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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-4449-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 6 de Junio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-002584-22-9

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-002584-22-9 del Registro de esta Administraciéon Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MED S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y
Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en e Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Norlase nombre descriptivo FOTOCOAGULADOR LASER OFTALMICO vy
nombre técnico Léseres, de Diodo, para Oftalmologia , de acuerdo con lo solicitado por MED S.R.L. , con los
Datos I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° |F-2022-50509809-APN-DFV GRM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 959-191 ”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar €l legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 959-191
Nombre descriptivo: FOTOCOAGULADOR LASER OFTALMICO

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-808 L &seres, de Diodo, para Oftalmologia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Norlase

Modelos:
LEAF N0O05-9010

Clase de Riesgo: 11



Indi cacion/es autorizadals:
Esta indicado para usarse en procedimientos oftdmicos laser como la fotocoagulacion retiniana y macular, la
iridotomiay latrabeculoplastia

Periodo de vida ttil: 10 (Diez) afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacién: Por Unidad

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
Norlase ApS

Lugar de elaboracion:
Brydehusvej 13. Ballerup. 2750. Dinamarca.

Expediente N° 1-0047-3110-002584-22-9
N° Identificatorio Tramite: 38718

AM

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2022.06.06 14:02:55 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.06.06 14:02:58 -03:00
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LEAF Norlase - Fotocoagulador laser oftalmico

Vsl Anexo lII-B PROYECTO DE ROTULO
Importador: Fabricante:
MED SRL. Norlase ApS
Tucuman 2133 Piso 2. Ciudad de Buenos Aires. Brydehusvej 13. Ballerup. 2750. Dinamarca.
FOTOCOAGULADOR LASER OFTALMICO
** Norlase
LEAF N005-9010
Ref#:__ _____ SN 0000000 N‘q

* 90-240 V~, 50/60 Hz "
é Potencia nom: *
NORMAL 12 vatios, iﬁ

MAXIMA 60 vatios

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Alimentacién

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
Temperatura: -10 a+ 55°C
Humedad relativa: 85 % (sin condensacion)
Presion atmosférica: Altitud de envio comercial estandar

Director Técniqg): Ing. Mario Roberto Bershadsky MN.11098

Autorizado por la ANMAT PM-959-191

MED SR,

Ing. Mario R

; . Bersh

Mat. Prof. 01 109gd5ky
QIRECTOR TECNICO

|F-2022-50509809-APN-DFVGRM#ANMAT
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@ MED LEAF Norlase - Fotocoagulador laser oftalmico

N Anexo Ili-B INSTRUCCIONES DE USO
Importador: Fabricante:
MED SRL. Norlase ApS
Tucuman 2133 Piso 2. Ciudad de Buenos Aires. Brydehusvej 13. Ballerup. 2750. Dinamarca.

FOTOCOAGULADOR LASER OFTALMICO
Norlase

" LEAF N005-9010

Alimentacion

90-240 V~, 50/60 Hz 0
Potencia nom: A A *
NORMAL 12 vatios, &.&
MAXIMA 60 vatios :
ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
Temperatura: -10 a + 55 °C

Humedad relativa: 85 % (sin condensacion)
Presion atmosférica: Altitud de envio comercial estandar

Director Técnico: Ing. Mario Roberto Bershadsky MN.11098

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-959-191

PRECAUCIONES y ADVERTENCI{\S

El uso del dispositivo esta limitado al tratamiento de enfermedades oculares por parte de médicos

cualificados, de acuerdo con las instrucciones contenidas en este manual de usuario. Los médicos son

responsables de cualquier uso distinto del especificado en este manual de usuario.

* Antes de usar el producto se debe leer este manual de usuario se deben comprender por completo
todas las precauciones de seguridad y el uso del dispositivo. Si este manual no se lee y se
comprende, se pueden producir acontecimientos adversos y efectos adversos del dispositivo.

« Solo el personal de servicio técnico certificado por Norlase puede ajustar o realizar el mantenimiento
del dispositivo. Todas las garantias y responsabilidades del producto quedaran anuladas si ofra
persona distinta del personal certificado ‘ por Norlase realiza labores de mantenimiento en el
dispositivo.

*  No utilice nunca un accesorio que no esté certificado por Norlase.

*  No modifique ni toque nunca los componentes internos ni los elementos Opticos del dispositivo. Puede
producirse una descarga eléctrica o una averia del dispositivo.

= No opere el dispositivo donde se utilice un gas anestésico inflamable.

« Salvo el médico y el paciente, toda persona que se encuentre en el espacio donde se va a utilizar el
dispositivo, debera utilizar gafas de seguridad frente al laser clasificadas tal como {se describe en
“Proteccion ocular de seguridad frente al laser” en la seccion de especificaciones de| Norlase Leaf.

También se deben proporcionar instrucciones para evitar la visualizacion directa de }emisio'n del

laser, incluso llevando puestas las gafas de seguridad frente al laser.

MED §.R.L
Ing. MARIO|BERSHADSKY
MED S.R.L. Pégina 1 de 17 | F-2022-50509809-Af2N-D #ANMAT

Ing. Mario R. Bershadsky
Mat. Prof. 011098
DIRECTOR TECNICO P@I na?2 de 18



@ MED LEAF Norlase - Fotocoagulador laser oftalmico
N = Anexo IlI-B INSTRUCCIONES DE USO

* No deje nunca un dispositivo sin supervision mientras esté listo para utilizarse. Puede retirar Ia liave
para impedir el uso no autorizado del dispositivo. o

« Asegurese de utilizar una toma eléctrica con conexion a tierra y compruebe que el voltaje de la linea
esté dentro del intervalo de 90 a 240 V de CA.

+  Utilice solo este dispositivo si las condiciones medioambientales estan dentro de las especificaciones
que se enumeran en la seccion de especificaciones del Norlase Leaf de este manual.

« Siel diépositivo se conserva a temperatura inferior a 15,6 °C o superior a 26,7 °C, se debe dejar que
alcance la temperatura ambiente dUré’f\t@ al menos las dos horas previas a utilizarse. De lo contrario
se pueden provocar dafios permanentes al dispositivo.

= Evite instalar el dispositivo bajo el flujo de aire directo de un aparato de aire acondicionado.

«  Conecte correctamente todos los cables a sus conectores.

