*2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL”

Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos
ANMAT

ﬂd‘e.S‘aﬁ:d' _ )CION N°
DlSPOS 49 64

BUENOS AIRES, 03 Mavo 2016

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-3001-15-3 del Registro de esta
Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica
{(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones la firma CIR-MEDICA S.R.L.
solicita la autorizacidn de modificacién del Certificado de Inscripcién en ei RPPTM
N° PM-1911-4, denominado: Tomografia de Coherencia Optica, marca Nilclek.

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

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
i

normativa aplicable.
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 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 19.- Autorizase la modificacién del Certificade de Inscripcién en el
RPPTM N® PM-1911-4, denominado: Tomografia de Coherencia Optica, marca
Nidek.
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ANMAT
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ARTICULO 29.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidén de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y que
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1911-4,

debera

. i
ARTICULO 39°,- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion y Anexo, girese a la Direccion de Gestidon de Informacion

récnica

para que efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado.

Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-3001-15-3
DISPOSICION No

< 4864

, - Dr. ROBERT@ LED

Subadministrader Naclonal
' AUNLMMLAC.
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Ministerio de Safud

Secretarig de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentosg Tecnologia Médica (ANMAT), autoriz6 mediante Displiosicién

nb. 9.

li a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscrip

cion en

el RPPTM N© PM-1911-4 vy de acuerdo a lo solicitado por la firma CIR-MEDICA
S.R.L., la modificacidn de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla a! pie,

del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Tomografia de Coherencia Optica.

Marca: Nidek.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 1445/12,
Tramitado por expediente N° 1-47-11536/11-5.

MODIFICACION/
DATO DATO AUTORIZADO ,
: RECTIFICACION
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA
AUTORIZADA
Modelo RS-3000 RS-3000 Advance
RS-3000 Lite

Lugar/es de elaboracion

34-14 Maehama,
Hiroishi-cho, Gamagori
City, Aichi Prefecture,

Japon,

Hamacho Plant 67-4
Hama-cho, Gamagori,
Aichi, 443-0036, Japén.

Roétulo

Aprobado por
Disposicion 1445/12.

A fojas 139,

Instrucciones de Uso

Aprobada por
Disposicion 1445/12.

A fojas 140 a 155.

(
|
El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

et
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Ministerio de Safud ]

Secretarta de Politicas, ;

Regulacion e Institutos l
ANMAT

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma CIR-MEDICA S.R.L., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N©

PM-1911-4, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias..... {]3!‘1&‘#[}2016 |
Expediente N° 1-47-3110-3001-15-3
DISPOSICION N°

é;

496 4

Dr. ROBERTO LERE

Subadministrador Nagiongl
| AN.M.AT.
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CIR-MEDICA S.R.L. 49 6 4
Gallo 1527 Piso 7
C1425EFG C.A.B.A.

Tel (011) 4826-1100
Fax (011) 4829-0434

MODELO DE ROTULO (ANEXO IlIB Dispo. 2318/02)

TOMOGRAFIA DE COHERENCIA OPTICA Modelo: RS-3000 Advance
RS-3000 Lite Marca: NIDEK

Producto Médico Importado por: CIR-MEDICA SRL
Gallo 15627 piso 7 C1425EFG C.AB.A
Republica Argentina

Fabricado por; NIDEK Co., Ltd.
Hamacho Plant 67-4 Hama-cho, Gamagori, Aichi,
4430036 Japédn

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

Responsable Tecnico: Farmacéutica Maria Fernanda Filia MN 13747
Autorizado por la ANMAT PM-1911-4

NUMERO DE SERIE: xxx

Fecha de Fabricacién: Ver envase

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

CONDICIONES DE TRANSPORTE Y ALMACENAJE:

Condiciones ambientales (en transporte v almacenamiento)

» Temperatura de —10 a +55°C » Humedad de 10 a 95% (sin condensacion) » Presién
de 800 a 1060 hPa (en transporte)

Condiciones ambientales {(durante el uso)

» Temperatura de 10 a 35°C « Humedad de 30 3.80

% (sin condensacién~Presion de
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SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES (ANEXO /iiB Dispo. 2318/02)

TOMOGRAFIA DE COHERENCIA OPTICA marca NIDEK
Modelo: RS-3000 Lite / RS-3000 Advance

Producto Médico Importado por: CIR-MEDICA SRL
Gallo 1527 piso 7 C1425EFG C AB.A

Republica Argentina

Fabricado por: NIDEK Co., Ltd. Hamacho Plant 67-4 Hama-cho, Gamagori,
Aichi, 4430036 Japén.

