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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-7463-16-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy '

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ASTATEC S.A. solicita la
modificacion del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-1209-128,
denominado: TOPOGRAFO. '

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 documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable. |

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencidn que le compete.

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

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-1209-128, denominado TOPOGRAFO, marca CARL ZEISS.
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ARTICULO 29.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°© PM-1209-128.

ARTiCcULO 3e°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas,
notifiquese al interesado y hdagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulo e instrucciones de uso
autorizadas; girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica para que
efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado.

Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-7463-16-7
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Dr. ROBERTO LEDE
Subadmlmstrador Nacioial
ALN L ALK
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
@6 los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-1209-128 y de acuerdo a lo solicitado por la firma ASTATEC S.A.,
la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del

autorizd mediante Disposicion

producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: TOPOGRAFO

Marca: CARL ZEISS.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 7564 del 30 de Diciembre de 2008
Tramitado por expediente N° 1-47-8776—08-7

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA
Carl Zeiss Meditec Inc. Carl Zeiss Meditec Inc.
Nombre del
Flextronics Manufacturing
Fabricante

(Singapore) Pte Ltd.

Direccién del

5160 Hacienda Drive,
Dublin, California 94583,
Estados Unidos

5160 Hacienda Drive,
Dublin, California 94568,
Estados Unidos

Fabricante N°1 Kallang Place
Singapore 339211
Singapore
, Aprobado por Disposicion ,
Rétulo Nuevo Roétulo a fojas 27.

ANMAT N° 7564/08

Instrucciones de

Uso

Aprobadas por
Disposicion ANMAT N°
7564/08

Nuevas Instrucciones de
Uso a fojas 28 a 45.
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del RPPTM a la
firma ASTATEC S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-
1209-128, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dlaslﬂmﬁﬂZﬂU

Expediente NO© 1-47-3110-7463-16-7 |

DISPOSICION No ,
4687

T

Dr. ROBERYO LEDE

Subadmintstrador Nacional
AN.M.AD.
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MODELO DE ROTULO (ANEXO llIB Dispo. 2318/02)

Producto: Topégrafo
Modelo del producto: ATLAS 9000
Marca: Carl Zeiss

4
i
3

Producto Médico Importado por: ASTATEC S.A.
Nahue! Huapi 4015, CABA, Argentina

Fabricado por:

Carl Zeiss Meditec Inc.
5160 Hacienda Drive. Dublin, California 94568 Estados Unidos

o)

Flextronics Manufacturing (Singapore) Pte Ltd.
No 1 Kallang Place Singapore 339211 Singapore

NUMERO DE SERIE: xxx FECHA DE FABRICACION:

Indicaciones, instrucciones de uso y advertencia se indican en el manual de instruccion.
Directora Técnica: Farmacéutica Natalia Sortine MN 17181

Autorizado por la ANMAT PM-1209-128

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Condiciones ambientales

Transporte y almacenamiento

Temperatura: de -40 3 +70°C

Humedad relativa: de 10% 3 100%, inciuica i3 condensacion
Presidn atmosférica: de 50 2 106 kPa

funci iento
Temperatura: de +15 a +30°C

Humedad relativa:de 30% a 75%, sin inciuir i3 con wonsacon
Presion atmosféricade 70 a 106 kPa

¢ Q
euiond

Tania Reihke
Apoderada
Asta Tec S A,
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SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES (ANEXO lIIB Dispo. 2318/02)

Producto: Topoégrafo
Modelo del producto: ATLAS 9000
Marca: Carl Zeiss

Producto Médico Importado por: ASTATEC S.A. 4
Nahuel Huapi 4015, CABA, Argentina

Fabricado por:

Carl Zeiss Meditec Inc.
5160 Hacienda Drive. Dublin, California 94568 Estados Unidos

o)

Flextronics Manufacturing (Singapore) Pte Ltd.
No 1 Kallang Place Singapore 339211 Singapore.

Directora Técnica: Farmacéutica Natalia Sortinc MN 17181
Autorizado por la ANMAT PM-1209-128

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Condiciones ambientales

Transpore y almacenamiento

Temperatura: de -40 a +70°C

Humedad relativa: de 10% 3 100%, inciuida la condersacion
Presidn atmosférica: de 50 2 106 kPa

15 a8 +30%
Humedad relativa:de 30% a 75%, sin incluir 13 condensacion
Presitn atmosterica:de 70 2 106 kPa

VH‘\
lia Marcela Sortino

DIRE ICO

Tania Reinke
Apoderada

Asta Tec S.A. Pagina 1 de 18 &
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Simbolos y etignetas
Precaucion, corsultar los docimesies adjuntos. Nota. Hay instrecciones imporantes de
funcionaminto y manenimiento e el manug

Riesgo de dascana elécines. Nota: ndice que hay lewgn de descangs siécnica debido a la

presencia o 3o wanon wn askame wn of mier del nstreeeren Mo quite le cubleria o
los componenes ded insborenip
i

Fusible

Plezas aplicadas tipo B,

Fabricante

Principales Caracteristicas Técnicas

Tania Reinke
Apoderada
Asta Tec S.A.