*  No utilice nunca regletas ni cables de extension para conectar el dispositivo.

Peligros eléctricos

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, el Norlase Leaf solo se debe conectar a una toma de pared con

toma de tierra protectora. La fiabilidad de la toma de tierra de un cable con calidad hospitalaria solo se

puede lograr cuando el dispositivo se conecta a un receptaculo equivalente marcado como “Hospital

Grade” (Calidad hospitalaria) o “Hospital only” (Solo hospitales).

Para evitar el riesgo de descarg'a eléctrica, no toque ningun conector externo y al paciente

simultaneamente.

No utilice cables de alimentacién distintos del cable de alimentacion que se suministra con el dispositivo.

No utilice cables de extensién con el dispositivo.

Desconecte el dispositivo de la toma de pared cuando inspeccione los fusibles.

No abra nunca las cubiertas protectoras de la consola laser. Si lo hace se expondra a componentes de alto

voltaje y a una posible radiacién de laser. Solo personal certificado por Norlase podra reparar cualquier

parte de la consola laser.

La zona alrededor de la consola laser y del pedal se debera mantener seca. No trabaje con el laser si

alguno de los cables esta defectuoso o deshilachado. El laser se debe someter a una inspeccion y un

mantenimiento periddicos conforme a la recomendacion del fabricante Norlase y a los estandares del
centro.

Aunque no es necesario para el funcionamiento del dispositivo, un miembro del personal adicional con

formacion en reanimacién cardiopulmonar (RCP) debe estar presente siempre que se utilice el equipo con

alimentacion de voltaje de red.

No tire de ningln cable ni lo tensione. No supere el radio de curvatura de 15 cm No ponga nada encima ni

debajo del conjunto de cables.

Peligro de incendio
No utilice el dispositivo en presencia de materiales inflamables o explosivos, como estésicos volatiles,
alcohol, ciertas soluciones de preparados quirdrgicos u otras sustancias similares. P 1a proﬁucirse una
explosién o un incendio. —

MED S.R.L.

Ing. Mario R. Bersl’;cgdsky
Mat. Prof. 0110 N
DIRGECTOR TECNICO P@I na3de 18

Ing. MARIO BERSHADSKY
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@ MED LEAF Norlase - Fotocoagulador laser oftalmico

A Anexo llI-B INSTRUCCIONES DE USO

El haz de tratamiento puede prender la mayor parte de los materiales no metalicos. Utilice batas y pafios
resistentes al fuego. La zona que rodea al punto de tratamiento se puede proteger con toallas o esponjas
de gasa empapadas en solucion salina estéril o en agua estéril. Si se secan, las toallas y esponjas
protectoras pueden aumentar el peligro de incendio potencial. Debe haber un extintor de incendios
aprobados por UL y de facil acceso.

Conforme a la norma IEC 60601-2-22, debe evitarse el uso de anestésicos inflamables o gases oxidantes,
como el 6xido nitroso (N20) vy el oxigeng. Algunos materiales (p. ej., el algodén), cuando se saturan con
oxigeno, pueden inflamarse con las alt‘a;te;mperaturas que se producen con el uso normal del Norlase
Leaf. Se debe permitir que los disolventes de los adhesivos y de las soluciones inflamables utilizados para
la limpieza y desinfeccién se evaporen antes de utilizar el dispositivo. También se debe prestar atencion al
peligro de ignicion de los gases enddgenos.

Proteccion de los tejidos (no objetivos)

No ponga nunca las manos ni objetos en la trayectoria del haz del laser. Pueden producirse quemaduras
importantes.

Excepto durante el tratamiento real, el dispositivo debe estar siempre en el modo “STANDBY” (En espera).
El mantenimiento del dispositivo en el modo “STANDBY” (En espera) evita una exposicion accidental al
laser si se presiona el pedal accidentalmente.

Solo tendra acceso al pedal la persopa que esté dirigiendo el haz del laser. Tenga precaucion al presionar
el pedal cuando esté cerca del pedal de otro equipo. Asegurese de que el pedal presionado sea el correcto

para evitar una exposicion accidental al laser.

3.2 USO INDICADO
Esta indicado para usarse en procedimientos oftalmicos laser como la fotocoagulacion retiniana y macular,

la iridotomia y la trabeculoplastia.

CONTRAINDICACIONES )

* Neovascularizacién coroidea de la fovea (NCF)

*  NCF miope

* Enfermedad de la fovea

+ Tratamiento en la zona del haz maculopapilar que destruye la capa de fibras nerviosas retiniana

+ Tratamiento de la papila 6ptica

+ Tratamiento del fondo de ojo o del segmento anterior en ojos en los que las opacidades de la cérnea,
la formacién de cataratas y la hemorragia vitrea afectan adversamente la visua{i\zacién por parte de los

meédicos tratantes del tejido diana y la aplicacion de los efectos del laser en este tejido.

« Ojos afaquicos con vitreo en la cdmara anterior
+  Glaucoma neovascular (sin incluir fotocoagulacién del fondo de ojo con el objetivo ; limitar

indirectamente o eliminar el glaucoma neovascular)

*  Glaucoma provocado por anomalias congénitas del angulo

S.R.L Pagina 3 de 17 ||:-2022.'5n(§"5£§1
MED S.R.L.

Ing. Mario R. Bsrsg%dsky
Mat. Prof. 0110 -
DIRECTOR TECNICO P@I nad de 18
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N Anexo llI-B INSTRUCCIONES DE USO

«  Angulos cerrados de la camara anterior o angulos casi cerrados de la camara anterior (de forma que
menos de 90° de ia circunferencia estan abiertos) y ojos que presentan sinequias anteriores periféricas
bajas

* Edema corneal importante o una disminucién de la transparencia del humor acuoso que oscurece la
visualizacion del angulo anterior de la camara

*  Glaucoma secundario a uveitis activa

Precauciones en la seleccién de los paci%ntes

Debe tenerse precaucion de utilizar el disfn‘osjtivo en pacientes con las siguientes afecciones:

« Enfermedad ocular progresiva

«  Fijacion dificil debido a nistagmo o a una afeccién que puede provocario

«  Afaquia del bebé

« Transparencia intraocular baja

* Diabetes

«  Cierre del angulo primario agudo (con edema corneal)

* Glaucoma en fase avanzada con pérdida avanzada del campo visual

*  Pupila contraida.