Las condiciones especificas de almacenamiento, conservaciéon y/o manipulacion
del producto; Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos
médicos; Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse. [(ver
desarrollado en manual adjunto)

Responsable Técnico: Farmacéutica Maria Fernanda Filia MN 13747

Autorizado por la ANMAT PM-1911-4
Presentacién: Envases conteniendo 1 unidad
Fecha de Fabricacidén: Ver envase

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Tomografia de Cotlnerencia Optica RS-3000 de NIDEK es una camara oftdimica que permite
la observacion no agresiva y de no contacto de la forma ¢ de cualquier enfermedad érn el

fondo de ojo o retina. .

Las imagenes del fondo de ojo (de aqui en mas imagen SLO) se apturadas on', un
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imagen OCT) son capturadas con el interferémetro utilizando una fuente de luz infrarroja

con una longitud de onda de 880 nm.

Con las imagenes capturadas usando el RS-3000, la forma y la estructura del fondo de ojo

o retina se pueden observar y medir, como asi también las enfermedades.

Este sistema estad compuesto por el cuerpo principal para capturar imagenes, un ordenador

(de aqui en mas denominado PC) para guardar y analizar imagenes y un transformador de

aislamiento.

El sistema ofrece las siguientes caracteristicas:

1) Imagenes OCT de alta velocidad para captura de imagen que es resistente al efecto de

movimientos sutiles del ojo durante la fijacion del ojo

2) Imagen OCT de aita calidad creada por una imagen promedio a partir de imégenes

muiltiples capturadas usando imagen OCT de alta velocidad.
3} Captura simultanea de iméagenes SLO y OCT para alineacion precisa y facil

4) Auto enfoque de Fondo de ojo y funciones de deteccion de posicién de imagen OCT|

5) Alineacion automatica para partes previamente capturadas del fondo de ojo

6) Facil operacion y captura de imagen usando el panel de control del cuerpo principal o el

raton del PC
Ademds, el software de archivo de imagen NAVIS-EX (de aqui en mé&s NAVIS-EX) o
las siguientes caracteristicas:

frece

1) Funciones de andlisis de imagen como visualizacién color en 3D/trazado o andlisis de

espesor de retina
2) Comunicacion de red para revisién o analisis de datos en los PC en lugares separad

0s

Para obtener mas detalles de la operacién del NAVIS-EX, consulte el Manual del Opei’ador

del NAVIS-EX.

Principios
SLO

Las imagenes SLO son capturadas usando oftalmoscopia laser de barrido confocal que

barre rayos laser para observacién y captura de imagenes en el fonde-de ojo y

oCT

crea
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Las imagenes OCT se obtienen computando sefiales desde un sensor de linea CCD que

detecta un espectro de longitudes de onda diferentes formadas separando la observacion y
¥

luz de captura de imagen del diodo superluminescente (SLD) reflejado desde el fond
ojo. Esta funcién permite la observacion y captura de imagenes de seccién cruzad

fondo de ojo.

Especificaciones técnicas

o de

2 del

Modelos

RS-3000 Lite RS-3000 Advance

Especificaciones del sistema

Principios SLO: Método de barrido laser confocal (usando refraccion)
OCT: Dominio espectral OCT
Longitud de onda de fuente | SLO: 785 nm i
suave QOCT: 880 nm '
Lampara de fijacién interna 635 nm 637 nm
Lampara de fijacién externa 630/565 nm
lluminacién para Ojo anterior: 870 nm
Resolucion SLO:25 pm
50 um (en captura de imagen en segmento anterior — opcional)
OCT: 20 um (direcciones X e Y) : 7 um {direccion Z)
Resolucion de | SLO: 7,5 um o mas grueso
visualizacién OCT: 3 um o mas gruesg (direcciones X e Y)

: 4 um (direccion Z)

Angulo de captura de
imagen de vista

SLO: 40 = 30°

20 = 15 (zoom)

14 mm x 12 mm (en captura de imagen en segmento anterior -
opcional)

Ancho de lectura OCT: 3 a9 mm

2 a 8 mm (en captura de imagen en segmento arterior — opcional)|

Profundidad de lectura: 2,1 mm

Diametro requerido de la

pupila

2,5 mm en didmetro (se recomienda 3 mm en diametro o mayor.)

