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BUENOSAIRES, 2 2 MAR. 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-184-16-9 del Registro t1e esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

solicita se

Que por las presentes actuaciones VSA ALTA COMPLEJIDAD S.A.

autorice la inscripción en el Registro Productores y produltos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos
. I
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES.NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico ~acional

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

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Jacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado rebne los

requisitos técnicos que contempla ,la norma legal vigente, y qLe Jos

~ estableCimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

O de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.
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Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el

N° 1490/92 Y ei Decreto N° 101/15 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

producto

Lreto

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL G>E

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE: I

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

Productos de Tecnoiogía Médica (RPPTM) de la Administración NacioÁal de,
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto ~édiCO

marca ENDO OPTIKS, nombre descriptivo SISTEMA DE ENDOSCOPIA y nlmbre

técnico PROCESADORES DE IMAGEN ES DE VIDEO, PARA ENDOSCOPIk, de

acuerdo con lo solicitado por VSA ALTA COMPLEJIDAD S.A., con los IDatos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de

Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición y que ~orma

parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótuio/s 'y de

instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7 a 14 respectivamente.
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ARTÍCULO 30,- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1033-58, con exclusión de toba otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

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

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

ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscribase en el Registro Nacional de produJores y
I

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entrada, notiñquese ~Iinteresado, haciéndole entrega de copia autentiJada de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instruCc¡Jnes de

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

I
I

Expediente NO1-47-3110-184-16-9

Dr. P10eEFlTO LEDE
Subal1mlnlstrador Naclonal

A N" M A.T.

DISPOSICIÓN N° 2 8 4 5
fe
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S:STEMA DE ENDOSCopIA OME4000

Anexo III-B PROYECTO DE RÓTULO

Importado por:
VSA Alta Complejidad S.A.
Av. Mitre 3690 - Edificio Alem - Munro-
Buenos Aires. Argentina

Fabricado por:
Endo Optiks, Ine.
39 5ycamore Ave, Little Silver, NJ
EE. UU. 07739

SISTEMA DE ENDOSCOP(A

Marca: ENDO OPTIKS

Modelo: OME4000

Ref#: _ SIN XlOOOOOO< ¿] .
Temperatura: Almacenamiento (6 meses): .30' a 50' e

Transitorio (72 horas): -40° a 6SoC
Humedad: Funcionamiento y almacenamiento: 5% a 95% sin condensación

Voltaje de la [¡nea
120 AC o 240 AC
FREe: 50-60Hz

Consumo de energía
Watls: 480 W

Directora Técnica: Farm. BARTKOW CLAUDIA ANDREA Mal. Prov. N°15.515

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1033-58

UülA A. B~\',,.
IRECTORA TE(;r~"._.
12761 . MP 1551:;'

VSA
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SISTEMA DE ENDOSCopiA OME4000

Anexo III-B INSTRUCCIONES DE USO

Importado por:
VSA Alta Complejidad S.A.
Av. Mitre 3690 - Edificio A1em - Munro -
Buenos Aires. Argentina

Fabricado por:
Endo Optiks, Inc.
39 Sycamore Ave, Litlle Silver, NJ
fE. UU.07739

SISTEMA DE ENDOSCopiA

Marca: ENDO OPTIKS

Modelo: OME4000 E4

Temperatura: Almacenamiento (6 meses): -30. a 50' e
Transitorio (72 horas): -40' a 6S'C

Humedad: Funcionamiento y almacenamiento: 5%a 95%sin condensación

Voltaje de la linea
120AC 0240 AC
FREe: 50-60Hz

Consumo de energía
Watts: 480 W

Directora Técnica: Farm. BARTKOW CLAUDIA ANDREA MOlt. Prov. N'15,515

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1033-58

Advertencias y precauciones:

• Endo Optiks restringe fa venta de OME4000 E4 solo para uso médico y orden del mismo.

En materia de seguridad:

• Operar la unidad solo con el voltaje de CA designado

• La etiqueta de fusibles indica el voltaje de funcionamiento y se encuentra junto a la caja de fusibles

de alimentación de red eléctrica en la parte posterior del gabinete.

• Ante el derrame de cualquier solido o líquido, desconecte la unidad y hágalo revisar por

personal calificado previo operaciones futuras.

• Para desconectar el cable de alimentación de CA hágalo tomándolo por el cubre enchufe y

nunca por el cable.