EFECTOS SECUNDARIOS Y COMF.’,LICACIONES

Procedimientos con laser en el segmento posterior

La complicacion mas habitual de la fotocoagulaciéon panretiniana es el aumento del edema macular,
habitualmente con una disminucién concurrente de la agudeza visual. Ademas, se han observado
hemorragias por rotura de vasos en zonas de neovascularizacion, especialmente en el nervio 6ptico, y
pueden deberse a un aumento de la resistencia periférica secundaria a la fotocoagulacion o a una
maniobra de Valsalva involuntaria por parte del paciente.

Solo podra utilizarse una lente de contacto disefiada especificamente para usarse con la energia laser. La
utilizacion de lentes de contacto diagnésticas estandar puede provocar una pérdida de potencia debida a
la reflexion procedente de la superficie de las lentes. La energia reflejada puede plantear un riesgo para el
paciente y el médico.

ADVERTENCIAS PRECAUCIONES

Después de la fotocoagulacién, debe advertirse a los pacientes que no realicen ninguna actividad que
pudiese aumentar la presion venosa de la cabeza, el cuello o los ojos, como hacer esfuerzos, hacer
levantamientos o aguantar la respiracion. Se debe aconsejar a los pacientes que duerman con la cabecera

de la cama elevada de 15 a 20 grados. N

Se debe advertir a los pacientes que no deben reprimir un estornudo, porque esto a@umenta mucho la

;.i,i

DEVGRMA#ANMAT

Inmediatamente después del tratamiento, los pacientes deben evitar las altitudes supe
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& o Anexo llI-B INSTRUCCIONES DE USO

Procedimientos con laser en el segmento anterior

La presion intraocular se debe monitorizar atentamente después de una iridotomia o trabeculoplastia con
iaser.

A veces, se produce una hemorragia de la malla trabecular, como una supuracién de sangre procedente
del canal de*Schlemm al sitio de impacto del laser. Esta se detiene faciimente aumentando la presion en la
lente Gonio de la cérnea o mediante coagulacidon del foco de la hemorragia con la aplicacion de una
quemadura laser. ;

Se puede observar distorsion pupilar si se hén tratado el rizoma de lirio o el iris periférico. Esta distorsion
puede ser permanente o no, dependiendo de la intensidad del dafo accidental.

Se han notificado elevaciones de la presién intraocular en hasta un 53 % de los ojos cuando se han
tratado los 360° de la malla trabecular con 100 impactos en la sesion inicial. La presion intraocular
aumenta en la mayoria de los casos de 1 a 2 horas después del tratamiento con laser, aunque puede
producirse varias horas después. Por este motivo, es imperativo monitorizar la presién intraocular del
paciente después de un tratamiento con laser durante un maximo de 24 horas.

Cuando se administra el tratamiento en la parte posterior de la malla trabecular o en otras estructuras
posteriores con respecto a la malla, pueden producirse sinequias anteriores periféricas. La mejor forma de
evitarlas es con una administracion meticulosa de un haz de laser bien enfocado.

Se ha informado de que las quemadure‘s epiteliales corneales se han resuelto aparentemente en el plazo
de 1 semana sin cicatrizacion. Es raro que se produzcan quemaduras endoteliales cuando se emplea un
enfoque cuidadoso.

En ocasiones poco frecuentes, puede producirse una iritis intensa, relacionada con una respuesta del
paciente poco habitual o con una ubicacion de haz inadecuada.

Riesgo residual - Movimiento del paciente

El movimiento del paciente durante la fotocoagulacion puede provocar la exposicion accidental de tejidos
al tratamiento con laser. Si el movimiento del paciente impide ver bien el tejido diana, plantéese utilizar las
restricciones necesarias que sean para asegurar el cumplimiento del paciente o interrumpa el tratamiento
con laser. Si se utiliza un ajuste de intervalo del dispositivo, los ajustes de intervalo mas largos ayudaran
con la focalizacion del tejido adecuado y permitiran un tiempo de respuesta adecuado por parte del médico

en caso de movimiento del paciente.

3.3 COMBINACIONES APROBADAS Y ACCESORIOS / CARACTERISTICAS OPCIONALES
Conexion a LAmpara de hendidura:

Adaptador del laser a la lampara de hendidura.
El adaptador del laser a la lampara de hendidura combina la consola laser y el brazo de ¥nontaje que fija la
consola laser a la lampara de hendidura. La consola laser alberga el interruptor de lia \
parada de emergencia del laser, el pedal y las entradas de alimentacion, el laser de trata \
verde, el laser de encuadre de color rojo, los componentes Opticos para ajustar el tama

dispositivos electrénicos de control. El brazo de montaje alberga los filtros de seguridad

Pégina 5 de 17 | F-2022-505098 Iy .IBI_:VGRM #ANMAT
- MED S.R.L. Ing. MARIO BERSHADSKY
Ing. Mario R. Bershadsky SQCIO GERENTE
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@ MED LEAF Norlase - Fotocoagulador laser oftalmico

Anexo lII-B INSTRUCCIONES DE USO

recomendada para ldmparas de hendidura Haag-Streit. Pida a Norlase o a su distribuidor autorizado una

lista completa de las lamparas de hendidura compatibles.

3.4; 3.9; INSTALACION USO Y MANTENIMIENTO DEL SISTEMA
Precauciones de utilizacion (durante el uso)
ADVERTENCIAS PRECAUCIONES

Ing. Mario R. Bershadsky

Si el dispositivo se utiliza de forma distinta a la que se especifica en las instrucciones que se recogen

en este manual de usuario se puede provocar una exposicion peligrosa a la radiacion laser.

Para evitar una exposicion accid%ntal al laser, no mire nunca directamente al haz de referencia emitido

desde la apertura del laser ni apunte el haz de referencia en direccion a otras personas.

Cuando el haz de tratamiento (520 nm) se aplique al tejido, pueden producirse los siguientes

sintomas:

- Sintomas oculares: dafio en la cdrnea, la esclerética, el cristalino o las estructuras anteriores o
posteriores, provocando ceguera permanente, parcial o temporal

- Sintomas cutaneos: dolor, quemaduras

Si se encuentra algin error del dispositivo, detenga el tratamiento y siga las instrucciones del

dispositivo o llame al servicio de asistencia técnica de Norlase o a un distribuidor autorizado.