Compensacién de enfoque

-15a +10D (VD = 12 mm)

Rango movible

35,5 mm (desde la lente del objetivo hasta la pupila)

Lampara de fijacion interna

Lampara de fijacion interna Rojo (635 nm)
(Seleccion desde seleccidn Grande a Pequefio)

{(637nm)

Lampara de fijacién externa Rojo (6830 nm) / Verde (565 nm) (Forma

de seleccién Rojo o Verde)

o/ /
Aficipal
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Movimiento vertical de la unidad de captura de imagen Al menos 32 mm
Movimiento hacia adetante y hacia atras de |la unidad principal Al menos 40 mm
Movimiento hacia la derecha y la izquierda de |la unidad principal Al menos 85 mm |
Movimiento vertical del apoyo para la barbilfa; Al menocs 62 mm '

Dimensiones y peso

1
Dimensiones Cuerpo principal: 380 (W) x 524 (D) x 499 a 531 mm (H) .
Transformador de Aislarmiento: 142 (W) x 564 (D)} x 239 mm (H)
PC (excluyendo el monitor):

197 (W) x 498 (D) x 432 mm (H) 210 (W) x 477 (D) x 430 mr (H)

Masa (peso) Cuerpo principal: 34 kg
Transformador de Aislamiento: 15 kg 18kg
PC {excluyendo el monitor): 18 kg 16kg
Suministro de energia CA 230 V +10% 50/60 Hz
Salida de energla méaxima Transformador de Aislamiento: 1000 VA
Consumo Cuerpe principal: 300 VA

PC: 513 VA o menos
Monitor del PC: 60 VA

Vida util 8 afios desde la fecha de operacion inicial

* Es necesario proporcionar mantenimiento correcto.

Condicion de Venta

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

INDICACION DE USO
El Tomografo de Coherencia Optica RS-3000 de NIDEK es un sistema de imagenes

oftalmicas sin contacto para la visualizacién de seccion cruzada axial de las estruc:turas
oculares. Se usa para capturar imagenes en vivo, medidas de la retina, capa de fibras
nerviosas y disco optico como una ayuda para el diagnéstico y control de patoltl:)gias
retinianas.

Ademas, el adaptador del segmento anterior (unidad de lentes especis

que se adjunta
1

. r’l"f I o G LANCMAN
V” ) GERENTE
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PRECAUCIONES PARA EL USO:
LASER
IPRECAUCION|

El sistema es un sistema laser de Clase 1 y el laser utilizado por el sistema es seguro en

condiciones esperadas de uso incluyendo situaciones como examinar el laser utilizando un
sistema éptico. Sin embargo, se recomienda observar las siguientes precauciones cuando
se utiliza el sistema:

1) No dirija los rayos laser hacia los ojos cuando sea innecesario.
2) No examine la lente del objetivo (apertura del laser) durante un periodo prolongado de
tiempo para observacion.
3) Si el sistema no puede usarse adecuadamente o no se pueden resolver problemas éen el
sistema, detenga el uso del mismo inmediatamente, y péngase en contacto con NIDEK o su

distribuidor autorizado.

Antes del uso
IPRECAUCION|

* Nunca utilice el sistema para propdsitos que no sean los deseados.

NIDEK no asumira responsabilidad por accidente o averfas causadas por uso incorrecto.
+ Las precauciones de seguridad y procedimientos operativos deben ser comprenditios
antes de |la operacion del sistema.
'El uso del sistema fuera del alcance de este manual puede causar problemas inesperados y
sucesos adversos,

« Nunca modifique o toque la estructura interna del sistema.

Se puede generar una descarga eléctrica o un mal funcionamiento.
« Instale el sistema en un entomo que cumpla con las condiciones enumeradas! a
continuacién. Durante el uso se deben mantener las siguientes condiciones.
Temperatura ambiente: 10 a 35°C (50 a 95°F)

Humedad: 30 a 90% (sin condensacién)

Presion atmosférica: 800 hPa a 1060 hPa

Proteccion contra exposicion al agua

Polvo minimo en el aire

Poca influencia de |yz de perturbacion

Nivel y superficie gstabje Iibre B0dibracion y golpes
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Si el sistema no se instala y usa segun las condiciones mencionadas, la confiabilidad de los
resultados de la captura de imagen disminuird y puede producirse una averia. Ademés, se
pueden producir dafios si el sistema es golpeado o cae.

* No instale el sistema donde esté expuesto a fuertes ondas electromagnéticas durante la
operacion. '

+ Instale el sistema en un entorno sin contaminantes como gas corrosivo, acido o si el aire
contiene sal.

Puede producirse corrosién o averia del sistema.
» Evite instalar el sistema donde esté expuesto al flujo directo del aire de un laire
acondicionado.
Los cambios de temperatura pueden producir condensacién dentro del sistema o afectar
adversamente los resultados de la captura de la imagen.

