
"2016 - Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nac!onal",,

fMimsterio <ú Safuá
Secretaria áe PofítUas,
!J<;aufacióne Institutos

)I.NfMJI. 'T

DISPOSICION N° -t1061

1

BUENOSAIRES, O 7 OCT 2015

VISTO el Expediente NO1-47-3110-3449-16-4 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MED S.R.L. solici a la

modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM-959-56,
, I

denominado: Tomógrafo de Coherencia Optica, marca HEIDELBERG

ENGINEERING.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
I

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el decreto

N° 1490/92 Y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015. I
,

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE,

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM N° PM-959-56, denominado: Tortlógrafo de Coherencia Óptica, mbrcalO, HEIDELBERGENGINEERING.

l--. /(
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ARTÍCULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificacion1es el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-959-56.

ARTÍCULO 3°.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
I

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la

presente Disposición conjuntamente con su Anexo, proyecto de rótJlo e

instrucciones de uso autorizados, gírese a la Dirección de Gestió1 de

Información Técnica para que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones

al certificado. Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-3110-3449-16-4

DISPOSICIÓN N° . 1
mk • ~ t 106

i Dr.~oeE'3rg \..r;Qp
SubadminiW~~of Naclol1,81

A.:;r.1lIt-.A,'r.

2
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

3

El presente solo tiene valor probatOriO anexado al certificado de Autonzaclon

antes mencionado.

,
modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Tomógrafo de Coherencia Óptica

Marca: HEIDELBERG ENGINEERING.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 6289/08.

Tramitado por expediente N° 1-47-3184/08-1

DATO ,
MODIFICACIÓN / IIDENTIFICA DATO AUTORIZADO
RECTIFICACIÓNTORIO HASTA LA FECHA'

A MODIFICAR AUTORIZADA

Spectralis HRA+OCT
Modelos: Spectralis HRA+Oct Spectralis HRA+OCT con

Módulo OCT2

HEIDELBERG ENGINEERING
HEIDELBERG ENGINEERING GmbH I

Fabricante GmbH Max-Jarecky-Stra~e 8. :
Tiergartenstrasse 15, D-69121, 69115.
Heidelberg, Alemania Heidelberg, Alemania

,

"

Proyecto de Aprobado por Disposición ANMAT I
A fojas 6 IRótulos NO7866/14.

Proyecto de
Aprobado por Disposición ANMATInstrucciones A fojas 7-16

de Uso N° 7866/14.

. . . ..

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
I

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

¡'/"t..t..O..6 ..,!. a los efectos de su anexado en el Certificado de InscriPcióh en

. el RPPTMNOPM-959-56 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma MED S R d la

e
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMIa la

firma MEO S.R.L., TItular del Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM-959-

56, en la Ciudad de Buenos Aires, a ios días.O ..7...QCT..?Q.1.6..
Expediente NO 1-47-3110-3449-16-4

DISPOSICIÓN NO

Or. ilSR'¡::;:Ri'9 l
SubadmlRlst1el!or Nado

A.rol.M .•••. ')".
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Importado por:

MEO SRL Tucumán 2133 piso 2

(C1050AAQ). Ciudad Autónoma de Ss. As.

SPECTRALlS TOMOGRAF
MOOELO DE ROTULO (ANEXO III-B)

I

-ílf06fl
I

Fabricado por: ,1

HEIDELBERG ENGINEERING Gm~ '! OCT f01tJ
Max-Jarecki-Stral1e 8. 69115. Heidelberg, .

Alemania.

TOMOGRAFO DE COHERENCIA OPTICA

Marca: HEIDELBERG ENGINEERING.

Modelo: _

Ref: _ Código: xxxxxxxx Número de serie: yyyyyyyyyyyy

Alimentación:

Voltaje de entrada 100 - 240 V

Frecuencia 50160 Hz

Consumo de energía 140 VA

Almacenamiento y Transporte:

Temperatura -30 - 60 .C 1.22 - 140 "F

Humedad relativa 10- 95%

Presión del aire 500 - 1.060 hPa

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Responsable Técnico: Ing. Mario Roberto Bershadsky M.P. N" 011098

Producto Médico Autorizado por ANMAT PM 959-56
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SPECTRALlS TOMOGRAFO
INSTRUCCIONES DE uSO (ANEXO 111-8)

INSTRUCCIONES DE USO

Importado por:
MED SRL Tucumán 2133 piso 2
(C1050AAQ). Ciudad Aul6noma de Ss. As.