Si se observa algun acontecimiento adverso, se debe notificar a las autoridades sanitarias adecuadas.

El usuario es responsable de asegurar que se establezcan las salvaguardas adecuadas para evitar el

acceso no autorizado a la consola laser o al panel de control de la tableta.

Confirme que no haya objetos reflectantes en la trayectoria del haz del iaser.

Si el usuario observa una luz de laser de color verde que sale por los oculares de la lampara de

hendidura, detenga el tratamiento y compruebe la integridad de los filtros de & guridad ocular frente al

laser antes de proceder. Si hay alguna duda respecto a la integridad de los)filtros de seguridad, no
utilice el dispositivo y llame al servicio de asistencia técnica de Norlase o a un distgibuidor autorizado.

Es normal ver una fluorescencia de color naranja o amarillo procedente del sitio/djana, especialmente

g

cuando se utilizan niveles de potencia elevados.

se obtenga el efecto deseado.

Pagina 6 de 17 |F-2022-50509809-A %&@&\/GRM#ANMAT
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N Anexo llI-B INSTRUCCIONES DE USO

Al final de cada tratamiento, se debe pulsar el boton “END” (Finalizar) para devolver el dispositivo al
modo “STANDBY” (En espera) y restablecer los parametros predeterminados.

Las lentes del laser tienen factores de ampliacién que modifican el tamafio de haz del laser
administrado, aumentando o reduciendo el didametro del punto de ajuste de la interfaz de usuario.
Tenga én cuenta la ampliacion de las lentes del laser al ajustar los niveles de potencia.

Precauciones de utilizacion (después del uso)

Pulse el‘ botén “END” (Finalizar) de\IE panel de control de la tableta para poner el dispositivo
automaticamente en el modo “STANDI%\‘(”’(En espera) y devolver todos los parametros a los ajustes
predeterminados. ;

Registre todos los parametros de tratamiento necesarios antes de apagar el dispositivo.

Apague el dispositivo, retire a llave y guardela en un lugar seguro.

Compruebe el nivel de bateria en el panel de control de la tableta, enchufe el cargador, en caso
necesario, y apague la tableta.

Si coloca una cubierta antipolvo sobre el laser o sobre la ldmpara de hendidura, asegtrese de que el
interruptor de llave del laser esté en la posicion de apagado. De lo contrario, se puede producir un
sobrecalentamiento de la consola laser.

Retire el cable eléctrico de la toma de corriente para desconectar el dispositivo de la fuente de

alimentacion. 4

Precauciones en la fotocoagulacién

Debe tenerse precaucién durante la fotocoagulacion, para asegurar la obtencion del efecto deseado. Las

siguientes son recomendaciones para la fotocoaguiacion:

Visualizacion clara del tejido diana:
Las opacidades corneales, los medios oculares opacos y la hemorragia vitrea pueden interferir en la
visualizacion de las estructuras diana y pueden provocar dafos adyacentes al tejido diana. Se debe
retrasar el tratamiento o aplicar otro distinto.

Enfoque adecuado del eje visual y de iluminacion del laser y de la ldmpara de hendidura

Aumento de la densidad de la energia debido a una reduccion del tamafio de haz. Cuando la potencia
del laser es constante, la relacion entre el tamafio de haz (SS, por sus siglas en inglés) y la densidad
de la potencia (PD, por sus siglas en inglés) se puede expresar como:

PD =1/882

Si el tamafio de haz se reduce a la mitad, la densidad de la potencia aumenta 4 veces. En tal caso la
fotocoagulacién puede excesiva. El dispositivo advierte automaticamente al ysuario si el tamafo de
haz disminuye durante el tratamiento, pero depende del usuario ajustar la polencia adecuadamente.
Aparece una ADVERTENCIA al respecto.

Se recomienda reducir mucho la potencia y repetir el ajuste con el nuevo tamafo

haz para volver a
determinar el criterio de evaluacion deseado. Consulte la seccion “Cambio del dialgetro de haz” de

este manual para obtener informacion adicional.
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» Fotocoagulacion de tejido pigmentado. La longitud de onda de 520 nm de Norlase Leaf es absorbida
en gran medida por la melanina. El tejido pigmentado que contiene melanina se puede coagular a
niveles de potencia inferiores que el tejido que no contiene melanina. Se recomienda que cada
tratamiento comience con un ajuste para establecer el criterio de evaluacion clinica deseado,
empezénao con un nivel de potencia bajo y aumentando gradualmente hasta el nivel deseado. Tenga
en cuenta que la melanina no se distribuye de forma uniforme por el tejido diana y que se puede ver
una absorcion variable incluso en haces adyacentes.

e Fotocoagulacion a través de un tejido'opaco. Pueden producirse absorcién del laser o difusion de la
luz a través de opacidades como cataratas, cicatrices corneales, pigmento, sangre u otros residuos y
provocar dafios térmicos no deseados en el tejido opaco, o se puede provocar una difusién de la luz
que puede causar dafios en zonas que no estaban previstas. Tenga precaucion al realizar
tratamientos a través de opacidades, dado que la visualizacion y transmision de la energia laser puede
verse comprometida.

» Tratamiento de estructuras vasculares. El tratamiento directo de estructuras vasculares puede generar
una hemorragia intraocular que puede afectar a la visiéon del paciente o impedir futuros tratamientos
con laser. Las estructuras vasculares se deben tratar con cuidado, con parametros adecuados al
problema clinico individual.

» Movimiento del paciente. EI movimniento del paciente durante la fotocoagulacion puede provocar la
exposicion accidental de tejidos al tratamiento con laser. Si el movimiento del paciente impide ver con
claridad el tejido diana, plantéese utilizar las restricciones que sean necesarias para asegurar el
cumplimiento del paciente o interrumpa el tratamiento con laser. Si se utiliza el ajuste de intervalo del
dispositivo, los ajustes de intervalo mas largos ayudaran con la focalizacion del tejido adecuado y
permitirdan un tiempo de respuesta adecuado por parte del médico en caso de movimiento del

paciente.

PREPARACION Y CONFIGURACION DEL DISPOSITIVO
La instalacion y puesta a punto inicial se realizaran bajo la supervision de personal certificado por Norlase.
La instruccion del personal del usuario para configurar el dispositivo formara parte de la formacion inicial
incluida en el servicio.