DIRECTOR TECNICO

El Sistema de topografia corneal ZEISS ATLAS™ Modelo 9000 es un instrumento de diagnéstico
que mide la curvatura de la cérnea del ojo, y produce una imagen topografica. Esta imagen se
puede visualizar en un PC e imprimir en color. La informacion se puede utilizar para el ajuste de
lentillas, deteccion y tratamiento de patologia corneal y tratamiento de la correccion de la visién

Pagina 2 de 18



con laser.

El Sistema ATLAS es un sistema de topografia corneal basado en discos de placido que
proyecta una serie de anillos de luz infrarroja concéntricos (950 nm) en la cornea del ojo.
Una imagen de los anillos reflejados se captura con una camara digital. Mediante la
tecnologia patentada Cone of Focus™ y un algoritmo arco-paso mejorado, el Sistema
ATLAS analiza miles de puntos de datos en la imagen para medir las distancias entre
anillos, y sus relaciones entre si, para reconstruir la superficie corneal. El software convierte
los puntos de datos en diferentes vistas de la cornea. El Sistema ATLAS puede mostrar la
imagen de la cémea de diferentes maneras, que incluye curvatura, elevacion y
aberraciones. El Sistema ATLAS también tiene la capacidad de capturar imagenes de la
pupila tanto escotdpicas (sin luz) como fotopicas (con luz).

Durante un examen, la barbilla del paciente se sitia en el conjunto de la mentonera
delante del cabezal de proyeccion. El médico que realiza el examen alinea el cabezal de
proyeccion y, mediante un joystick, enfoca ¢l ojo del paciente y activa el sistema. El usuario
pulsa el joystick o la barra de espacio para detener la adquisicion de datos. La tecnologia
opcional de analisis de imagenes SmartCapture™, que sélo se incluye en el modelo 9000
de ATLAS, adquiere imagenes automaticamente durante el proceso de alineacion y
selecciona la imagen de mejor calidad para el usuario. Los examenes de topografia corneal
se almacenan en el PC del instrumento y/o en un soporte de archivado y se pueden
analizar cuantitativamente.

El campo de vision del sistema de la camara es lo bastante amplio como para capturar los
limites del limbo del ojo, lo cual permite mediciones de blanco a blanco (de limbo a limbo),
asi como la determinacién del centro geométrico del ojo para un mejor ajuste de las
lentillas y del registro del ojo.

Farm. alia Marcela Sortino
AN, 17184
Tania Reinke DIRE(fTOR TECNICO
Apoderada J
Asta Tec S.A.
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Hardware del sistema 4 68 ‘?

Con la excepcion del teclado y la impresora, el Sistema ATLAS integra todos los
componentes de hardware en una unidad, que incluye los componentes Gpticos para la
adquisicidn de imagenes, el PC del sistema y una pantalla plana. Carl Zeiss Meditec ofrece
una mesa motorizada opcional (Figura 1-5 y Figura 1-12), que incluye un mecanismo de
ajuste de elevacion que permite adaptarla a la altura de cada paciente. En la siguiente
ilustracién (Figura 1-1) se sefialan los componentes del hardware. Las especificaciones
del sistema se encuentran en (K) Especificaciones.

Apoyo para
/ ia frente

Pantalls plena integrada

Angulo dei oo
Marca

Mentonera

Veartical
Alineamiento
Control
Mandos

Receptaculo de

la alimentacid
Sistema Conectores
interruptor {USB, red, et}

en &l fado derecho

Unidad de disco optico

Figura 1-1 Hardware del Sistema ATLAS

i

hlia Marcefa Sortino
N. 17181
DIRELCTOR TECNICO

nia Reinke
Apoderada
Asta Tec S.A.
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Conjunto del cabezal de proyeccion y joystick ‘

3 £l cabezal de proyeccion aloja la fuente de iluminacién, el disco de placido y la cadmara de
video que proyectan y capturan una imagen.

!