• La salida de electricidad de pared se instalara cerda del equipo y será fácilmente accesible.
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Endoscopios ysonrJas:

• Este producto está destinado a utilizarse solo con endoscopios y sondas Endo Opliks para

no debe ser conectado o utilizado con otros dispositivos no autorizados.

das antes de su uso.

oi "A srae
VSAALTA AO

PRESIDENTE



3.2; USO PREVISTO

SISTEMA DE ENDOSCopiA OME4000

Anexo 111-8INSTRUCCIONES DE USO

!

t

El Endo Optiks OME4000 E4™ es un sistema de endoscopía portátil destinado a obtener imágenes y, s/,se

utiliza en conjunto con un láser, simultáneamente efecluar fotocoagulación de los procesos ciliares~ a

traves de una incisión corneal. Está particularmente indicado para el tratamiento seguro y efectivo !de
I

glaucoma, en combinación con cirugía de cataratas, y pueden desarrollarse también con él aplicaciories

para procedimientos vítreo-retinales.

Contraindicaciones:

• No se conoce ninguna

3.3; ACCESORIOS Y PARTES

Unidad Central

la unidad central alberga una Fuente de luz de xenón y una cámara CCO. la selección de la cámara y la

intenSidad lumínica son controlables desde el panel frontal. El Panel trasero de la Unidad posee los

conectores a los mOnitores de Video, puertos de grabaclon o impresoras. Un interruptor de peJal

(opcional) provee la pOSibilidadde util!zaclón manos libres t
Fuente de luz 1
Es utilizada para proveer luz al endoscopIo. la intensIdad de luz puede ser ajustada desde el panel frontal.o

desde el interruptor de pedal externo (Opcional). I
Cámara ceD

La cámara CCD es utilizada para procesar la imagen obtenida por el endoscopio de fibra óptica y mostrar la

misma en la pantalla, Hay un conector BNC de video cámara en el panel posterior, y el cable de u~a

Video cámara puede ser conectado al mismo para grabar externamente las Imagenes. I
Monitor de Video

El mOnitor de video para exhibir las Imágenes puede ser cualqUiera de alla ResolUCión, tal como el mOnitor

Sony PVM-1953MD, yen el mismo se podrían ver las imágenes endoscópicas. Las salidas de video estafr,

localizadas en el panel trasero, y pueden ser utilizadas para grabar las imágenes endoscópicas eln

~rabadoras externas de video NTSC or PAlo Hay una salida S-Video (Y/C Out) y 4 Conectores Video ou\.

Todos son conectores BNC (750hms). . l
Interruptor de Pedal (Opcional)

El interruptor de pedal es utilizado para variar la intensidad lumínica de la Fuente de luz de Xen'

conector del mismo está localizado en el panel posterior.

COMBINADO (no lnduldo)

con OME4000 E4 debe poseer las siguientes característica ,
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SISTEMA DE ENDOSCopiA OME4000

Anexo III-B INSTRUCCIONES DE USO

Láser Terapéutico
• Salida de 1.2 Watts
• Láser Clase IV
• Distancia nominal de riesgo ocular - 0,6 metros

Láser de enfoque

• Láser Visible, 640 :!: 30 Nanómetros,
• Salida máx. 1.5 Milliwatl
• Láser Clase IIIR

Modo de operación

• Onda Continua

Fuente de poder del Láser
• Menos de 5 watts

'3.4; 3.9 SEl UP y OPERACiÓN

Se! Up y operación

El sistema OME4000 E4 debe ser configurado y operado con cuidado. la sonda endoscópica es un componente

frágil y debe tenerse sumo cuidado en el manejo y manipulación. J
EndoscopIos y sondas: Antes de cada uso, el equIpo debe ser minUCIosamenteInspeccionado a fin e

detectar cualquier irregularidad o anomalia. Si alguna anomalía fuera detectada, deberá reemplazarse por Jn

equipo nuevo.. 1
Inspección del sis1ema óptico:

El endoscopio permite la visualización óptica, esta función puede ser determinada antes de la inserción en el ojo.