El Norlase Leaf esté indicado para ser utilizado por oftalmélogos con formacién para el tratamiento de
trastornos oculares en los segmentos posterior y anterior. El dispositivo esta disefiado para la instalacion
en una lampara de hendidura compatible y para su utilizacién en un quiréfano o en un consultorio
oscurecido. El rendimiento y la visualizacién 6ptimos del dispositivo se logran en condiciones de baja
iluminacién ambiental. ¥
PRECAUCIONES

* Seleccione una ubicacion adecuada que pueda albergar el tamafio del dispositivo y pe

itir un facil

-\v relativa
sean adecuadas. Seleccione un espacio bien ventilado en un quiréfano o en una ¢onSulta. El

sencillo al paciente y al médico. Compruebe que la ventilacion, la temperatura y la hume
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(O)

funcionamiento adecuado del dispositivo requiere una temperatura entre 15 °C y 35 °C, con una
humedad relativa de entre el 20 % y el 85 % sin condensacién a hasta 25 °C y entre el 20 % y el 60 %
sin condensacion a hasta 35 °C. Coloque el dispositivo de tal forma que el haz de tratamiento quede
lejos .de ventanas y puertas. Ponga una sefial de seguridad laser a la entrada de la sala de
tratamiento.

« No bloquee los orificios de ventilacion ni el flujo de aire de ventilacion de la consola laser. Deje, al
menos, 5 cm de espacio libre alrededor de la consola laser, para proporcionar un flujo de aire de
ventilacion del dispositivo adecuado Tenga cuidado al colocar los cables del dispositivo, para evitar
tropiezos. Si los cables deben atravesar un suelo por el que pasan personas, se recomienda utilizar un

cubrecables de suelo.

MANTENIMIENTO

El Norlase Leaf no requiere mantenimiento preventivo ni comprobaciones de seguridad, potencia y
calibracion. El mantenimiento solo lo realizara personal certificado por Norlase para asegurar un
rendimiento adecuado del dispositivo. En caso de duda sobre el rendimiento del dispositivo, contacte con
el servicio de asistencia técnica de Norlase o con un distribuidor autorizado de Norlase.

Reparacién del dispositivo

Todas las reparaciones de Norlase LFaf debe realizarlas personal certificado por Norlase para asegurar un
rendimiento adecuado del dispositivo.

ADVERTENCIA: Las reparaciones o alteraciones del dispositivo realizadas por personal sin formacion
pueden provocar daﬁbs tanto durante la reparacion como durante el funcionamiento futuro. Las
reparaciones no autorizadas anulan inmediatamente la garantia del dispositivo y pueden afectar a la

seguridad y al rendimiento del dispositivo.

3.6 INTERACCION CON OTROS DISPOSITIVOS O TRATAMIENTOS
SEGURIDAD

A No instale y/u opere el dispositivo Laser en ambientes con mezclas gaseosas explosivas tales

como las de gases anestésicos inflamables.

3.8.; LIMPIEZA Y DESINFECCION

Limpieza de las superficies externas de la consola
0\

« Limpie las superficies externas de la consola laser a diario, después del yso. Utilice un pafio
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* No rocie ni vierta liquidos en los orificios de ventilacion de la parte superior e inferior de la consola
laser. o

+ No limpie ninguna superficie éptica salvo que cuente con la formacion adecuada. Utilizar algo distinto
del.papel especial para limpiar lentes puede aranar las superficies de revestimiento y afectar al
rendimiento y a la proteccion de los revestimientos opticos.

< Limpieza de la pantalla del panel de control de la tableta

. Utiliée un pafno seco y suave para aplicar un limpiador para cristales o plasticos antiestatico a la
pantalla del panel de control de Ia téblgeta.

« Inspeccion de la fuente de alimentacion

* Inspeccione el cableado de la fuente de alimentacién por si presentase algun corte o abrasion. Si
encuentra algin problema resefiable, pdngase en contacto con el servicio de asistencia técnica de
Norlase o con su distribuidor autorizado para reemplazar la fuente de alimentacion.

* La fuente de alimentaciéon se debe sustituir por un elemento de reemplazo autorizado de fabrica o
podrian producirse dafios en el dispositivo. Si se utiliza una fuente de alimentacién no autorizada la

garantia quedara anulada inmediatamente.

3.10 RADIACION LASER - SEGURIDAD
Haz de tratamiento

Tipo Laser semiconductor
 Longitud de onda 520 nm
Salida de potencia 0 - 1500 mW ; 0-1250 mW a un tamafio de haz de
50 micras
Ciclo de trabajo 100 %

Duraciones de los pulsos | 50 ps — 1000 ms

Intervalo de impuiso “Off” (Desconectado), de 50 ms a 3000 ms

Diametro del haz laser en | De 50 a 500 pym (en aire)
el enfoque

Clasificacion del CDRH Clase IV

Haz de referencia

Tipo Diodo
Longitud de onda 635 nm
Salida de potencia <1mw

Proteccion ocular de seguridad frente al iaser

por sus siglas

peligro ocular
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como la propia longitud de onda y la configuracién de la sala de tratamiento (habitualmente dentro del area

controlada). o

En el estandar ANSI Z136.1-2007 se define la MPE como “el nivel de radiacion al que una persona puede

verse expuesta sin un efecto peligroso ni cambios biolégicos adversos en el ojo ni en la piel”; la NHZ como

“el espacio dentro del cual no se espera que el nivel de radiacion directa, reflejada o dispersa durante el

funcionamiento normal supere la MPE aplicable”; y la NOHD como “la distancia a lo largo del eje del haz

sin obstruccidnes que va del laser al ojo hu‘;mano, mas alla de la cual no se espera que la irradiacion o la
exposicion radiante durante la operacion su?;érﬂe la MPE adecuada”.

e La NOHD se mide a partir desde la apertura del laser del sistema de administracion y de la lampara de
hendidura. En el ANSI se definen las zonas controladas como “aquellas en las que la ocupacién y la
actividad de quienes se encuentran dentro estan sujetas a control y supervision para los fines de la
proteccion frente a los peligros de la radiacion laser”.

e Se considera que todo el personal que esté dentro de la NOHD esta en el area controlada y debera
llevar proteccion ocular con la densidad dptica apropiada. La proteccion ocular debe ser resistente al
dario fisico y al fotoblanqueo. La densidad 6ptica (DO) minima es de 5 con una longitud de onda de
520 nm. En el caso de los paises europeos que cumplan con la norma EN 207, la proteccién ocular
debe tener una clase de proteccion D LB6 a 520 nm.