Fabricado por:
HEIDELBERG ENGINEERING GmbH
Max-Jarecki-Straf1e 8. 69115. Heidelberg, Alemania.

TOMOGRAFO DE COHERENCIA OPTICA

Marca: HEIDELBERG ENGINEERING.

Modelo: SPECTRALlS _

Alimentación:
Voltaje de entrada 100 - 240 V
Frecuencia 50/60 Hz
Consumo de energía 140 VA

Almacenamiento Y Transporte:
Temperatura -30 - 60 oC 1-22 _140°F
Humedad relativa 10 - 95%
Presión del aire 500 - 1.060 hPa

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Responsable Técnico: Ing. Mario Roberto Bershadsky M.P. W 011098

Producto Médico Autorizado por ANMAT PM 959-56

3.1 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
• Nunca deje al paciente solo en la sala de examen durante el examen.

• Limpie y desinfecte el apoyo de la cabeza, el apoyo del mentón y la lente delante del paciente. Las

piezas sucias del dispositivo pueden transmitir gérmenes patógenos Y causar infecciones.

¡CUIDADOI
Los artefactos debidos a reflejos de la óptica intema pueden ser visibles en imágenes con

reflectancia
Los reflejos residuales de las superficies ópticas pueden aparecer como artefactos de puntos

brillantes en imágenes con reflectancia. Los artefactos centrales son más probables en los

pacientes con una señal fundus inferior, p. ej., pacientes con cataratas o pupilas pequeñas no

dilatadas, así como pacientes con una miopía elevada.

. No confunda este artefacto con una patología.

lCUIDADO!
Si los tomógrafos detienen la oscilación, un pequeño punto de radiación provocado por el láser

podría afectar a la retina

Una carga demasiado elevada de energía lumínica podría dañar la retina del paciente.

_Compruebe que los tomógrafos funcionan correctamente al iniciar un examen. Debería

escucharse un tono alto cuando se activa la cámara l
lADVERTENC1A!

Un paciente insuficientemente preparado para el examen podrla conducir a unos resultados e

examen deficientes 1
Si los resultados de examen son deficientes, es posible que sea~cesario repetir el examen.

• Explique cuidadosamente el procedimiento de examen ante ~e comenzarlo, de mbdo que
- - \ I
los pacientes que sufran falta de concentración, las personas may ros o aquellas que teman al"\ I
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SPECTRALlS TOMOGRAFO
INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO 111-6)

examen puedan lograr unos buenos resultados de examen.

No modifique el dispositivo. Cualquier forma de modificación del dispositivo anulará

automáticamente la garantía del equipo. Heidelberg Engineering no asume responsabilidad por

dispositivos modificados. 1
Antes de utilizar el dispositivo por primera vez, realice una inspección visual. En caso de,
incertidumbre, defectos eléctricos, mecánicos u ópticos, contacte con su socio Heidelberg

Engineering.

No utilice el dispositivo si hay un defecto técnico, vibraciones inusuales o un sonido inusual. En caso

de incertidumbre, contacte con su socio Heidelberg Engineering.

Haga funcionar el sistema a una temperatura ambiente de aproximadamente 18 a 25 óc. Si el
dispositivo funciona en temperaturas ambientales que excedan las condiciones ambien\ales de

funcionamiento recomendadas, se podria prolongar el tiempo de arranque. El dispositivo ~opuede
utilizarse durante este periodo.

3.2 USO INDICADO:

M

Página2de10
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SPECTRALlS es un dispositivo de diagnóstico por imagen oftalmológico sin contacto que está diseñado
I

para la visualización del segmento posterior del ojo, e incluye imágenes bidimensionales y tridimensionales,

imágenes transversales. e imágenes fluorescentes, y para realizar mediciones de la anatomía ocJ!ar y las

lesiones oculares. El dispositivo resulta indicado como ayuda en la detección y gestión d~ varias

enfermedades oculares, incluidas la degeneración macular relacionada con la edad, edema ~acular,

retinopatía diabética, enfermedades vasculares coroideas y retinales, glaucoma, y para visualizar unta

atrofia geográfica, así como cambios en el ojo como resultado de enfermedades neUrOdegenerativaJ.