En esencial que la viabilidad de la ruta de la fibra óptica sea demostrada antes de utilizarla y es10 puede hacerJe

de una manera bas1ante sencilla. I
Para comprobar la integridad del sis1ema de visualización óptica, dirija el cristal del endoscopio El puntos de

referencia, tales como el aro de enfoque del adaptador de video (del panel fron1al) del OME4000 E4, u~a

visualización clara debe obtenerse. l
Videografía e inserción de ojo:

Inserción. el endoscopIo OME4000 E4 puede Insertarse en el oJo a través de la pars plana por un

InClslón de vl1rectomía estandar o puede Insertarse a 1raves de una InClslon hmbica de una clrugla prevIa l
ObservaCión la observaclon de las estructuras Intraoculares se produce por la vlsuallzaclon del mOnl1or de Vide

de al1a resolUCión Las estructuras Internas de ojo de la cara posterior del IriS cuerpo Ciliar, pars plana, retlnb

perifenca y retina mas postenor pueden ser fotografiadas I
Vldeografla Salidas de Video es1án Incluidas en el sistema de OME4000 E4, Simplemente conecte el

grabador de video a estas salida:;, inserte una cinta de video y presione las teclas PLAY y GRABAR

simultáneamente.

La imagen de video será registrada, también se pueden utilizar dispositivos de grabación de video
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SISTEMA DE ENDOSCopiA OME4000

Anexo 111-8INSTRUCCIONES DE USO

• Verificar que OME4000 E4 esté conectado a una red eléctrica.

• Verificar que el interruptor de pedal esté conectado correctamente.

Conexión del endoscopio:

El sistema OME4000 E4 ahora está lisio para encender.

1. Conectar el cable de la cámara a la entrada para cámara en el panel trasero (tecla 8)

2. Conectar el cable de corriente ACMI a la fuente de iluminación del panel frontal (tecla 3)

Conexión de la sonda:

• Verificar que la sonda esté conectada al panel frontal

1. Coneelar el cable de video al adaptador de video del panel frontal (tecla 2)
2. Conectar el cable de corriente ACMI a la fuente de iluminación del panel fronlal (tecla 3)

I

\
Sistema de encendido:

1. Posicionar el interruptor en la posición ON (este se encuentra en el panel posterior)

2. Encender el monitor.

Endoscopio o sonda:

1. Conecte los terminales de la sonda al panel frontal

2. Aumente la iluminación de manera parcial (tecla 1 panel frontal)

3. Enfoque la imagen

Mantenimiento

Mantenimiento y solución de problemas:

Mantenimiento del endoscopio:

\
resulte insuficiente, como ya:

acuerdo a procedimientos I
,

que el componente óptico

endoscopio {desechar de

Esterilización: Los métodos de esterilización de endoscopios y sondas se describen en las instrucciones

provistas por cada dispositivo

Reemplazo: El endoscopio puede ser utilizado hasta

se ha descripto. En este caso, debe descartarse el

para desechos médicos) y emplear uno nuevo.

3.6; INTERACCIÓN CON OTROS DlSPOSITI\IOS O "TRATAMIENTOS

Este equipo I sistema está diseñado para ser utilizado por los profesionales de la salud. Este equipo I sistema
puede provocar intelierencias de radio o puede perturbar el funcionamiento de equipos cercanos. Puede que sea I
necesario adoptar medidas de mitigación, como orientar o reubicar la OME4000 E4 microsonda o proteger la I
ubicación. I
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3.8; LIMPIEZA Y ESTERILIZACiÓN
Limpieza del adaptador de video:

Antes de cone un endoscopio al sistema, limpiar la punta del láser y el lente del adaptador de

alcohol pañ de ímpieza de lenles. Humedezca el paño con alcohol y suavemente limpie una vez

endos el aptador de video. Esto ayuda a prolongar la vida útil del endoscopio y asegu r



SISTEMA DE ENDOSCopiA OME4000

Anexo 111-8INSTRUCCIONES DE USO

Lim,'m ye,t"",,,,,,óo deleodo"o,'o y,ooda, I
Estos disposiivos se entregan no estériles y están disenados para ser reutilizables en conformidad con las
restricciones descritas en la infolTllación suministrada. El endoscopio debe ser limpiado y esterilizado antes ~e

cada uso. Si el endoscopio es esterilizado pero no limpiado después de cada uso, casi con toda segurid,ad

destruirá la punta del endoscopio la próxima vez que se utilice. I
3.10; RADJACION O ENERGIA LÁSER
Cuando se utilice OME4000 E4 en combinación con un sistema láser, por. favor lea e implemente I~s
condiciones de operación seguras y efectivas detalladas por el fabricante del sistema láser en el manual de

~~rio~lm~o. I
3.11; SOLUCIÓN DE PROBLEMAS:
El láser de tratamiento ha sido sometido a rigurosas pruebas mecánicas y ambientales. En caso
improbable de que el láser no funcionara correctamente la guía de solución de problemas lo ayudaría a localizar

y corregir el mal funcionamiento. Debe ocurrir un fallo importante para que un representante del servicio deb'e

ser contactado. \

Problemas comunes:

PROBLEMA

El sistema no enciende

Imagen de video borrosa

PROBABLE DIFICULTAD

Interruptor de circuito de alimentación esta en

posición de apagado

Adaptador de video fuera de foco

SOLUCION

Restablecer el servicio de circuito de

alimentación, interruptor a la posición de

encerxHdo.