Advertencia por la emisién de iluminacig?n de la lampara de hendidura

La luz emitida desde este instrumento es potencialmente peligrosa. Cuanto mas prolongada sea la

exposicion, mayor riesgo de dafio ocular. La exposicion a la luz de este instrumento cuando funciona a

maxima intensidad superara la norma de seguridad después de 2 minutos.

Ver a través de la ldmpara de hendidura, lo cual incluye a la camara optativa, es seguro para el ojo

observante debido a que el filtro integrado brinda proteccion.

Debe brindarse proteccion de al menos para el ojo que no esta observando directamente a través de la

lampara de hendidura.
Dispositivo de administracion NOHD (520 nm)

Lampara de hendidura 62m

NOTA: El tipo de proteccion ocular recomendada para el médico, el paciente o el personal de la sala de
tratamiento que se encuentren dentro de la NHZ depende del procedimiento planificado y dei equipo
necesario para realizar el procedimiento.

Con el Norlase Leaf se proporciona un filtro de seguridad ocular, que es necesério para utilizarlo sin

problemas. El médico que visualiza el procedimiento a través de los oculares de la I§mpara de hendidura

no necesita la proteccion ocular de seguridad frente al laser. Todo el resto del personalque se encuentre

dentro de la NHZ debe utilizar una proteccion ocular de seguridad frente al laser con Ip ensidad optica y

la longitud de onda de proteccion recomendada.

Ing. M RSHADEKY
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Ademas de proporcionar la proteccion ocular de seguridad adecuada, deben adoptarse las siguientes

medidas para asegurar la zona controlada: o

1. Eltratamiento se debe llevar a cabo en una sala cerrada y especializada.

2. Debe colocarse una sefial de advertencia por fuera de la puerta de la sala de tratamiento cuando se
esté utilizando el laser. La sefial sirve para avisar al personal antes de que entre en la zona
controlada.

3. La puerta de la sala de tratamiento debe permanecer cerrada durante el tratamiento

»

3.11; RESOLUCION DE PROBLEMAS
Guia para la resolucion de problemas

El dispositivo no se iende El panel de control de la tableta esta en bl di mas de 30 segund
| Causa probable: El interruptor de alimentacioén de la toma de pared, si esta Causa probable: | Error interno del dispositivo durante el arranque i
3 presenle, 26ia en o posicin O (apagado) Sugerencia | Puise y mantenga pulsado el botén de encendido para volver ;
| Sugerencia: ' Pon, | interruptor en la cion 1 (encendido). | Y |
| 49 g onga e P Poss { %) | @ encender ia tableta |
e e o S
| Sasa probable; Hldizpossivo o estd enchufado Causa probable La bateria de la tableta esta agotada.
;Eﬁﬁé}éﬁcna Enchufe el dispositivo. Compruebe que el cable de {
: i i ) i |
| abmer;tac;on dest? b»en{ colpcado i ‘? tomsi-de pared y enel Sugerencia: Cargue fa bateria de ia tableta u opere con el cable de carga |
— Tecepiaclia de Anemecon prnciRa. conectado y enchufado a la toma de pared
Ty o e .y No hay ningun haz de refe ia pr en el modo “READY” (LISTO)
ausa probable: interruptor ared esta en posicion ini i 5 ) i
s ada‘,desmngaada PO o no se adm luz de € con laser se pr el
e 1 : pedal o los haces son de mala calidad.
Sugerencia: Encienda el interruptor de pared
o, - | [Causaprobable El laser esta en modo “STANDBY (En espera), no en modo |
“READY" (Listo)
ey A Sugerencia: Seleccione el modo “READY” (Listo) en el panel de controi
Causa probabie: La llave esta ausente o en posicion “OFF" (Apagada).
“Sugerencia Inserte 1a llave y girela a Ia posicion “ON’ (Encendida).
e Causa probable: El pedal no esta conectado
S a—— Sugerencia: Conecte el pedal. Compruebe ia integridad del cable del pedal. |
Causa probable: Error interno del dispositivo. |
Sugerencia:. Gire el interruptor de llave a la posicion “OFF” (Apagada), P ——
espere al menos un minuto y, a continuacion, gire a la Causa probable El haz de referencia esta en un ajuste de baja intensidad
posicion "ON" (Encendido). Si el dispositivo no se inicia, y A, i - o |
pongase en contactc con el servicio de asistencia técnica de Sugerencia Ajuste la intensidad del haz de referencia en la interfaz de
| Noriase o con un distribuidor autorizado o usuario.

Mensajes de error

Estados de error

Si el error se produce con frecuencia, podngase en contacto con el servicio de asistencia técnica de Norlase

0 con su distribuidor autorizado.

- “Critical Error” (Un error critico) implica un problema de seguridad que requiere que el dispositivo pase
inmediatamente a un estado seguro.

- “Clearable Error” (Un error eliminable) indica un problema con el dispositivo que requiere que el
dispositivo se ponga en estado seguro hasta que el usuario acuse recibo del error o el sistema vuelva
a estar dentro de la especificacion.

- “Warning” (Una advertencia) indica un problema con el dispositivo que no represen‘, un problema de
seguridad grave y que no requiere que se interrumpa ninguna funcién del dispositi¥o, pero requiere

que se notifique al usuario.