El joystick mueve la base de la unidad de lado a lado y hacia delante y hacia detras para
posicionarlo. Cuando se desplace la unidad, la base también se puede bloquear en su sitio
mediante un giro del joystick en sentido antihorario hasta que se oiga un chasquido y se
detenga.

El joystick también se utiliza para enfocar la imagen. El botén en la parte superior del
joystick (o la barra de espacio en el teclado) activa la camara y termina el proceso de
adquisicién de la imagen.

Conjunto de la mentonera

El conjunto de la mentonera (Figura 1-2) sostiene la barbilla y la frente del paciente
durante un examen. La mentonera se puede ajustar verticalmente para alinear el ojo del
paciente con la cdmara mediante los botones de mando a izquierda y derecha {consulte
Figura 1-1 y Figura 1-2). Puede subir o bajar la mentonera para alinear el angulo del ojo
(rabillo del ojo) con las marcas del angulo del ojo en el conjunto de la mentonera. Fsta
mentonera dual especial minimiza la presencia de la sombra de la nariz durante el examen.

Apoyo para la frente

Marca del
angulo de jo

, WMentonera
P
Derecha vertical
Alineacion
. Control
6 Mando
- Figura 1-2 Conjunto de la mentonera
. Pagina 5 de 18
Tania Reinke &

fnpoderada
Aoia Tec S.AL



La mentonera izquierda se sitia en angulo para el ojo derecho y la mentonera derecha en
angulo para el ojo izquierdo.

La mentonera (desde la perspectiva del paciente) esta marcada con flechas para indicar la
posicion de la barbilla y, por lo tantc, !a orientacion de la cabeza mientras se capturan
imagenes para el ojo derecho (flecha azul} y el ojo izquierdo (flecha blanca). Debera instruir
al paciente para que coloque la barbilla en el lugar adecuado en funcion del ojo que se va a
examinar. Los sensores infrarrojos en la mentonera detectan OD/OS automaticamente.

Teclado y almohadilla téctil

El teclado se utiliza para escribir informacion, como nombres, fechas de nacimiento y
observaciones al examen. Algunas teclas también tienen otras funciones, como activar la
camara con la barra de espacio.

Al tocar la almohadilla tactil (consulte Figura 1-3) integrada en el teclado, se mueve el
puntero por la pantalla. Las selecciones se realizan apretando y soltando rapidamente,
“haciendo clic”, la almohadilla tactil, o pulsando el botdn izquierdo de la almchadilla
tactil. También se puede utilizar un raton externo USB o PS/2.

a

N,
DIRECTOR TECNICO

(ol

Tania Reinke
Apoderada

Asta Tec S.A. Pagina 6 de 18



Almohadilla tacti

lzquierda y derecha
Botones de la almohadilla tactl

Figura i -~ Teclado con almohadilla tdctil integrada y botones

Conectores laterales
En el lado derecho del ATLAS bay varios puertos para PC, como se muestra a continuacion.
Raton PSi2

Impresora

Video VGA  USB (D) Teciée Ethernet 3@) 3

Fivura | -4 onertares laterales

[
N
5 ' | o
\ Alia Marcela Sortin
' Farm. A, 17181
o0 R TECNICO
Apodrags DIREQTO
Apoderada
Asta Tec SA.
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Especificaciones

Hluminacion del anillo de placido
* LED infrarrojo {950 nm)

Optica

+ Camara digital CMOS con resolucion de 1.280 x 1.024 pixeles

Computadora/PC
« Windows XP Profzssional
+ Almacenamiento interno: Hasta 35.000 examenes
« Unidad optica grabable
* 3 puertos Ethernet, 2 puertos USB 2.0
« Pantalla plana LCD TFT a color integrada de 12,1 pulgadas

Dimensiones fisicas
= Dimensiones (instrumento solamente): 52 largo x 37 ancho x 50 alto {cm)
+ Dimensiones (en la caja). 77 largo x 55 ancho x 80 alto (cm)
* Peso (solo el instrumento). 17,7 kg (39 libras)
* Peso {en la caja): 31 kg (69 libras)

Requisitos eléctricos

Clasificacidn eléctrica
« 100-240 ¥, 50-60G Hz, 2-1 A

Capacidad nominal del fusible

== - 135A50V

ADVERTENCIA: cambie siempre los fusibles por otros del mismo tipo y
capacidad. Lo contrario puede constituir un peligro de incendio.