Las especificaciones generales y relevancias de diseño y fabricación, prácticas y procedimientbs, tales

como las delineadas en EN 60601-1 Y EN 60825-1 fueron consideradas en el diseño y fabricación del

sistema Spectraíls. ¡.
Este instrumento contiene un láser de estado sólido y dos diodos láser como así también un diodo súper

luminiscente. El equipo emite luz láser visible e invisible, a través de la lente objetivo en el fre~te de la

cámara de escaneo láser. El Spectrails es un sistema láser Clase l. Esta clase no posee ningún ptli9ro de

seguridad. La etiqueta de la clase de láser está ubicada en el panel posterior de gabinete de la cá.Jara y en

el panel posterior del módulo láser. 1
Sin embargo, puede haber peligro de radiación láser si la caja de la unidad o el módulo láser son abiertos.

Para garantizar la seguridad de los pacientes y operador, en todo momento un límite de tiempo es impuesto

en que el láser puede estar encendido. Si este límite es excedido, la pantalla mostrará un mensaj~ "Laser

Safety: laser Time Out" la adquisición de la imagen es automáticamente interrumpida y puede !~er solo

continuada después de un período de espero mínimo de 3 horas. Sin embargo esto no ocurre usJalmente

c:hJranteel uso normal del instrumento.

3.3~rre5Ponde



~MEP
3.4 Información de Instalación Inicial del PM

SPECTRALlS TOMOGRAFO
INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO III-B)

-1106 l'
Antes de utilizar la unidad, el usuario debe leer atentamente el manual de instrucciones del Spectralis, sobre

todo la sección 11,donde figuran todos los comentarios necesarios para un uso seguro del PM. Siga

estrictamente las instrucciones del manual para su uso. Un mal uso de la unidad puede provocar

diagnósticos errados o afectar al paciente y/u operador. Jamás deje al paciente durante el estudio solo con

la unidad.

El equipo no puede ser modificado bajo ninguna circunstancia, cualquier modificación releva de toda

responsabilidad al fabricante.

Antes de instalar el sistema verifique las especificaciones eléctricas regionales, para comprobar qU.6este

dentro de la tolerancia del Spectralis (1OOV a 240V y 50 a 60Hz). Alimentaciones incorrectas pueden llevar a

un mal funcionamiento de la unidad. No opere el sistema sin haberlo conectado con un transformador de

aislación sobre el piso ni opere otros aparatos que no sean parte del sistema de Heidelberg con el ~ismo

transformador. No use una conexión de red sin el dispositivo aislante de red de acuerdo a lEC 60601-1. En

caso de fallas en la red puede haber peligro de shock eléctrico para el paciente y el usuario. No abra los

gabinetes de los componentes, haciendo esto puede provocar la posibilidad de shock eléctrico o exp6sición

a radiación láser. Para evitar riesgos de shock eléctrico, este equipo solo deber conectado a fuentes de

alimentación con toma a tierra. Antes de instalar el sistema verifique las especificaciones el~clricas

regionales, para comprobar que este dentro de la tolerancia del Spectralis (100V a 240V y 50 a eO Hz).

Alimentaciones incorrectas pueden llevar a un mal funcionamiento de la unidad. Este advertido que la

influencia de otros efectos físicos (vibraciones, campos electromagnéticos fuertes, causad~s por

funcionamientos de otras máquinas vecinas) pueden afectar el apropiado funcionamiento del aparato. Note

que fallas en la computadora durante la adquisición de la imagen o análisis, puede dar resultados

incorrectos.

3.5 Implantación del PM

No corresponde

3.6 Riesgos de interferencia Recíproca

Los equipos de comunicación por radiofrecuencia móviles y portátiles pueden afectar a los equipos médicos

eléctricos Existe un riesgo de mal funcionamiento del dispositivo cuando éste funciona cerca de campos de

interferencia electromagnética.
Los equipos médicos eléctricos requieren precauciones especiales en relación con la compatibilidad

electromagnética. Aunque la compatibilidad electromagnética del sistema ha sido sometida a pruebas

conforme a la normativa lEC 60601-1-2, Compatibilidad electromagnética (CEM), igualmente los dispositivos

pueden interferir y dar como resultado mala calidad de los datos o pro \as electrónicos.