Lista de mensajes de error MENS.R.L.
Ing. MARJO BERSHADSKY
sOcho QERENTE
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Codigo Mensaje Critico | Eliminable | Aewnexia | Descripcion Accién
: Gire la llave a la posicién
” El voltaje del P "
Low Supply i “OFF” (Apagado) y luego a la
- . suministro de B e 4
11 Voltage” (Voltaje de A i posicién “ON” (Encendido).
i e . X alimentacion es " - "
suministro bajo) . . Llame al servicio de asistencia
demasiado bajo P A
" técnica si persiste el error.
s Gire la llave a la posicion
e “ -2
. Memory Problem” y “OFF” (Apagado) yluego a la
Y Error de la memoria 2 .,( ’3 . = )y S
1-2 {Problema de X . posiciéon “ON” (Encendido).
: interna oia : :
memoria) Llame al servicio de asistencia
técnica si persiste el error.
5 Gire la llave a la posicién
o #) I pedal ha sufri “OFF” (Apagado) y luego a la
“Clock Failure” £l ped ,a . - ,( 8 8 - )y g
1-3 . X una averia o se ha posicion “ON” (Encendido).
(Fallo del reloj) o . .
desconectado Llame al servicio de asistencia
técnica si persiste el error.
“Board .
Deje que la temperatura se
Temperature out of La temperatura i
” ; . estabilice hasta que el error
range interna esta fuera de
1-4 X A desaparezca.
(Temperatura del las especificaciones - . .
i g Llame al servicio de asistencia
tablero fuera de los de funcionamiento e P
i técnica si persiste el error.
limites)
p " Deje que la temperatura se
Laser Temp Range La temperatura del ) q P
3 g estabilice hasta que el error
(Intervalo de laser esta fuera de
1-10 X o desaparezca.
temperatura del las especificaciones - . .
. 5 5 Llame al servicio de asistencia
laser) de funcionamiento S ;
técnica si persiste el error.
“ Gire la llave a la posicién
“Laser Over Se ha detectado una bt p
- " OFF” {Apagado) y luego a la
Current sobrecorriente en el S MR 4
1-11 . X L posicién “ON” (Encendido).
{Sobrecorriente del laser 0 en el haz de 5 . 5
5 . Llame al servicio de asistencia
laser) referencia & -l 4
técnica si persiste el error.
“Laser Power 1 Gire la llave a la posicién
Monitor Failure” Los detectores de “OFF” (Apagado) y luego a la
1-12 | (Fallo del monitor X potencia no posicién “ON” (Encendido).
de potencia del responden Llame al servicio de asistencia
laser) técnica si persiste el error.
" ire la llave a la posicién
Laser Power Out of Lectura de los ? i f v p
» 2 OFF” (Apagado) y luego a la
Range” (Potencia detectores de S0 .
1-13 A X ; posicion “ON” (Encendido).
del laser fuera de potencia fuera del " R .
e : i Llame al servicio de asistencia
los limites) intervalo calibrado o o :
técnica si persiste el error.

3.12.; CONDICIONES AMBIENTALES:
Requisitos medioambientales (Funcionamiento)

Temperatura de
funcionamiento

De 15a35°C

Humedad maxima

De 15 a 25 °C: 85 % (sin condensacion)
De 25 a 35 °C: 60 % (sin condensacion)

Requisitos medioambientales (Conservacién y envio)

Altitud maxima

Altitud de envio comercial estandar

Temperaturas
a las que no
funciona

De-10a+585°C

Ing

Humedad maxima

85 % (sin condensacion)

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (EMC)

El Dispositivo Laser ha sido probado y se ha demostrado su cumplimiento con la norma |IEC 60§

Compatibilidad electromagnética
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Como otros dispositivos médicos eléctricos, el Norlase Leaf requiere precauciones especiales para

garantizar la compatibilidad electromagnética (CEM) con otros dispositivos médicos eléctricos. Para ello

dispositivo debe instalarse y operarse de acuerdo con la informacion de CEM proporcionada en este

manuai.

NOTA: Los dispositivos Norlase Leaf se han disefiado y comprobado para cumplir con los requisitos de la
norma EN/IEC 60601-1-2:2015 sobre CEM con otros dispositivos.

Consulte las siguientes tablas como una guié' a la hora de ubicar el dispositivo

Guia y declaracién del fabricante: emisiones electromagnéticas

Norlase Leaf esta indicado para utilizarse en el siguiente entorno electromagnético concreto. Elcliente o el

usuario del dispositivo deben asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

CISPR 11:2009+A1:2016, FCC
Parte 15 Subparte B: 2011.

De 150 kHz a 30 MHz

Emisiones radiadas
EN 55011:2009+A1:2010,
CISPR 11:2009+A1:2010, FCC
Parte 15 Subparte B: 2011.

Clase B
4 Grupo 1
De 30 MHz a 1 GHz

Prueba de emisiones Cumpiimiento Entorno eleciromagnético: guia
Emisiones conducidas
Clase B
EN 55011:2009+A1:2010,
Grupo 1

Norlase Leaf utiliza energia de RF solo para una red
inalambrica de 2,4 GHz; por tanto, sus emisiones de
RF son muy bajas y no es probable que provoque

ninguna interferencia en equipos electronicos cercanos.

Guia y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

Norlase Leaf esté indicado para utilizarse en el siguiente entorno electromagnético concreto. Elcliente o el

usuario del dispositivo deben asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de
inmunidad

Nivel de la prueba
de IEC60601

Nivel de cumplimiento

Entorno electromagnético:guia

Descarga electroestatica
(DES)
IEC61000-4-2:2009

+ 8 kV contacto
+2, 4,8, 15 kV aire

+ 8 kV contacto
+2, 4,8, 15 kV aire

Los suelos deben ser de madera,
de cemento o de baldosas de
ceramica. Si los suelos estan

cubiertos con un material sintético,

la humedad reiativa debe ser de al

menos un 30 %.

transitorios
IEC61000-4-4:2012

Pulsos eléctricos rapidos y

+2 kV para lineas de
fuente de
alimentacion
+1 kV para lineas de

entrada/salida

+2 KV linea a tierra

+1 kV linea alinea

La calidad de

principal debe se Xla de un entorno

alimentacion

comercial u hospitalario tipico.
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Sobretension de linea a
linea (Potencia de CA)
IEC/EN 61000-4-

+1kV
Linea a linea

+1kV

Linea a linea

La calidad de la alimentacion
principal debe ser la de un entorno

comercial u hospitalario tipico.