Condiciones ambientales

Transporte y almacenamiento

Temperatura: de -40 a +70°C

Humedad relativa: de 10% a 100%, incluida la condensacion
Presion atmosférica: de 50 a 106 kPa

{ ncionam
Temperatura: de +15 a +30°C
Humedad relativa:de 30% a 75%, sin incluir la condensacién
Presion atmosférica:de 70 a 106 kPa

Farm
[N

Tenia Reinke

da I4 .
A;;?: ?:gaS.A. Pagina 8 de 18

DIRECTOR TECNICO



Tania Reinke
Apoderada
Asta Tec S.A.

ATLAS Review Software

Sistoma operativo

« Microsoft® Windows XP Professional con Service Pack 20 3
« Microsoft Windows Vista® Business con Service Pack 1
- Sistemas de 32 bits

Requisitos del sistema

El sistema donde se ejecute ATLAS Review Software debe cumplir los requisitos minimos
siguientes:

« Procesador: 500 MHz o mas rapido.

= 20 GB de espacio disponible en el disco duro.

* Memoria: 1 GB RAM para Windows XP, 2 GB para Windows Vista; cuando se ejecuten
aplicaciones adicionales al mismo tiempo, se necesitard mas memoria.
Sistema de archivos Windows: necesita NTFS. FAT16 y FAT32 no son compatibles.
Unidad de CD-ROM (necesita instalacion).
Resolucion de fa pantalla de 1.024 x 768 pixeles; color de 16 bits.

Microsoft Internet Explorer 4.72 o superior (para el registro de la licencia).
TCP/IP instalado.

*

*

»

L4

L4

Requisitos para el sistema servidor de archivos de red

Sistema operativo

+ Windows 2003 Server
< Windows 2003 Small Business Server

Requisitos del sistema
St ha decidido utilizar un servidor de archivos de red, debe cumplir los requisitos minimos
siguientes: ’

* Procesador: a 800 MHz o mas rapido.

+ Memoria: RAM de 256 MB.

» Particiones de unidades NTFS para datos de ATLAS. Los datos de ATLAS sélo son
compatibles con NTFS.
100 GB disponibles de espacio de disco para el almacenamiento de datos (debe ser
ampliable).
» Tarjeta de interfaz de red de 100 o 1000 Mbps.

* Unidad de disco duro externa o unidad de copia de seguridad con cinta para
proteccion externa contra desastres.

*

DIRECTOR TECNICO
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Finalidad prevista, usos

El Sistema ATLAS 9000 es un videoqueratoscopio automatizado eléctrico indicado para medir la
topografia corneal y ayudar a la evaluacion corneal, criba en la cirugia refractiva corneal y
supervision postoperatoria, criba y supervision de la patoiogia corneal y seleccion y ajuste de
lentillas

g Nota: El instrumento del Sistema ATLAS y ATLAS Review Software no se
han disefado para que se utilicen como dnico medio diagndstico de una
enfermedad.

Efectos secundarios o colaterales indeseables y contraindicaciones

El equipo no produce ningun efecto secundario o colateral indeseable, si se siguen todas las
recomendaciones.de este manual. No posee ninguna contraindicacion. Sélo puede ser utilizado u
operado por profesional cualificado (médico) o supervisado por el mismo.

Equipo de dispositivos externos

ADVERTENCIA: Para la seguridad de! paciente, se necesita un transformador de aislamiento si
se conectan dispositivos periféricos de alimentacion externa (es decir, impresora, unidad USB,
etc.) dentro de un perimetro de 1,5 metros del paciente. Ademas, también es necesario un
transformador de aislamiento para todos los dispositivos periféricos de alimentacién externa
fuera de la distancia indicada a menos que estos dispositivos estén conectados al ATLAS
mediante un cable de par trenzado (UTP) y enchufados a una toma de corriente distinta que el
ATLAS y (3) certificados para su uso con ATLAS. Si no se tiene en cuenta esta advertencia, se
podria originar una descarga eléctrica en el paciente o el examinador. para conectar una
impresora al sistema ATLAS utilicese exclusivamente un cable UTP. El uso de un conector
Ethernet blindado provocara que la descarga a tierra de la impresora se realice a través del
Sistema ATLAS, lo que podria originar una descarga eléctrica en el paciente y/o en el examinador.
También podria invalidar la aprobacion de seguridad del sistema.

Los equipos accesorios conectados a las interfaces analégicas y digitales deben estar
certificados de acuerdo con las normas IEC pertinentes (por ejemplo, IEC 60950 para los
equipos de procesamiento de datos y IEC 60601-1 para los equipos médicos). Asimismo, todas
las configuraciones deben cumplir con la norma de sistema IEC 60601-1-1. Toda persona que
conecte equipos adicionales al componente de entrada o salida de la sefal configura un
sistema médico y, por lo tanto, es responsable de garantizar que el sistema cumpla con los
requisitos de la norma de sistema |IEC 60601-1-1. Si tiene alguna duda al respecto, consulte
con el departamento de servicio técnico o con su representante local.