+ Asegurese de utilizar una toma de corriente que cumpla los requerimientos de la
especificacién eléctrica. !

Si el voltaje suministrado es demasiado alto o bajo, el sistema no puede funcioinar
correctamente y puede producirse una averia o fuego. .
+ La toma de corriente debe estar equipada con una terminal de descarga a tierra. Si no es
asi, conecte el sistema a una descarga a tierra protectora utilizando un conductor a tiefra.
Puede producirse una descarga eléctrica o incendio por pérdida de corriente causada por el
mal funcionamiento.
= Inserte el enchufe principal en la salida de electricidad bien a fondo. La mala conexién
puede producir fuego.
» Para suministrar electricidad al sistema, nunca utilice una toma de corriente de mesd o
cable de extension. Existe 1a posibilidad de reduccién de seguridad eléctrica.
* Nunca utilice un cable que no sea el especificado o el cable de energia accesorio para

otros instrumentos. Puede producirse mal funcionamiento o fuego.

« Aseglrese de conectar los cables de suministro de los dispositivos no médicos como PC o

menitor a las salidas de energfa del transformador de aislamiento. Si conecta los
. P . R |

dispositivos no médicos directamente al enchufe de la pared, se puede producir una
1

descarga eléctrica, mal funcionamiento o falla del dispositivo.

+» Cuando conecte su PC o monitor a |a salida de energia del transformadgor en aislamiento,
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el mayor de los cuidados. Pregunte a NIDEK o su representante autorizado para asistencia
en la instalacion.

* Nunca aplaste o apriete el cable con objetos pesados. E! cable dafiado puede causar una
descarga eléctrica o fuego. 1

+ Antes de conectar los cables al sistema, asegUrese de que el sistema esté apagado"y el
cable desenchufado. De no hacerlo, el dispositivo puede funcionar mal. |

* No conecte otra cosa que no sea la ldampara de fijacion externa, que viene con el sistelma,
al enchufe de la lampara de fijacién externa. Puede producirse una falla del sistema,
descarga eléctrica o fuego.
» Antes de llevar el sistema a otro lugar, desconecte todos los cables del mismo. Sitlos
cables se enganchan o pisan y el cuerpo principal o el transformador de aislamiento caen,
pueden preducirse dafios o fallas.

» Antes de llevar el sistema a otro lugar, coloque el cuerpo principal en modo de embalaje y

bloquee la unidad principal a la base con la palanca de bloqueo. La unidad principal puede
moverse durante el traslado y el cuerpo principal puede fallar.

« Para trasladar el cuerpo principal a otro lugar, su base dehe sostenerse con las dos
manos desde ambos lados por dos personas. Nunca lo sostenga de ofras partes que no
sean la base, como el apoyo para la frente, apoyo para [a barbilla, manija, joystick o unidad
de captura de imagenes.

Si lo sostiene de otras partes que no sean la base, el cuerpo principal puede caersely

dafiarse o producir fallas. Especialmente, nunca lo sostenga de! apoyo para la frente o la
barbilla.

« Al trasladar el sistema a ofro lugar cuando estd colocado sobre una mesa Optica
motorizada opcional y gabinete de PC, tenga cuidado de no golpear el sistema. Cuando el
sistema se mueve hacia la posicion deseada, bloquee las ruedillas de la mesa optica
motorizada y el gabinete del PC.

Este sistema ha sido probado y se ha determinado que cumple con los limites para
dispositivos médicos segun la norma 1EC 60801-1-2: 2001+A1: 2004,

Estos limites estan ideados para proporcionar una proteccidon razonable contral

interferencias periudiciales en una instalacion médica estandar.

Este sistema genera, utiliza e irradia energfa de radiofr

de acuerdo con I@p
dispositivos cerc .

cuencia y, &1 no se lo\jnstala y usa;
B
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+ 8in embargo, no hay garantia de que no se produzcan tales interferencias en una
, instalacton particular. Si este sistema produce alguna interferencia perjudicial a otros
instrumentos, que se puede determinar apagando ( } y encendiendo el sistema ( [r), el
usuario debe intentar corregir este problema aplicando una ¢ varias de las siguientes
| medidas: '
, - Orientar o colocar de nuevo el dispositivo receptor.