• Siempre preste atención a la información sobre CEM que se ofre en estas instrucciones a la hora de,
. j~stalar y poner en servicio el dispositivo.

'E~ite colocar dispositivos portátiles de alta frecuencia junto al dispositivo. \

• \ No use este equipo en presencia de productos inflamables o explo 'vo" tales como an~stésicos
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volátiles, alcohol, algunas soluciones quirúrgicas preparadas o sustancias Simi~ares. puedJ ocurrir

explosiones y/o incendios. I
Este advertido que la influencia de otros efectos físicos (vibraciones, campos electromagnéticos,
fuertes causados por funcionamientos de otras máquinas vecinas) pueden afectar el apropiado

funcionamiento del aparato.

3.7 Rotura de envase estéril

No corresponde

3.8 Limpieza y Desinfección del PM

La rutina de limpieza no es mandatana. El quipo deberá ser hmplado en el caso de contaminación con

partículas y/o líquidos I
Limpie las superficies de los componentes metálicos y plásticos con un trapo húmedo con poco detergente.

I
En caso de suciedad liviana frote el área con un trapo seco. Evitar los trapos mojados, con abr~sivos o

solventes agresivos, como acetona, que no deben ser usados para limpiar el equipo Spectralis. 1
Para limpieza del objetivo, use solamente paños limpiadores para lentes de cámaras, fotográficas, cepillos

para lentes o aire comprimido para remover la suciedad y particulas de la superficie de la len\e de la

:~:~:;infección del sistema use solo alcohol isopropilicoen spray o preparado. Use pequeñas caltidades

de líquido y paños libre de fibras. I
limpie y desinfecte la mentonera y apoya cabeza después de la examinación. Partes contaminadas pueden

traer contagios de todo tipo.

3.9 Precauciones antes de la utilización del PM

Antes de utilizar la unidad el usuario debe leer atentamente el manual de instrucciones del Spectraiis, sobre
I

todo la sección 11 donde figuran todos los comentarios necesarios para un uso seguro del 1M. Siga

estrictamente las instrucciones del manual para su uso. Un mal uso de la unidad puede frovocar

diagnósticos errados o afectar al paciente y/u operador. Jamás deje al paciente durante el estudio solo con

la unidad.

El equipo no puede ser modificado bajo ninguna circunstancia, cualquier modificación releva de toda

'responsabilidad al fabricante.

El operador debe estar seguro que los ajustes y seteos del equipo son correctos, antes de la examinación y

decisiones de diagnóstico. Ajustes y seteos incorrectos pueden dar imágenes pobres o información anormal

del examen. Asegúrese de que los galvano espejos estén trabajando (repiqueteo) antes de posi9ionar un

paciente en frente de la unidad. Cuando los galvanos espejos están desconectados no hay láser Visible. Si

("'"""'-elláser no está en movimiento puede afectar a la retma del paCle~e. ,No opere el equipo direbtamente

~puéS de un cambio Importante de temperatura. Deje que la unid d se aclimate por si mls~a por un

/... mi '6~e 2 horas, para eVitar daños en el sIstema o resultados incorre ~s. El operador debe est1r seguro

( que I ajustes y seteos del eqUipo son correctos, antes de la examinacibn Y\decisiones de dl~gnóstico.

~ Página 4 de 10



SPECTRALlS TOMOGRAFO
INSTRUCCIONES OE USO (ANEXO 111-8)

~~<YMEQ
I

Ajustes y setees incorrectos pueden dar imágenes pobres o información anormal del examen. Asegúrese de

que los galvano espejos estén trabajando (repiqueteo) antes de posicionar un paciente frente del unidad.

Cuando los galvanos espejos están desconectados no hay láser visible. Si el láser no está en movlrr'!iento

puede afectar a la retina del paciente. El médico debe estar seguro sobre los datos correctos del paCiente

antes de la decisión diagnostica. Errores en los datos del paciente poder traer decisiones diagnosticas

incorrectas. Lea el capitulo ~Preparaci6n del Paciente~ del Software de Instrucciones Ope~ci6n

cuidadosamente antes de empezar con los exámenes. Una incorrecta preparación puede afectar la ~lidad

de las imágenes y dar resultado incorrecto. No empiece los exámenes sln informar al paciente sobre el

procedimiento del estudio. I
Comportamientos incorrectos del paciente durante el examen pueden dar como resultado imágenes pobres

y diagnósticos Incorrectos.