LS
Tania Reinke
Apoderada
Asta Tec S.A.

DIREGTOR TECNICO

Pagina 10 de 18



———E

instalacion del instrumento

Hl usuario puede instalar el Sistema AILAT =i 12 ayuda de un representante del servicio
tecnico de Carl Zeiss Meditec, excepto cuando se vaya a utiizar junto con la estacién de
frabajo CRS-Master,

Sin embargo, se recomienda gue un representante autorizado del servicio técnico de Car
Zeiss Meditec instaie e Sistema ATLAS. Carl Zeiss Meditec consulta al comprador para
programar una Gta gratuita a fin de que el equipo sea instalado tras la entrega. La
instalacion del sistema y la formacian del operador Hevan aproximadamente medio dia habil

Si decide instalar el Sistema ATLAS usted mismo, siga estos pasos:

PRECAUCION: Para prevenir lesiones o dafios en las personas y en el
instrumento, dos personas deben levantar el instrumento para sacarlo de la
caja, doblando las rodillas y manteniendo la espalda recta.

1. Corte con cuidado fos cabies de sujecicn para abrir la caja de embalaje.

2.5aque la tapa superior de 13 caja v la caja del kit de accesorios.,

3. Saque la cublerta de 1a caja de carton nue rodea al instrumento.

4. Quite |3 pieza superior de espuma del insirumento.

5. Quite también la espuma inferior del instrumento v, para sacarlo, sosténgala con
fuerza por el apoyo para fa frente y por debajo del extremo frontal del instrumento
{bajo el drea del joystick). {NO lo levante por debajo de la mentoneral

6. Disponga el instrumento sobre una superficie plana v estable.

1. Saque el instrumento de Ia bolsa de plastico,

8. Quite Ia banda de proteccidn que pasa alrededor del instrumento.

9. Saque el teclado y el cable de alimentacion de 1a caja de accesarios.

IMPORTANTE: Conserve los materiales de envio (la caja y el embalaje) por si
encuentra dafios por el transporte o para proceder a la devolucion, si es necesario, a
un centro de servicio técnico autorizado de Carl Zeiss Meditec. Para evitar dafios, el
instrumento debe transportarse en su caja de envio original.

!\

A
g A\
Tania Reinke

Apoderada
Asta Tec S.A.
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12 Verifique que TODAS las conexiones estan firmemente asentadas y que 1as patas é@t
nstrumento no pisan los cables. .{- 6

13.Para encender el mstrumento ATLAS, pulse el mterruptor de encendido del sistema,
que se encuentra en la parte frontal de wstrumento de cara al operador (consulte
Figura 11). ‘

14 Para familianzarse con el Sistema ATLAS, ronsulte {2) Resumen operativo.

Cautela en el manejo

Proceda con suma cautela al manipular y ransportar las cajas de envio del Sistema ATLAS.
El instrumento contiene componentes Opticos muy fragiles que se han alineado con
precision en la fabrica.

Requisitos para la instalacion

« Ef Sisterna ATLAS se debe enchufar a un tomacorriente de dedicacion exclusiva. De
acuerdo con las especificaciones del usuano, ATLAS se configura en |a fabrica para
funcionar con tensiones de red de 100V 115V 0 230V

« Sise utiliza la mesa mecanica opoional, el instrumento se debe enchufar a través de
dicha mesa {consulte la seccion Enchufar el instrumento a través de fa mesa
en la pagina 1-24).

« Se requiere un transformador de aimamiento al conedtar dispositivos periféncos {por
ejemplo; una impresora, una unidad USE, etc) al puerto USB que est3 enchufado a
a5 tomas eléctricas {consulte Equipo de dispositivos externios en la pagina 1-9).

Consejos para evitar dafios
Nota: No se autoriza a los usuarios a desmantar o modificar el hardware del Sistema
ATLAS. Para transportar el instrumento fuera del consultorio, debe consultar a un

técnico de servicio de Carl Zeiss Meditec. De no cumplirse con esta advertencia, se
invalidaran todas las garantias ofrecidas para el Sistema ATLAS.

* S6lo los técnicos de Carl Zeiss Meditec estan autorizados a desarmar o reparar este
instrumento. En caso de averia, mensajes de error o problemas con el funcionamiento,
llame al servicio de atencion al cliente de Canl Zess Meditec en EF UL, Hlame al
800-341-6568. Fuera de EE.UU., pongase en contacte con su distribuidor local de (ZM.