- Aumentar |la separacion entre el sistema y los otros instrumentos.
- Conectar el sistema a una toma de corriente de un circuito diferente al que no estén
i conectados otros dispositivos.

| - Consultar con el fabricante o personal de servicio de asistencia técnica.
La Comisién Internacional Electrotécnica establece algunos requerimientos esenciales|para
los equipos eléctricos y electrénicos que puedan trastornar a, o ser trastornados por, ptros
equipos. El RS-3000 cumple con los requerimientos indicados en fas siguientes tablas en
1 "5.2 EMC (Compatibilidad electromagnética). Al utilizar el sistema en un ambiente

eleciromagnético, respete las instrucciones indicadas en dichas tablas.

Durante el uso
IPRECAUCION|

. * No utilice el sistema si encuentra alguna anomalia en el control visual o control operativo
antes de utilizarlo. No se puede obtener el efecto deseado con un sistema fallado y puede
producir riesge inesperado a la salud a partir de problemas inesperados o un [mal
diagndstico.

. » Asegurese de utilizar los accesorios especificados por NIDEK. El uso del sistema sin
consultar el manual del operador puede causar problemas y sucesos adversos.

Lo No realice operaciones y ajustes que no estén descriptos en el manual del operador.

- Se puede producir una peligrosa exposicion al laser. El uso indebido del sistema puede

, reducir 1a confiabilidad de las imagenes capturadas.

'« Antes de capturar la imagen, explique correctamente el propésito o método de captura de
I i
imagen al paciente. i

]- Tome la precaucién de que ia unidad de medicién del cuerpo principal o adaptador de

y :segmento anterior no entre en gontacto con la cara del pacie
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"« Al apagar el sistema, no apague el transformador de aislamiento en primer lugar.

En particular, el adaptador del segmento anterior puede entrar en contacto con el ojo del
paciente.

* Tome la precaucién de que el cuerpo principal no entre en contacto con la cara del
paciente durante la alineacién o cuando realice la alineacion de la unidad principal enltre el
ojo derecho e izquierdo del paciente.
* Tenga cuidado de que sus dedos ¢ manos no queden atrapados por las piezas mbviles
{unidad de captura de imagen, unidad principal y apoyo para la barbilla).
Asegurese de informar esta precaucién a los pacientes. Especialmente, no cologue una
mano en la palanca de blogqueo cuando baje la unidad de captura de imagen.
Las piezas méviles pueden pinchar los dedos vy las manos y generar lesiones.

» Debe tomar precauciones cuando decida utilizar este sistema con un nifio o un paciente
con ofo afaquico o enfermedad ocular. Aumenta el riesgo de peligro por exposicién a la. luz.
» Evite no exceder el tiempo, brillo de la iluminacién e intensidad de luz en captura de
imagen que se requieren para la captura de imagenes.

La exposicién de la cérnea a luz intensa por un periodo prolongado de tiempo puede causar

. un peligro leve. l
las

+ Capture imagenes en un periodo de tiempo tan corto como sea posible para qu

- imagenes sean capturadas con un minimo periodo requerido. Aumenta el riesgo de peligro

por exposicion a la luz.
* Antes y después de utilizar el cuerpo principal y antes de realizar mediciones a cada
paciente, limpie el apoyo para la frente con una gasa limpia o tela impregnada con alclohol
rectificado. Las manchas severas deben limpiarse con una tela limpia empapadalcon
alcohol rectificado en lugar de limpiarlas repetidamente con una tela seca. Si utiliza el apoyo
para la barbilla, retire cada hoja de pape! después de cada paciente.
+ Antes y después de usar el cuerpo principal, controle si hay contaminantes en la iente del
objetivo, como polvo, tierra o impresiones digitales. Se reduce la confiabilidad deI las

imagenes capturadas.

Si apaga la energla del transformador de aislamiento antes de cerrar el Sistema QOperativo
(O8) del PC, puede producirse pérdida de datos o falla del sistema.

