquen en {odas [as situaciones, La propagacion electromagnetica se ve afectada por la absorcion

y teflexion de estructuras, obfetos y personas,

Simbholos y etiquetas

Adveriencia

Precaucion

@' Nota

> B

Instrucciones de uso que deben seguirse

Fusible

(D Encendido/fipagado
=

Corriente continua

Obendorfar
Farm N, 13613
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Partes aplicadas tipo B

M Fabricante

Nitmero de serie

f Representante autorizado en la Comunidad furopea :

Nitmere del modelo ;

K Eliminacian def producio dentro de la Unidn Europes, No deseche a través de sistema doméstico de
eliminacion de residuos ni de un centro de eliminacion de residuos comunal.

& Asno de fabricacion

[Px0 Sin proteccion espedal

Simbolos de proteccion en el embalaje

los simbolos de proteccidn del embalaje especifican ios requisitos de manejo y las
condiciones de transporte y almacenamiento. ‘

Condiciones de transporte y

Requisitos de manipulacién ]
almacenamiento

Humedad relativa {10% a 90%, incluida la

Frégil, trétase con cuidado .
condensacion)

Mantetiga seco Temperatura {-40 3 +70 grados O .

Limites de presién atmosférica {500 hPa a
1060 hPa) i

Este extrerno hacia arriba

[ < &,

@ Mota: E instrumento m estd disefiado para ser transportado fuera de su embalaje odgénai.:

- e Farm. ‘
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Hoja de simbolos de instrucciones de desembalaje

La siguiente hoja de simbolos sirve como instrucciones para desembalar con 'sequridad el
instrumento de su caja de envic.

BRI A3 N g B e e _ ot it 050

1.

PRECAUCION: El cabezal 6ptico y et motor de OCT estan conectados de fabﬂca con
un cable de fibra 6ptica {OFC, optical fiber cord). Coloque la caja de envio cerca de
la mesa antes de abrirla. Con cuidado, saque el cabezal optico de la ca;a de envio y
fijelo como corresponda en la mesa y, a continuacion, sague el mator OCT. ?ara
evitar lesiones o dafios al instrumento, dos personas, no una, deben sacar ef
instrumento de la caja. Para levantarlo, deben doblar las rodillas y mantener ia
espalda recta. : ;

Nota: Cuando se esta sacando el instrumento PRIMUS del embalaje, guarde los materiales
de envio originales para un posible use en el futuro. Para evitar dafios, se debe transportar

el instrumento en su embalaje de envio original.

Etiquetas del producto y ubicacion del nimero de serie
La etiqueta del producto esté ubicada en la tabla cruzada.

La etiqueta de! producto muesira el niimero de serie, los requisitos de energia de entrada y
el afio de fabricacion en formato AAAA (por ejemplo, 2013).

N.M3 613
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Conectores USB

Los conectores USB se encuentran del lado del monitor, como se muestra en Figura 1-2 a
continuacion.

Figura 1-2: Conectores USSB del monitor de OCT

Vida atil del producto

1a vida Gtil del instrumento PRIVUS es de 8 afios.

Eliminacion del instrumento

Cuando Hegue la hora de actualizar el instrumento PRIMUS, pdngase en contacto con el
servicio de atencion al cliente de ZEISS para informarse sobre las opciones vigentes de
actualizacién o devolucion como parte del pago. Si no desea entregar el instrumento como
pago parcial, eliminelo conforme a fos requisitos locales y nacionales.

Eliminacion del producto

Los materiales de embalaje deben conservarse para fa reubicacion o reparacion futura.

Si desea eliminar ¢l material de embalaje, pdngase en contacto con un sistema de
récoleccion de residues reconocido para el reciclado de fos materiales.
|

£l dispositivo contiene componentes electonicos. Al término de la vida Util gel producto y
ati

sus baterias integradas deben eliminarse de acuerdo con las nom s nacionales
Y rdlevantes,
N
AstaTec S.A. Fa orfer
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El sistema se encuentra dentro de una caja de cartén embalade por unidad, la cual contiene toda

la simbologia 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 cuestion.
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| "2016 - Afo del Bicentenario de la Declaracion de la Independencia Nacional”
l .

Ministerio de Salud

l Secretaria de Politicas, !

. Regulacion e Institutos ‘

| ANMAT o
|
1

| ANEXO : . |
| CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCIOIN |
|

| | |

| | Expediente NO: 1-47-3110—7;78—16-1
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional dé Medicalmentos,

Aliméntos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

|
6639 , ¥ de acuerdo con lo solicitado por ASTATEC S.A., se autorizé la

|
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
|

|
Médicfa (RPPTM), de un nuevo producto con [os siguientes dato?: identificatorios

caracteristicos: , \

Nombre descriptivo: Equipo Oftalmolégico de Tomografia de Co,herencia“l Optica

de Dominio Espectral |

. 7 ‘I |
Cédiglo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-469-Sistemas de
| |
Exploracion, por Tomografita Computarizada. | 1

1 |
|

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

|

| |
Clase de Riesgo: II , ;
Indicacién/es autorizada/s: El instrumento PRIMUS es un ‘ldispositi!vo de

|
adquisicién de imagenes tomogréficas y biomicroscépicas de alta resolucion sin

| s - R . R R |
contacto. Esta indicado para cortes transversales axiales in-vivo ide estructuras

| . . s , |
oculares anteriores y posteriores y para la medicidn de estructuras ocuiares

. . . . . . - AN
posteriores, incluidos la cornea, la macula y el disco dptico. Esta 'disefiado para

| o

i |



I
uso COmo un displositivo de diagndstico para ayudar en la deteccidn y tratamiento

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

la retinopatia diabética, la degeneracidn macular

[
edema ocular cistoide,
|

relacionada con I|a edad y el glaucoma.
|

El tratamiento PRIMUS no estd disefiado para usarse como el ‘Unico
|

I
para
|

Nota
método de diagn'éstico para ninguna enfermedad.

l .
El instrumento|’ PRIMUS es un dispositivo independiente y completo
tomografia de |coherencia de dominio espectral (SD-OCT; Spectral Domain

Optical Coherence Tomography) que ofrece lo siguiente: !

. una herramienta clinica de OCT confiable y asequible con funciones basicas para

I ;
ayudar en el |diagn(’)stico y tratamiento de enfermedades de ia retina y el

glaucoma. | l

» -l . - - a r N
. calidad de imagen combinada con la visualizacion de glaucoma/retlné para
|

!
mejorar la corlwfianza en el diagnédstico, una experiencia de flujo de trabajo
|

sencillo e informes educativos orientados al paciente para mejorar la satisfaccion

del paciente y |la lealtad al consultorio.

l
Modelo/s: PRIMUS 200
| l

Periodo de vid.lt-n util: 8 afios |

Condicion de uso: Venta exciusiva a profesionales e instituciones sanitarias

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

[ |
Lugar/es de e|'|aboracién: 1) Goeschwitzer Strasse 51-52.07745, lena, Alemania
y 2) Modell'n IIndustrial Square 3-B, N°.333 Xing Pu Road, Sip, 215126 ,Suzhou

China |
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"2016 - Ao del Bicentenario de la Declaracién de la Independenci:a Nacional”
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ANMAT

Se extiende a ASTATEC S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-
1209-146, en la Ciudad, de Buenos Aires, a QB\EUNZNB, s:iendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

6039

DISPOSICION No

Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Naclonhy
| AN, ML AT,
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