LImpie y desinfecte la mentonera y apoya cabeza después de la examinaclón. Partes contaminadas plJeden

traer contagios de todo tipo. j
Prepare un sistema de resguardo para asegurarse que solamente personal autorizado tenga acceso a los,
datos del paciente. la pérdida de datos impide seguimientos de análisis y pueden resultar una mala

decisión diagnostica. j
Asegúrese de hacer periódicamente back up de los datos de pacientes. Compruebe el éxito del back up

para evitar pérdidas y errores. ,
No opere el equipo directamente después de un cambio importante de temperatura. Deje que la unrdad se,
::'~:~:~ s~:::~a::n: :~:'~~ de 2 horas, p.,a evllardaños en el sistemao ~ultaoo Inrorrer

Este instrumento contiene un láser de estado sólido y dos días como asl también un diodo súper,
luminiscente. El equipo emite luz láser visible e invisible a través de la lente objetivo en el frente de la,
cámara de escaneo láser. Nunca abra la caja de la cámara de escaneo láser o el modulo taser. Cuando esto,
ocurre radiaciones láser es accesible y puede causar daños. Estos elementos solo pueden ser abiertos por

personal cualificado. Etiquetas de advertencia están adheridas en diferentes partes de la unidad.

Especificaciones de láser:

I FUéntes de luz~

Péglna 5 do 10

.•"1"'~:¡:Láser.~09Itu8'éte ¿;)da 8131ltn. pq"feJiC)6'
'.- •..•_...:: tela), pr.2d.uct<?~serd_eda~ .~

Diodo super1u~iri-iscente(SlD), promedio de lc.xlginTd"ae:-onda)?Onm'--;1
potencia de salida 1,20 mW (ev.'.haz paralelo). producto laser de dase 1 ,1

--'----- .. ~
Láser. longitud depnda 486 nm,~. ',teneiad'é:'~i_
lelo). producto láser de c1a~ 1 - -"!".' ,

- - - - ~.""'- -- -... ----------
láser, longitud de onda 518 nm. p ncía de saUd<I,S'A4r;nW((;iN. haZp~r~~'
lelo),productoláserde clase 1 ;~-,- _~ )_"'~

•

-.:-ISO:OCT -

l'
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SPECTRALlS TOMOGRAFO
INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO 111-8)~MEP

3.11 Solución de Problemas i
Cualquier ruido extraño en la unidad debe desconeclarse y llamar al servicio técnico. Si la unidad presentara

mal funcionamiento mecánico y/o eléctrico la misma no debe usarse. llame inmediatamente al age~te local.

Cualquier reparación debe realizarla personal autorizado por el fabricante.

Ante algún evento adverso deje inmediatamente de usar la unidad y llame a su representante local.

Informando el hecho. Heidleber Engineering debe ser notificado diredamente dentro de los primero 10 dras

en caso de un evento adverso.

El pe no está conectedO a la conecte'el pe 818 tuente- de alime:ñta-'
fuente de alimentadOr'!. Cl6n.

.

,
!

1.'.~'"

Enchufe los cables de alimentaclOn. . i
Solución

1
1
.J

, -Intercambie el cable con óuo dísposl-
Uva pare verlflcer sf el ClIble'esté .
deledU~~ono. '::;'l,.
Enciende el trMsformedOr eisll!lnte. --..,

'¡,EnchUfe e(cebte'.,
,!

, ~nterCa';'bÍe eTeabJ:"(fe'üiTíenlacr&íl
con otro dlspoSllIVOpare vernlcef sI el
cable esté delec1UO$Oo no. J
EneJenda el transform&dor I!llslMle-:--

lEnChufe el cablEi. -#>"1#:,
L

El monitor es16 apagadO. EllClendll el monitor.
El monftor nOesté coneelado ¡-conecte el monitOr, al dlsposJIf'Q.
al dispositivo. , . ~ ..

- --
Los cables no están conec- conecte los cables.
ladOs.

--
los cables están derec-
tuosos.

Ca0911 -;;, ..•. '. .