* No apague la energia del PC antes de cerrar el NAVIS-EX, 2t RS-3008 Capiyre y el OS.
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* No encienda y apague la energia del cuerpo principal repetidamente con cortos intervalos.
Cuando se apaga la energia del cuerpo principal, espere al menos 5 segundos antes de
volverlo a encender. El sistema puede volverse inestable y producirse un error, o en el peor
de los casos, una averia.
+ Si se realiza la captura de la imagen del segmento anterior (opcional) en un padiente
infectado, las pestafias del paciente pueden entrar en contacto con la periferia o la lente del
adaptador del segmento anterior. Tras de capturar la imagen, limpie el adaptadar del
segmento anterior utilizando un hisopo de algodén o equivalente impregnado en ali:ohol
rectificado.
+ Si la lente del objetivo estd contaminada con impresiones digitales u otra fuente, limpie
antes de llevar adelante la captura de la imagen del préximo paciente. No utilice algohol
rectificado para limpiar la lente del objetivo. '
+ Asegurese de realizar la captura de la imagen con fijacién de ojo suficiente y apertura de
parpado. No capture imagenes si no obtiene una correcta alineacion. En ese caso no se
pueden capturar imagenes correctamente.
+ Durante la alineacién, mueva la unidad principal lentamente sin golpearla, especialmente
en los limites del movimiento horizontal. La unidad de captura de imagen utiliza partes de
precisidén. Un golpe puede dafar esas partes.
+ En caso de notar olor extrafio o humo procedente del sistema, apaguelo] { )
inmediatamente y desconecte el cable eléctrico. Después de confirmar que no se produce
mas humo, pongase en contacto con NIDEK o con su distribuidor autorizado. El| uso
continuo puede causar una descarga eléctrica 0 fuego. En caso de fuego, utilice el exﬁntor
seco quimico (ABC).
» Si los cables interiores del cable eléctrico quedan expuestos, si se interrumpe la energia
del sistema con el movimiento del cable, o si el cable o el enchufe estan demasiado
calientes, significa que el cable esta dafiado. Cambielo inmediatamente. .
Retire inmediatamente el enchufe de la salida de energia y péngase en contacto con NIDEK
o su distribuidor autorizado para su reemplazo. De no hacerlo, puede producirse juna
descarga eléctrica.

* Nunca presione el monitor LCD con un objeto duro

como un boligrafo. Mantenga} los

objetos magnéticos glejados del monitpr LCD. _Deno hacerlo, el dispositive puede funcionar

mal.
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* Es posible que haya algunos pixeles “constantemente encendidos”, “faltantes” o "muertos”
en el monitor LCD que son caracteristicos de este tipo de monitor. Esto no significa que
existe una falla del monitor LCD y el monitor puede utilizarse sin problemas. !

» Respete las siguientes instrucciones sobre EMC (compatibilidad electromagnética) al
momento de instalar y operar el dispositivo: |
- No utilice el sistema simultaneamente con otros equipos electrénicos para evitar
interferencias electromagnéticas con la operacion del mismo.
- No utilice este sistema cerca, sobre o debajo de otro equipo electrénico para evitar

interferencia electromagnética con la operacién del mismo.

- No utilice este sistema en la misma sala que otros equipos, como el de mantenim‘ento
vital, equipos gue tienen efectos importantes en |a vida de los pacientes y en los resu[tlados
del tratamiento, o bien los equipos de medicién o tratamiento que requieren una pequeha
corriente eléctrica.
- No utilice el sistema simuitaneamente con sistemas de comunicacion de radio frecuencia
portatiles o méviles. Puede causar un efecto adverseo a 1a operacién del sistema.
- No utilice cables y accesorios que no estan especificados por el sistema. Pueden
aumentar la emision de ondas electromagnéticas desde el sistema y disminuir la inmunidad
del sistema a trastornos electromagnéticos.
* Nunca utilice dispositivos de radiofrecuencia (RF) portatiles o méviles cerca de este
sistema.
Estos dispositivos pueden ejercer un efecto adverso sobre el equipo médico eIéctritLo y

pueden producir fallas en su funcionamiento.

» Al conectarlo al equipo periferico como un PC con conector de LAN (Local Area Network:
Red de area local, por su sigla en inglés) por medio de una red en el complejo mé Iico,
inserte o conecte el transformador de aislamiento entre el equipo meédico eléctrico f el
dispositivo de red (como HUB, etc.) o dispositivo de red y otro equipo eléctrico.
Dependiendo de los tipos o nimeros de otros equipos eléctricos conectados a la red] se

puede producir una descarga eléctrica o mal funcionamiento/falla del equipo eléctrico.

Para la instalacion del transformador de aislamiento de la red, pongase en contacto con
NIDEK o su distribuidar autorizado.
« Si el PC de este sistema esta conectada por medio deuna LAN a

igpositivos como
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Aseglrese de configurar la red local sélo con dispositivos y software relacionados como el
RS-3000, el RS-3000 Capture y el NAVIS-EX. NIDEK no asumira responsabilidad o
compensara por dafios causados por una infeccién de virus y su desarrollo.