+ Este instrumento no dispone de ninguna medida de proteccion especial contra la
penetracion nixiva de agua o de otros liguidos {clasificado como IPX0, equipo comin).
No coloque recipientes con Hquidos ni utilice aerosoles en el instrumento ni cerca de 61,
» La mesa mecanica opcional cuenta con una clasificacan IP21, que proporciona €l

grado de proteccion especificado contra la penetracion nociva de agua. Aun asi,
para evitar que se produzcan danos al instrumento o a la mesa, no debe colocar
recipientes con liguidos sobre la mesz ni cerca de ésta, ya que el liquido podria
gerramarse sobre el instrumento o sobre ia mesa.

» Engaso de que se produzca una emergenca relacianada con 8 instrumento, desenchufe
el cabie del tomacorsiente y flame de inmediato para selicitar servicio tecnico.

Tania Reinke
Apoderada _
Asta Tec S.A. Pagina 12 de 18
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Lista de accesorios de repuesto para el usuario

- Niimero de pieza | Descripcion
2660100022511 e de alimentacion, 120V
2660100022581 Cable de alimentacion, 220 V
2660021121801 Cable de alimentacion, China
2660021121716 Teclado USB, Mini {negro) j
Variable {opcional) Impresora de red/USB

Variable Mesa mecanica para el instrumento {opcional)
2660021102326 Toallitas desinfectantes (caja de 200 unidades)
0000001345415 Raton USB {6ptico)

2660100057793 Cubierta de proteccion contra el polvo, Instrumento
2660021120470 Kit del ojo de prueba

2660021121819 Cable, Ethernet, CAT5e (14)

2660021116418 Cable, USB MA-MB (6") _~
2660100057507 Software Roxio en disco 4
2660100033594 Fusible T3.15 A 250 V (para sistemnas 100-120 V y220-240 V)

2660021134314 Paquete de actualizacion / CD documentacion del usuario de
ATLAS 3.0

2660021134287 Manual del usuaric de ATLAS 3.0_ESP

81

Tania Reinke pras:
DIRELTOR TECNICO

Apoderada
hsta Tec S.A.

Pagina 13 de 18



Limpieza y desinfeccion de piezas del sistema

; Limpieza rutinaria
El reposafrentes, la mentonera y, en menor grado, la apertura de generacion de imagenes,
son los Unicos componentes que requieren una fimpieza de rutina. A continuacion, se

incluyen las instrucciones para la limpieza ocasional de las cublertas del instrumento v de
la mesa mecanica opcional.

Repesafrentes y mentoneras

Las partes del instrumento que habitualmente entran en contacto con el paciente (es decir,
el reposafrentes y la mentonera) deben limpiarse después de cada examen con una gasa
impregnada en alcohol. Estas partes no son desmontables

La apertura de generacion de imagenes

] La apertura de generacion de imagenes no debe entrar en contacto con el ojo del paciente.
Aun asl, debe limpiarla ocasionalmente o cuando sez necesario para quitar el polvo v fas
manchas aceitosas y asi garantizar la obtencion de imagenes reales. Para limpiaria, utilice
una gasa 0 un hisopo impregnados en alcohol isopropllico. También puede emplear el
limpiador Volk para lentes opticas de alta precision. Séquela con un pano o toallita de
papel suave que no deje pelusa. Sila lente llega a tocar el ojo del paciente, limpiela antes
de proseguir con el examen.

Barra de calibracion

La barra de calibracidn se limpia con akohol v se quarda envuelta en un pafio suave.
Procure que no se raye la superficie de las esferas.

Limpleza ocasional de las cublertas del instrumento y de la mesa
mecanica opcional

ADVERTENCIA: Este instrumento no dispone de ninguna medida de

A proteccion especial contra la penetracion nociva de agua o de otros liquidos
(clasificado como IPX0, equipo comun). Para evitar que se produzcan dafos
en el instrumento y que se genere un riesgo de seguridad, las soluciones de
limpieza, incluyendo el agua, se deben aplicar en pequefias cantidades, con
un pafio que no deje pelusa y que esté himedo pero no empapado. No
puede utilizar aerosoles sobre el instrumento ni cerca de éste.

suave y seco que no deje pelusa. No utilice aerosoles ya que pueden penetrar en las

}“ é o g Nota: Si necesita quitarle el polvo al instrumento o a la mesa, hagalo con un paiio
cubiertas del instrumento y dafiarlo.

g Nota: Cuando necesite limpiar o desinfectar las cubiertas del instrumento o la mesa,
utilice un pafio o un hisonc que no deje pelusa, que esté humedecido pero no
empapado con agua o alcohol. Seque los componentes con un pafio limpio y seco
que no deje pelusa.