El transformlldor lIislllnle no
esté encendido.

ElCable del trllnsforrnl!ldor
.aIslante no está enchufado.

El tnmslorrnlldor 1I1slante no
está encendido.
El cable dei"lrimsfo<mador
1!I1slanteno esté enchufado.

Los cables de alimentadOn
no estén enchufados.

los c8bies l:learímeniaci6n
están defectuosos.

..

El disposltlvo no puede encen.
derse.

El pe no pudo encenderse

- ~monltor permanece en negro.

1

S.R.L. I
. BOr$haddcj
011098
CNICO

Enchufe el Ctlble.

Enchufeel~. 'lf, JI¡ :':,'t~f .••••. "
., ------_1
Enchufe el cable ~

lntercemble ~l cil~con airo, ~l-
tivo pera veriflC!lc'Sftl Ctlble está':'
,defecluosoono:\i .... " "~;'- ?

4~. _~~

Encienda el tra'nsformador alsll!lñte~

-l ¡¡r;tereaffibie el conmutad&' pejeda[ ~;1
L ".' :ro.':,';' ~""""I.
'.- ' .. ~~,

Conecte el dongle-del sottWare'iñ lel
unid use correctemente.
Reinl
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No se pudo encontrar el
dongle. HEYEX esté en modo
dama.

Los cables estárldefec-
luasos

El trllnsform!ldor aislante no
esté el"lCendido.

El cable 'del tr!lñslormlldOr "
aislante no esta enchufado.
los cables no estén conec-
lados.
los cables estén delee-
tUO$01>

Los cables no están conec-
tados.

Los ca-bies están déiec.
luasos•

tei' nilón yi-o efteeJado no fun-
flOflan.
L
El conmulador de pedal ylo la
pl!llence de mando no funCIonen

[

NC;¡XJéde Inlciarseel examen,

\

~ones de Exposición3.12P



SPECTRALlS TOMOGRAFO
INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO 111-8)~MEP

- Á •• t.,;;

El SpectraHs no deber ser colocado en adyacencias de otros equipos eléctricos durante el tratamiento. Otros

aparatos eléctricos (teléfonos celulares, sistemas de RF, elc.) deberán ser usados de acuerdo lcon su

clasificación EMe. Esta clase de sistemas deberán solo ser usados a cierta distancia del equl~. Si es

necesario operar el sistema en solo ser usados a cierta distancia del equipo. Si es necesario operar el

sistema en proximidades de olros equipos, el sistema deberá ser moniloreado cuidadosamente por mal

funcionamiento o comportamiento inusual.

Compatibilidad Electromagnética I
Gura y declaración del fabricante

El dispositivo está pensado para utilizarse en enlomos electromagnéticos como el especificado abajo. El

cliente o el usuario del dispositivo deberían asegurarse de que se utiliza en este tipo de entorno.

I'QC:II-C.:Zi:,:, jC':,,===::II~.;.:,:m=i::lm•• 1
ErnilIloIlts.,. RF Ou. B Eld<s¡:I05llMloCIO utIU ~glll'" RFpOli UIcIo- '!

nomitl1!D , Por ID ttr'o .•••• ~ o. RF •
OSPR 11 GrupoI ,""" muyblIjII,yno$'-' provocllrInllot1e<eIlClll.~--.J

~ lit RF O••• B !:E1 <hpos1Wo"' iiiI"I!iiiIu •••••en '"eI••
, I,~ ~$tqUIlIu CIlMCII4o'_. ,
plSf'R 11 :••.•• rl<l pUbIao .,. • __ C. DejO "Ob¡o que
ErmIOnCo>~ OneA 1.-w.tó.flCIDtcon-<ID/n6$llaII, "".':

C!:161CJ0G.3-1

.000000000lItlt<liiotl' •••.•.~~ ,1
'U;lnnalll ptrpt.~to

.CEI61()(lCl.3.3

M O WU.
Ing. Mor . R. ~o¡"hod.ky

Mot. P f. oi 1098
orR.E TE ICO'

Ouot do _ eIt<;\lo--
.,8W

Úl1"pttIllU~tt-S '¡;:C12 ¡,,¡:¡r-'
lIIInWlOSlIOclt comenll
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SPECTRALlS TOMOGRAFO
INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO 111-8)

3V!m El_3V1rn
o.l!OloIKl:.25GHl

"

I!