Ajuste el enfoque dei adaptador de video

El tente del adaptador de video require limpie>:a Limpie el adaptador de video

El conector de video del endoscopio require limpieza Limpie el conector de video del endoscopio

No hay imagen de video

No hay tuz blanca o la

intesidad no ajusta

El monitor está apagado

Fuente de luz blanca
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Enc;jenda el monitor

Uame al servicio té<::nico de Endo Optiks

Fmm. CLAU lA A. BARtow
.DiR TORA TECNIa:A

MN 761 • MP 15515



SISTEMA DE ENDOSCoplA OME4000

Anexo 111.8INSTRUCCIONES DE USO

3.12, DECLARACION DEL FABRICANTE DE COMPATIBILIDAD ELECTROMAGN81CA (CEM)

Los cambios O modmcadoncs a este sistema que no estén expresamente aprobados por ENDO OPTIKS podrlan
causar problemas de compatibilidad electromagnética con equipos de esta o de otra Indole. Este sistema estA•dlsenado y probado para cumplir con las regulaciones aplicables en relación con EMe y necesita ser Instalado y
puesto en servido de acuerdo a la InfOITT18c16nde EMe como se describe 8 continuación: I

Gula declaración del fabricante. emisiones elcelroma nétices
El sistema láser esltl doser.adopara uso en el enlomo e/ectn;lmagnét.icoespecificado a contrIlJa<:ión. El diente o usuario del

__ .. SISTEMA OE ENDOSCOPlA debe a ur.use.de e 5e utiliza en didlo enlomo
Prueba de emisiones Cum imiento Enlomo (! - Gula
RF emisiones Grupo 1 El SISTEMA DE ENOOSCOPIA I1llIIzaenergla de RF sOlo
CISPR 11 aase B para su func16n Inlerna. Por lo lEInto,sus emt!iones de RF son
RF emisiones Grupo 1 muy bajas y no es probable que causen interferencias en las
CISPR 11 aase B tell2fllas de equipos electrónicos.
Emisiones de arm6rrio:ls leC 6100l)..3.2 aase A El SISTEMA DE ENOOSCOPIA es ~ecuado para su uso en
Fludu:aclones de voltaje 1emlslones do Psi = 1 todos los establecimientos, induidos los dom~ticos Y10$
parpadeo lEC 61000-3-3 Pll = 0.65 conectados dlrectBmente a la pobIaclOode baja ten:slónde la

red de sum"lslrO de Melgla en edlrlclos uijlz.aclos con fmes
doméslicos,

Entorno cloctromllgnilllco - gula
'- ' '." ". .••..
Los ~ ~ ser de mlldenl,
honnigOn o baldosas de c::erámica.
sllos pisos están cubler\os con
material slntéllc:o, la humedad
relativa debe ser de al menos 30%.

+ / - 6 kV por conlllClO
+"8kVoire

la descarga eIeclrostática
(ESO)
lEC 6100Q-4-2

Gura y declaración del fabricante - inmunidad electromagnética
EnsayosdeInmunidad lEC60601Nivelde NivuldeCumplimi?nto

ensa o
.•. J • 6 kV por contacto
+'-SkValre

COn1entesoléclrte:as
lrans/lOrl;a1explosión
lEC 610Cl0-"-4
Sobrelensiones lEC 61()()()'"
'-5

+,- 2 kV pam lineas
Mneasd(! suministro

+ f - 1 kV modo difarencilll
+1- 2 kV en mocIo comun

+ J - 2 kV para lineas
Ifneas de suministro

+ ,- 1 kV l'TlOl3Odiflm!ncial
+ l. 2 kV en modo común

Calidad de la red eléctrica debe ser
la de ~ tlplco entomo oomercíal u
h Iario.
Ca~tIad de la red eléctrica debe ser
la de ~ l/pico entorno 0tlrTIIm:iaI1.1
hos • Iario.