4 .
Ia Marcela Sertino
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Aun en su primera utilizacién, se debe limpiar el equipamiento, debiendo seguirse los mismos
procedimientos adicionales para reutilizacion, de acuerdo a lo descripto en el item 3.8 de estas
instrucciones de Uso.

Preparacion del sistema
Antes de usar el sistema, primero chequee que el equipo posea:

e Transformador de aislamiento si se conectan dispositivos periféricos de alimentacion
externa (es decir, impresora, unidad USB, etc.) dentro de un perimetro de 1,5 metros del
paciente.

e Transformador de aislamiento para todos los dispositivos periféricos de alimentacién
externa fuera de la distancia indicada a menos que estos dispositivos estén conectados al
ATLAS mediante un cable de par trenzado, enchufados a una toma de corriente distinta
que el ATLAS y certificados para su uso con ATLAS. Si no se tiene en cuenta esta
advertencia, se podria originar una descarga eléctrica en el paciente o el examinador.

ADVERTENCIA: para conectar una impresora al sistema ATLAS utilicese exclusivamente un
cable UTP. El uso de un conector Ethernet blindado provocara que la descarga a tierra de la
impresora se realice a través del Sistema ATLAS, lo que podria originar una descarga eléctrica en

el paciente y/o en el examinador. También podria invalidar la aprobacién de seguridad del
sistema.

Inicio del sistema

¢ Conecte el cable de alimentacion aprobado para calidad hospitalaria que se proporciona
con el instrumento al receptaculo de entrada de la alimentacion.

e Conecte el otro extremo del cable d« alimentacién a una toma de corriente con puesta a
tierra en la que no se conectara nada mas.

¢ Conecte el cable del teclado en el puerto parpura para el teclado del instrumento

Verifique que TODAS las conexiones estan firmemente asentadas y que las patas del
instrumento no pisan los cables.

Para encender el instrumento ATLAS, pulse el interruptor de encendido del sistema, que se
encuentra en la parte frontal de instrumento de cara al operador.

Para activar la alimentacion, pulse el interruptor de encendido del sistema, que se

encuentra en la parte frontal del instrumento hacia el operador, se tarda aproximadamente dos
minutos en iniciar el instrumento ATLAS y cargar el software del Sistema ATLAS.

Tania Rein Farm.

1
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El mantenimiento periédico es uno de los medios eficaces para prevenir fallos, prolongar la vida
util y garantizar a largo plazo el funcionamiento normal del sistema de diagndstico por ultrasonido.
Por lo tanto, el mantenimiento del sistema Atlas-9000 es una de las tareas importantes que no
deben ser descuidados por los operadores y los ingenieros.

Solucion de problemas

Si el instrumento no enciende y esta conectado directamente desde un tomacorriente verifique si
hay electricidad en el consultorio y si estan enchufados ambos extremos del cable de alimentacién
del instrumento y en caso de que sea afirmativo, verifique los fusibles del instrumento y
reemplacelos si fuera necesario.

Manejo de mensajes de error

Durante el arranque normal del instrumento, aparece el cuadro de dialogo Inicio de sesion de
usuario. Si el sistema no puede realizar su propia verificacién o si algun error evita su
funcionamiento normal, anote las circunstancias y los mensajes de error ya que cuando ocurre
una falla en el instrumento, este debe ser examinado y reparado por el ingeniero de
mantenimiento de la empresa representante del dispositivo.

2 ADVERTENCIA: Cambios del usuario en software o hardware

El Sistema ATLAS es un dispositivo médico. B software y el hardware han sido
disenados de acuerdo con las normas para dispositivos médicos de £F.UU.,
Europa v otros paises del munda con el fin de proteger a los médicos,
usuarios y pacientes de danos potenciales ocasionados por fallas mecanicas,
diagnésticas o terapéuticas. La modificacidén no autorizada del software o el
hardware del ATLAS (incluidos los dispositivos periféricos) puede poner en
peligro la seguridad de operadores y pacientes, el rendimiento del
instrumento y la integridad de los datos del paciente y también invalida la
garantia del instrumento.

El Sistema ATLAS esta disefiado para ser utilizado en el entorno electromagnético que se
especifica a continuacién asegurandose de que se utilice en dicho entorno.