.) 1r'U1ll1d~ elewII" pr<>et<MN" <11101Illll\SmilCf.,f;p;. _111 ntmoMs btw PIfllteW-
por_ (~NbIrnbrIcoI)) ,_ ~l ••.•.w••.t_,"" on'IisIc>nMelo"- FM Y
NA l'lOpoclr6n tfll •••••• P'it<lt(:r;U <:Ol'lpttOSiOn. P••.• Ivaluor ti ..-w ~1lCO debldD. 101
ttwllrrWsotwlll'R1'1IjoS._1I -.....e""" ••••....c.Mo~<ItI~ ••••••••'"'Y ••IlCO.$111_,
oklad <lIl elrII$lO meIlO:IO •••• 1IlbcK>ón "'lo qull"' u:b el <IIposIWo •• _ tllllll'tl "'__ ,
'RF~ •.~I~oebtr\ll W1'ft'~I*~compn>IIww~nII;I nonntl.Sl•• _ '1

'1I'I1_......:IIrIaIQ .••• 6MC4Wlo~t lIlIIIClodIl$_lit, _111 ~orUx:olz&-
dOtI<ltl(h~,
I»/'or __ clelln!M'alo""lr~dt 1~1Jtl:.1lO MHJ:.1tS"'I'IIIdw:!M<leCI"1IOdoIbtllant« ~
,f!'I"O"" qull (VI) V,\'n. _ . _~

..._. i

"'...j

= 1... _---

0.23
.. =_ -_j ;0~73

2.'
-'W'_'

23

~Io" .
~;,1,2~I"---:.
"
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En el caso de 10$ tl'llllsmbores dll$l!leltdos con 1lInW:lmo
polencla de s.alkl8que no eslM enumer l!Itl1ba,&eroc:o-
!rienda Ul'Ill~ de seplrael6n (d) e lTMItrOS(m)qua podnl
etllcutarse u!jizando III eam:l6n apllcallla ta freeuefld!l del
ltaf'lSlTllscr.donde P es IIIpotencia flOI'ljnal di! salda da!
trlIl'Ismlsof en V'Btlo5(W) contorrnti ellllllr\al del transtmor.

0.01
~.-'.---'.,
~O .',,,

MED~RIng. MARIOR. B ~
SOCIOa."1I •

Distancias de separación recomendadas

Distancias de separación recomendadas enlre equipos de comunicación de RF móviles y porté les y el

dispositivo. El dispositivo está pensado para ser utilizado en un enlomo electromagnético en 'que las

perturbaciones de radiofrecuencia emitidas están controladas. El dienle o el usuario de este ditposltivo

pueden ayudar a prevenir las interferencias electromagnéticas manteniendo la distancia mrnima'entre el

equipo de comunicaciones de radiofrecuencias móvil y portátil (transmisores) y el dispositivo reco~endada

abajo, conforme a la potene;a de s~r;da m.,;m~ ~el,equ;po de comun;cae;6n. I
I



SPECTRALlS TOMOGRAFO
INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO III-B)

- i. 1
Condlclones Ambientales:

7C", -1 :XOhPa

Apto para un funclonamlento continuo

'f

'Condlclones ombhmlnlo8 do funcionamiento

Feñipel1liura 10- 35 e, 50.95 'F
Humedad relalMl 10- 90 ••..•s10condenSlICÍón.,--rLr~.ll delaíre
Modo de runclonamienlo

.•..

- ~- .

,.,- .
¡,~', ,..
"O - ;

. _.,' ,.

Pilglna 9 de 10

Reso' ••,Jfl lT'1~'mt1

r-.\ol'lill'l

Pr~s,I<dOf

O~I,VO$ de Interfaz de usuario
"T""' _.

RAM

Mll'JlmO "I'tt'!l Pentum 4, 2,4 GHz

ReQ)fI"'nd~ lnlelXeonW35~

Tn" ~ CRT de dli&"'cáfllI&d

ctjp s•.'