El RS-3000 es un equipo médico. Si el usuario cambia la configuracion del sistema
instalando otro software como un software antivirus, NIDEK no garantizara la oper:écién
correcta del sistema, ,
+ El equipamiento conectado a interfaces anélogas o digitales debe estar certificado segin
las normas nacionales adecuadas representativas (como EN 60601-1 e IEC 60601-1).
Ademas, todas las configuraciones deberan cumplir con la norma del sistema IEC 60601-1-
1. Toda persona que conecta equipos adicionales a la seccién de ingreso o salida de
sefales configura un sistema médico y, en consecuencia, es responsable de que el sis ema
cumpla con los requerimientos de la norma de sistema IEC 80601-1-1. Si tiene alguna

duda, consulte al departamento de servicio técnico de su representante local.

+ Si hay algan objeto en la imagen, no utilice la imagen capturada para diagnéstico. El
objeto degrada la calidad de |la imagen y puede inducir a un diagnéstico erréneo. No realice
diagnoésticos basandose en una sola imagen capturada. Los médicos son responsables de
realizar los diagnosticos finales basandose en los registros médicos pasados y presetutes
del paciente como las imagenes capturadas.
= Solo se puede instalar el software especificado para €l PC que viene con el sistema! No
instale otro software. Si se instala software no especificado, se puede producir pérdida de

datos o falla del sistema. En tales casos, |a garantia sera nula o invélida.

. . . 1
+ Si conecta medios desmontables al PC, asegUrese de controlar que no tengan virus
informaticos con el software de exploracion de virus. Si el PC estd infectado con cualquier

virus, puede provocar pérdida de datos o falla del sistema. En tales casos, la garantia sera

nula o invalida. J

+ Sélo las personas designadas que estan familiarizadas con la operacion del sist ma
deben manejar y realizar copias de seguridad de los datos de la imagen obtenida con el
sistema.

* Aseglrese de realizar copia de seguridad de los datos obtenidos con el sistema.

» Cuando utilice el sistema tras de un largo periodo de inactividad, asegurese de controlar si

el sistema funciona correcta y seguramente.

» Si el sistema falla, desconecte el cable del enchufe, lued0 péngdase en contacto con
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IPRECAUCION|

El entorno de! paciente es el volumen de espacio en el que puede producirse el conltacto

entre el paciente y cualquier parte del dispositivo (incluidos los dispositivos conectadps) o
entre el paciente y cualquier otra persona o personas que toquen el dispositivo (inclﬁidos
los dispositivos conectados). I
Si una persona que maneja una parte conductiva del sistema entra en contacto con un
paciente al mismo tiempo, se puede producir un riesgo debido a pérdida de corriente que
excede el valor especificado en la norma aplicable. Tenga cuidado de no tocar a los
pacientes cuando conecta o retira cables.

Utilizar dispositivos que cumplan c¢on la norma {EC60601-1 en el entorno del paciente. Si se
debe usar algdn dispositivo que no cumpla con la norma |IEC 60601-1, use un

transformador de aislamiento o una conexién a tierra protectora comtn.

Después del Uso
IPRECAUCION|

+ Si el sistema no se usa, apaguelo { ), coloque la tapa de la lente del objetivo del cuerpo
principal para protegerla del polvo v luego cubrala con la cubierta antipolvo. El poivo puede
afectar la precision de la captura de la imagen. |
* Tras de utilizar el sistema, desconecte el enchufe del cable del transformador]en
aislamiento de la salida de energia para cortar la fuente de energia al sistema. Para una
facil extraccion del enchufe del cable de la salida del suministro de energia, asegurejun
espacio de al menos 50 ¢cm, Trabajar en espacios reducidos puede causar lesiones.
= Siempre sostenga del enchufe, no del cable, para retirarlo del tomacorriente. Se puede
danar el nicleo del cable, dando lugar a una descarga eléctrica, mal funcionamiento ¢

fuego.

+ Limpie periédicamente entre los conectores del enchufe. El polvo acumulado entre |os

conectores del enchufe puede absorber humedad, dando lugar a un cortocircuito, descarga
eléctrica o fuego.
« Si no se usa el sistema por un periodo prolongado, desconecte el cable de energia del

tomacorriente. Puede producir fuego.

+ Durante el transporte o almacenamiento utilizande™ material de ermibalajd, especial,

mantenga un entorno gue c Fuieptes condiciones:

» Temperatura ambci:?
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* Humedad: 10 a 95% (sin condensacion)
* Presién atmosférica: 700 hPa a 1060 hPa
+ Lugar no expuesto al agua
* Lugar sin exceso de polvo en el aire
+ Lugar con una superficie nivelada y estable, sin vibraciones ni golpes
« Lugar no expuesto a la luz solar directa
* Lugar libre de solventes quimicos u organicos o un lugar donde no se puedan
generar gases CoIrosivos 1
. Antes de transportar el sistema, configure el modo en Embalaje y embale el cuerpo
1

principal en el material original con la palanca de fijacién desbloqueada.
El dispositive puede fallar si recibe exceso de vibracién o golpes.