Fre<:lIendll de la
InmUflidad de! campo
magnétfc:Opn.Jeb¡llEC
61Q00..4-8
Los huecos de ten5iOn,&
corto rrterrupcIones Yla
tensión variaciones en el
poder las lineas de
arrnenti!ClOnde entrada
lEC 610Cl0-".11

3A1m

• lOO'llt llOros
- 60% 11QOms
- 30% 1500ms
- 100"1l015OOOm$

30AIm

• lOO'l'e110ms
- 6O'Il.11QOms
- 301101500ms
- 10lW015000ms

Calidad de la IIlimentaeiOn debe ser
la de ~ entomo lIplco comerdal u
hospitalario. SI el usuario de la
LDV OMEo1IOOOEo1ICOMPACT
necesla un funcloninnlento continuo
duran~ I:!Isinllm1Jpcionl!s de
allmentadOn de red, Sil reoomienda
que el LOV OMEo1IOOOE4 COMPACT
sea 1I1inentado por una fuente de
alinentad6n lnlnterrvmp;¡¡a o una
bateria,

Nota: UT es la con1enle DIlema tensión de la red anle$ de la aDlíCaCióndel nivel de
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SISTEMA DE ENDOSCoplA OME4000

Anexo 111.6INSTRUCCIONES DE USO

Gula y dc'CIaJ'llcl6n de' fabricante. Inmunidad electromagnética

El SISTEMA DE ENOOSCOPlA esltl disel'lado para uso en el entcrno electrornagnéboo especlcado a cootmuad6n. El diente
o el usuario de LaSISTEMA DE ENOOSCOPlA deben asegurarse de que se utdLZ3en ddlo entomo.

En58)'OSele inmunidad lEC 60601 Nivel de!en$8)'O Nivel de cumplimlento Nivel de cumplimiento

Portátiles y equfpos mOvlIesdo
comurk:aclón no deben ser usados
cert:!I de nlnguna parte de
la OME04000 E-4,incluidos los
cables, tal que la dislllnCia de
~11lOón IetXIITIClldadacabJIado
11partir de la ecuación
correspcltldente a la Irecueocla del
tnmsmlsor.

Radiolrecuencia conducida 3 V ImS
lEC61()()()...4-6 150kHza80MHz

fuera de las bandas 15M

RFraenada 3V/m
lEC 61()()0.4.3

3V~

10V/m

d"1,2nl:lzcleP

el= 0,35 miz de P 80 MHz B 800 MHz
el" 0,7 miz P 800 MHz a 2.5 GHz

Donde P es la potenela de salida
máxlma del transmisor en vatios (W)
de acuerdo con ellabflcante del
lnmsmw yel es la di$taneia de
sepalllOOn distancia en metros (m).
Potenda de los transmisores de RF
rijos, según lo determine un estudio
electromagnético, una debe ser menor
que el ntvcl de cumplimiento en cada
mngo de lrecuenda. b se pueden
producir Inleffereodas en las
proldmldades de equipos marcad05
con el $Imbolo slgulante:

I'#ota1: A 60 MHz y 800 MHz, el rango de lrecueflClas més alto.
Nota 2: Estas d~ pueden no ser aplic:al:llesen to<las las situaclones, La pmpagaclOrl electromagnética se ve
aleclada por la absordón Y reflexión de estrudul'os, objetos y pelSOl'las.

a.rilOpunlDS lUeftes de los transmisores ~. como estaclones base para radiOtelélonos (celulares I hatambricos) Y radios
móvtes terrestres, radlonfdon8dos. AM Y FM de radio y de televlslOn. no se puede predecir con exaclllud, Para accedef al
enlomo ~ debido 8 transrnlsores de RF r¡cs. '1 la encuesta eteetromagnl!lka del silio debe ser conslclemdo. S-
intensidad de mpo medi:1a en el lugar en el que el SISTEMA DE ENOOSCOPIA se supera el nivel de RF de cumpli
aplicable lo n • ,la SISTEMA DE ENOOSCOPIA debe ser observado para verIf:car el tunc:Ionamlento normal. SI se

erva miento anotmll~ las medidas adicionales que sean net:e$l!rtas. como la rcortentae:lOno la reubica
ME~ 00 E4..""'"
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SISTEMA DE ENDOSCopíA OME4000

Anexo 111-8INSTRUCCIONES DE USO I
El SISTEMA DE ENDOSCOPIA esté. disei'\ado para utilizarse en un entorno electromagnético en el quelas

perturbaciones de RF son conlmlados El cliente o el usuario de la SISTEMA DE ENDOSCOPIA puede ayudar a
preven,r la interferenCia electromagnética manteniendo una distancia minima entre los equipos portátiles y mólliles de

comunicaciones por RF (transmisores) yel SISTEMA DE ENDOSCOPIA que se recomienda a continuación, de
acuerno con la potencia de salida máxima del equipo de comunicaciones.