AltJ\a(;er.llmtenIO de los dlltCl$ del
PlIClefllfl

"'1~tl'l.amitl"tode dalós de
. -¡,••e

.M00i5'de.l111ye~.idlld(HSl 01;. ;.¡t,IB

Modo de lila resolud6n (HR) 1 4 - J.'- I.IB
~omogfllf~~Y<?,umtlrk.!! ~ '3. 1~:' VB

OtrOs requisitos

~ do Idqul.faón-
PlaCll bllse

.pe d. v¡"UII\iZllcl6n

Procesador

•

L

L

•

!

~Condiclones Ilmbientales no operatilllls

~pe;¡liJra -30-60 'C'-22:':140'F,,-
Humedlld reh11JV.!l 10 - 95~~

~esi~~1 Me 500_ 1 000hPa

-

£' f.""""" \ 024 A ti8 pl.eIes. Illl'J1.tIt\o de fuente I1CmIlIl o

128:1._~Opl.eles.1~llrnde flHinle ~

TIlll.Iflo del .rchlvo d. 81Illt1cen.mI1l"lo de dlllOS

Requisitos de Hardware
RtequlsltQI d.1 pe

lRequi5b generales'

•
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SPECTRALlS TOMOGRAFO
INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO 111-8)

No Corresponde

~>oMEDv" ".l

106.,
I

I
contiene partes electrónicas y ópticas.

I
Desechos electrónicos no deben ser arrojados en basureros municipales. Por favor contacte a su proveedor

para información sobre el deshecho de los sistemas Spectralis. ¡
El slmbolo con el lacho de basura lachado indica que este sistema no debe ser tratado como desperdicio,
hogareilo. Asegúrese de que este producto sea descartado apropiadamente para prevenir efectos negativos

en el ambiente y la salud humana.

3.14 Riesgo de Eliminación

El sistema de iluminación Spectralis es un producto médico que

3.15 Medicamentos Incluidos en el PM

No corresponde

3.16 Grado de Precisión del PM de MedIción

"1, _

lA~

3,5'"

'.'"
::-',O-2AlI"R_,,-

3,3 - 4,11J"1

-"í1.9_-¡,5~-'.r- .
L

l,1-4,l¡.wn

J,9¡Kll

O,osmm 0,04-0.09mm

,~~~0_34milij~4 :'~mrri'.~
t6¡m ~~'1,4-1,8¡.wn

SU!TIIlOO de dato. de A1produe!bll1dMI

¡lE' ~t".,M#M+l-I.

Ji~]Bllc.1M"
0.8% _~ O:~~
-,:N-_::X 11.-:f!'I!l
o.s~ 1;~-- 0.-4 _ 0.6"......."
.,~--'l.1~ =[ 'o,r:1.!iJ

O,7_1,ii-'

"D1staOOIlHM

~e~HRA. ~~

.Grosor relJna!mMlIoOCT
(tomogrllflll volurMtricIl)

~oSot toyelli'"cenlllllOCT
1ttomogrlllJllv~-..~!

Grosor tovelll o;entrlllOCl
(lomogrllllll 8)

~osor RNFL OCl (~'1
Grosor RNFL OCl
'{en sedares)

M
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ftJI[J,",:!1¡,m';:~i.mII'" 111' .:,,'_.,~ , ! I ,,'\. ,
"' _ J

Díslllndll KRA 0,02r.'m 0,01- 0,04mm O,3~ 0,2-0,6% - -.=J
~eIlHRA iJ.14~ -=:!-W-O,261Tll!f "O,1oJ. --jl!!'£-'Ü%" ]
Grosorre~nlllmedioOCl 1,111m l,O-',311m 0,4% ., 0:3':0.4%]
;(lornogrIlHIlvolum~lrkll) ,•. __ ~~

~Gr05Orfo~e"¡i::entrllrOCl f,81'M ---;l'}:3,4I'm----.I'Q,7'4 l, }.O,:r-,?_~j
j~rIlrlaVOl~~lIleal ., ,1 .' ~

Grosorlovelllcenlr.lllOCT I.1l'm 1,2-3,3I/m 0,7% 0,5-1;4,,- -.
:(IOmogn!1l1lBl 0,1-1,7%

~o1ori~tlFl09T(gIoba'i O,!11m -~lO.5--_1~m ;,O,7~ .10,5:-(3%;:",,]
GrosorRNFLOCT(ensec. 1,ll1fi' 0.9-1,4 11m 1,0% .••.•.

""'"
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