Emisiones Electromagnéticas
¢ El equipo utiliza energia de radiofrecuencia sélo para su funcionamiento interno. Por lo
tanto, sus emisiones de radiofrecuencia son muy bajas y probablemente no originaran
interferencias en equipos electrénicos cercanos.
¢ Se puede utilizar en todo tipo de establecimientos, incluidas casas particulares y aquellos
establecimientos conectados directamente a la red publica de suministro eléctrico de bajo
voltaje que abastece a los edificios residenciales.

El Sistema ATLAS esta disefiado para ser utilizado en un entorno electromagnético gn el que las
eraciones de radiofrecuencia radiadas se encuentren controladas. El cliente o\usuario del

"~ Tania Reinke Pagina 16 de 18
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Sistema ATLAS puede ayudar a evitar la interferencia electromagnética manteniendo una
distancia minima entre los equipos (transmisores) de comunicaciones de radiofrecuencia portatiles

y moviles y el Sistema ATLAS, como se recomienda a continuacién, de acuerdo con la potencia

de salida maxima de los equipos.

Condiciones ambientales

Transporte y almacenamiento
Temperatura: de -40 a +70°C Humedad relativa: de 10% a 100%, incluida la condensacién
Presién atmosférica: de 50 a 106 kPa

En funcionamiento

Temperatura: de +15 a +30°C

Humedad relativa: de 30% a 75%, sin incluir la condensacién Presién atmosférica: de 70 a 106
kPa

Eliminacion del instrumento

Cuando flegue la hora de actualizar ef Sistema ATLAS, comuniquese con Carl Zeiss Meditec
& fin de informarse sobre las opcione: vigentes de actualizacion o tomande su equipo 3
cambio. Si no desea cambiar ef instrumento, consulte e siguiente apartado sohre
eliminacion del producto.

Eliminacion
Este producte contiene compenentes electronicos. Cuando termine su vida Util, ! producto
debe efiminarse siguiendo las normativas nacionales pertinentes.

Eliminacién del producto en la UE

En cumplimiento de las directrices de 'a UE en ef momento en el que el producto salié &
mercado, el producto especiiicado en la nota de consignacin no debe eliminarse

mediante el sistema habitual de eliminacion de residuos domésticos i en un basurers
comuniiano,

Para recibir mas informacion sobre a eliminacion de este producto, pongase en contacto
con su distribuidor local, cor el fabricante o con la sucesora legal. Consulte 3 informacian
mas reciente gue publique en Intemet ¢ ‘abricante.

En caso de vender el producto o sus componentes, el vendedor debe informar &

comprador de que ! producto debe eliminarse siguiendo fas normativas nacionales
aplicables.

A
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Grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién

instrumento ATLAS Modelo 9080

Campo visual
s W mme S mm

Numero de anilios de placido
+ 22 [18 superion

Rango de visualizacién
» D503 D S mma 225 mm)
Precision/repetibilidad
= Cumgple con ANSEZB0.23-2008, estandar americans para oftalmologia — Sistemas de
wopogratia comeal -~ Terminologla esténdar, Requisitos, tipo A,
» Cumple con 150 199802005, estandar mlernacional ~ Instrumentos oitdlmices -
Toptyrafos corneales, tipo A,
Tabla K-1 Tabla de precision® — Superficies de prueba {diferencia de curvatura axial, D / diferencia de elevacion, pmj

Zona 1: Centro Zona 2; Segunds nombre Zona 3: Exterior
(<3 mm) {3 mm < didmetro < 6.:mmy) didmetro > & mm)

Media® tmmf[zpmestﬁ “Media® |1 Desv. est” | 2 Desv. est® | Media® [Inesv. astflzoesv, st
Estera® | 0,004/ 0,050/0,30 | 0,100/0,60 | 0,024/~ 0.022/0,37 | 0,0841C,J4 | 0,001/ C.04000.71 | 0.0807142
Torust | 0077/ | 00681033 | 0,136/0,65 | 124/~ | G,029/060 | 0.0587119 | 0207 | 0,059/2,57 | G, 187514
Estéricol | 0,055/ | 0,045/0.30 | 0,090/1.20 | 0,064/ 0,036/0,67 | 0,072/134 | 0,071/ | 0064326 | 0,1286 52

a. Jodas las supesticies de prasba onertades am repecto 3 e IT rommnd sospectn # 28 Sptioe (217 y rantrado e #f she dpticn (20,1 mal
b. Diferencia media solo para b porentls aual
<. Hedia de ls desviaodn estdnda de ls ddere
o. Badio de curvaiira 1 = B OO0 mm; didmetrn
e, Terico: Radios de canvaturs, B0 rm gy
f. Elipsoide; Radio cential de camvatira, 1= 78 mve ¢
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