La potencia nominal
máxima de salida del
transmisor (P) W

0.01

0.1

10

100

Distancia de separación según la frecuenCia dei transmisor (m)

1S0 kHz. a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz. 800 MHz a 2.5 GHz
d"'1,2raizdeP d '" 0,35 raiz de P d'" 0.7 raiz P

0.12 0.035 0.07

0.38 0.11 0.22

1.2 0.35 0.7

" 1.11 2.21

12 '.5 7

Para transmisores con una potencia máxma de salda no mencionados anteriormente, la d,51ancLad en metros (m) puede
estimarse utilizando la ecuaCión aplicable a la frecuencia del transmisor, donda P as la potenda da salida máxima dal transmisor en
vatios C'N) según el rango da frecuancias más afto.
Not¡¡ 1. A 80 MHz y 800 MHz, la distancia de saparación para al rango da frecuencias más atto,
Nota 2: Est¡¡s directrices pueden no ser aplicablas en todas las situaciones. La propagación electromagnética se ve afect¡¡da por la
absorc;6n y refiexl6n de estructuras. objetos y personas

Especificaciones Técnicas:

Temperatura

Temperatura de funcionamiento: + 50 a 55°C (41° a 1310 F)

Almacenamiento (6 meses): -30. a 50' C (-22" a 122°F)

TranSitorio (72 horas): -40' a 6S"C (-400 a 149'F)

Humedad:

Funcionamiento: 5% al 90% sin condensación

Almacenamiento de información: S% a 95% sin condensación

Altura

LAUDIA A, BARTK(¡~'.,,'
.DiRECTORA TEC:NICA

MN 12761 - MP 15515

I
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Este simbolo indica que los residuos de aparatos eléctricos y electrónicos no deben

como residuos urbanos no seleccionados y deben ser recogidos por separado.

Por favor, póngase en contacto con el fabricante o empresa autorizada de elim.

desmantelamienlo de su equipo,

Funcionamiento: -30S a 3048m; (-1000 a 10.000 pies)

Transporte: -305 a 15240 metros; (-1000 a 50.000 pies)

Requisitos de voltaje

Tensión: 120 AC o 240 AC

Consumo de energia (típico)

Watts: 480 W

3.14; DISPOSICION FINAL DEL PRODUCTO



identifica torios característicos:

Nombre descriptivo: SISTEMA DE ENDOSCOPIA

"2016 -Año dd Bicenftnario de la Dtdaradón de la Indepenrknda Nadonal"

.Am:)(b~,;'/ .5::¿¿
g;vhzuá d .9,.,4ff/..J

@&f,uk,.,b;.."",c.f::dá;&afv
yLACItSY:T

ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-184-16-9

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de MedicamJntos,
. I

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición
;') I

N'It".B ...4...S, y de acuerdo con lo solicitado por VSA ALTA COMPLEJ'DAD
•

S.A., se autorizó ia inscripción en el Registro Nacional de Productores y prodLctos

i de Tecnología Médica (RPPTM), de un n~evo producto con los siguientes latos

I
I

Código de identificación y nombre técnico UMDNS:

IMAGEN ES DE VIDEO, PARA ENDOSCOPIA

18-034- PROCESADORES DE
I

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ENDO OPTlKS

Clase de Riesgo: II

Indicación/es autorizada/s: El Endo Optiks OME4000 E4™ es un sistema de

endoscopia portátil destinado a la evaluación de la estructura interna ocular. \
•

Modelo/s: OME4000 E4 Sistema de Endoscopia-Cámara de Alta resolución y luz
•,

de xenón.

Período de vida útil: 6 (seis) años.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

4 '



Nombre del fabricante: Endo Optiks, Inc.

Lugar/es de elaboración: 39 Sycamore Ave., Little Silver, NJ EE. UU. 07739.

Se extiende a VSA ALTA COMPLEJIDAD S.A. el Certificado de Autorización e

Inscripción dei PM-1033-SB, en la Ciudad de Buenos Aires,

a.....2..?.nA.R, .. ~.Q.16... , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha

de su emisión.

I
I
!

I

DISPOSICIÓN NO 2 8 4 5

- Dr. RCl9ERTa LIID!!
Subadmlnlstrador Nacional

¡"'.N.M.A.T.
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