1. Coloque el cuerpo principal sobre una mesa estable.

. Conecte la lampara de fijacidn externa.

USO INICIAL ‘
l
|

2

3. Fije el sujetador de tapa

4. Conecte el cable del disparador, cable de vinculacion de cdmara y cable de energia
al cuerpo principal. !

5. Eleve la palanca de bioqueo del cuerpo principal para que la unidad principal se
pueda mover con el joystick. :

6. Conecte el cable del disparador, cable de vinculacién de camara y cable de energia
aia PC.

7. Conecte los cables del monitor, teclado y mouse.

8. Sifuera necesario conecte los otros cables como ser el de la impresora.

9. Conecte los cables al cuerpo principal, PC y dispositivos periféricos para las salidas
de energia en la parte trasera del transformador de aislamiento.

10. Caontrole que el interruptor de energia dél transformador de aislamiento éste
apagado. Luego conecte el cable del transformador a un tomacorriente.

11. Encienda la energia del trasformador de aislamiento.

12. Encienda |la energia del cuerpo principal.

13. Tras la inicializacién, controle que aparezca un icono que indica~ PC no esté

e

_. /.
14. Eleve la palanca de bI > incipal” gl F*'Cﬁ‘

conectada.
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15. Encienda la energia de la PC y dispositivos periféricos, luego pulse el interruptc.!nr de
encendido de ia PC.

16. Haga doble clic en el icono NAVIS-EX des escritoria. l

17. Introduzca su nombre y contrasefia

18. Haga clic en el botén Login (acceso) o pulse la tecla Enter del teclado para activar
NAVIS-EX.

19.Haga clic en el nuevo botén de la barra de herramientas de la pantalla lista de
pacientes.

20. Ingrese la informacion del paciente que desea guardar.

21. Luego haga clic en el botén de captura OCT en la ventana “Informacion|del

paciente-Nueva”

MANTENIMIENTO Y REVISION
IPRECAUCION|

+ Sdlo personal de servicio correctamente capacitado por NIDEK puede desarmar y realizar

el servicio al sistema o actualizar el software.
NIDEK no asume responsabilidad por cualquier accidente causado por reparaciofwes
inadecuadas.

» Cuando realiza algun trabajo de mantenimiento, asegure suficiente espacio.
Efectuar tareas de mantenimiento en lugares demasiado pequefios podria generar lesionés.
+ Cuando envie el sistema a NIDEK para una reparaciéon o mantenimiento, limpie las
superficies (especialmente las partes que entran en contacto con el paciente) de! dispositivo
con un pano limpio impregnado en alcohol etilico.
» Cuandec reemplace fusibles, utilice los especificados. No hacerlo podria generar averiaJ 0
fuego.
» Una bateria botén de litio esta incorporada al PC dei sistema y necesita ser reemplazatda
cada cinco afios. Sdlo aquéllos que han sido capacitados por NIDEK pueden reemplazarila

bateria mientras observan las precauciones detalladas mas abajo. Para el reemplazo defla

bateria, pongase en contacto con NIDEK o su distribuidor autorizado. l

- Aseglrese de utilizar a bateria de botdn de litio especificada por NIDEK. (Numero de
i
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- Tras de reemplazar |a bateria, configure la BIOS y el reloj del PC.
* Se recomienda que el administrador del sistema realice un control de mantenimientoII una

vez al ano.

Desecho
IPRECAUCION|

» Siga la ordenanza local y reglamentacién sobre el reciclaje para desechar o reciclar los

componentes del instrumento.
Se recomienda encargar el desecho a un contratista designado de tratamiento de desechos
industriales.
« Para desechar los materiales de embalaje, sepérelos por tipo de material, y cumpla con la

ordenanza local y reglamentacidn de reciciaje

CONDICIONES DE TRANSPORTE Y ALMACENAJE:

Condiciones ambientales (en transporte y almacenamientg)

* Temperatura de —10 a +55°C

» Humedad de 10 a 95% (sin condensacién)
+ Presidn de 800 a 1060 hPa (en transporte)
Condiciones ambientales (durante el uso)

» Temperatura de 10 a 35°C

» Humedad de 30 a 90% (sin condensacion)
* Presién de 800 a 1060 hPa

= 8in polvo ni humo perjudicial

Vida 0til: 8 afios dgsde la puesta epfuncionamiento con el mantenimiento
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