5:2014

Interrupciones y caidas de

0 % Ut 0,5 ciclo a:
0, 45, 90, 135,
180, 225, 270,

315 grados;

0 % Ut 0,5 ciclo a:
0, 45, 90, 135,
180, 225, 270,

315 grados

Si el usuario del equipo bajo
prueba (EUT, por sus siglas en
inglés) necesita que siga

funcionando aunque se

voltaje 0% Ut1cicloa: * 0 % Ut 1 ciclo a: i )
interrumpa la corriente, se
IEC/EN 61000-4- 0 grados 0 grados )
recomienda que el Norlase Leaf
5:2014 70 % Ut 25 ciclos 70 % Ut 25 ciclos a: . i
se alimente con una bateria o
a: 0 grados 0 grados . B
con una fuente de alimentacion
0 % Ut 250 ciclos 0 % Ut 250 ciclos a: . .
ininterrumpible.
a: 0 grados 0 grados
Los terminales de visualizacién en
Inmunidad magnética video y de otros dispositivos de haz de
IEC/EN-61000-4- 30 A/m 30 A/m electrones (p. ej., intensificadores de
8:2009 50/60 Hz 50/60 imagenes de rayos X) pueden utilizar
Hz

una justificacién para reducir los
NIVELES DE CUMPLIMIENTO
DE INMUNIDAD tal y como permite

la norma 6.2.1.10).

NOTA: Ut es el voltaje de CA previo a la aplicacion del nivel de prueba.

Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

del dispositivo deben asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Norlase Leaf esta indicado para utilizarse en el siguiente entorno electromagnético concreto. El cliente o el usuario

Prueba de inmunidad

Nivel de la prueba
de IEC 60601

Nivel de
cumplimiento

Entorno electromagnético: guia

Inmunidad radiada
IEC/EN 61000-4-
3:2006 + A1 + A2

80 MHz - 2,7 GHz

3VIm80 % a1kHz

80 MHz - 2,7
GHz
3V/im80 %a1kHz

Los equipos de comunicaciones por RF
portatiles y mdviles no se deben utilizar
mas proximos a ninguna parte del sistema
laser, incluidos sus cables, quela distancia
de separacion recomendada calculada a
partir de la ecuacion aplicable a la

frecuencia del transmisor.

Distancia de separa
d=1,17/P
d=1,17/Pde 80 M
d=2,33/P de 800 ,5 GHz

MED S.R.L.

Ing. Mario R. Bsrshadsky
Mat. Prof. 011098
DIRECTOR TECNICC
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@ MED LEAF Norlase - Fotocoagulador laser oftalmico
‘ o Anexo III-B INSTRUCCIONES DE USO

Donde P es la potencia nominal de salida
maxima del transmisor en vatios

(W) de acuerdo con el fabricante del
transmisor y d es la distancia de
separacion recomendada en metros(m).
Las intensidades de campo procedentes

de transmisores de RF fijos, segun se

Inmunidad conducida 0,15-80 MHz 0,15 -80 MHz determinen mediante un estudio
(Potencia de CA) 3Vrms (6 Vrms 3 Vrms (6 Vrms en electromagnético del centro(a), deben ser
(Lineas I/0O) IEC/EN en bandas ISM) bandas ISM) 1 kHz inferiores al nivel de cumplimiento en
61000-4- 80 % a 1kHz Red de CA cada intervaio de frecuencia (b).
6:2014 Red de CA

Pueden producirse interferencias enlas
inmediaciones de los equipos

marcados con el siguiente simbolo:

(@)

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia superior.

NOTA 2: Es posible que estas directrices no sean validas en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se

ve afectada por la absorcién y ei reﬂej& de las estructuras, los objetos y laspersonas.

(a) No es posible predecir tedricamente y de forma precisa las intensidades de campo procedentes de
transmisores fijos como las estaciones base de radioteléfonos (mdviles o inaldambricos) y las radios moviles
terrestres, los radioaficionados, las emisoras de radio de AM y FM y las emisoras detelevision. Para evaluar el
entorno electromagnético debido a transmisores de RF fijos, debe plantearse la posibilidad de llevar a cabo un
estudio electromagnético del centro. Si la intensidad decampo medida en la ubicacion en la que se utiliza el
sistema laser supera el nivel de cumplimiento de RF aplicable anterior, se debe observar el sistema laser para
verificar su funcionamiento normal.Si se observa un funcionamiento anémalo, puede que sea necesario tomar
medidas adicionales, como la reorientacion o la reubicacién del sistema laser.

(b) En el intervalo de frecuencia de 150 kHz a 80 MHZ, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3 V/m.

o\

\\
Distancias de separacion recomendadas entre los equipos de comunicaciones por RF atiles y

moviles y el Norlase Leaf

equipos de comunicaciones.

Mg MARTO BERSHABSKY

SOCIO GERENTE
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Anexo llI-B INSTRUCCIONES DE USO

Potencia de Distancia de separacién (m) en funcién de la frecuencia deltransmisor
salida maxima '
nominal (W) del De 150 kHz a 80MHz De 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2,5 GHz
transmisor d=1,17P d=117P d=233P
.0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 23

10 38 i 3,8 7.3

100 12 12 73

el fabricante del transmisor.

En el caso de los transmisores con una potencia de salida nominal maxima que no conste en la tabla, la
distancia de separacion recomendada (d) en metros (m) puede calcularse con la ecuacion aplicable a la

frecuencia del transmisor, donde P es la potencia nominal de salida maxima del transmisor en vatios (W) segiin

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el intervalo de frecuenciasuperior.

personas.

NOTA 2: Es posible que estas directrices no sean validas en todas las situaciones. La propagacién‘

electromagnética se ve afectada por la absorcion y el reflejo de las estructuras, los objetos y las

ADVERTENCIAS

1

Las ondas electromagnéticas imprevistas u otras interferencias electronicas pueden ocasionar una

respuesta imprevista del dispositivo que provoque una condicion potencialmente peligrosa. No utilice el

dispositivo si se observa un funcionamiento anémalo en presencia de otros equipos.

3.14.; DISPOSICION FINAL DEL PRODUCTO

Al alcanzar el fin de su vida util, el DISPOSITIVO LASER se considera un residuo de metal

y electrénico y debe desecharse adecuadamente de acuerdo con la Directiva europea
2012/19/EEC (Waste Electrical and Electronic Equipment — WEEE, Reglamento valido para

los paises de la CEE; tenga en cuenta las disposiciones nacionales vigentes).

El dispositivo laser debera desecharse por separado de otros residuos domésticos.

Contacte con su autoridad local o con su servicio de desechamiento de residuos p@ra la devolucion vy el

reciclaje de este producto. {Tenga en cuenta las disposiciones nacionales de desechan

MED S.R.L.

Ing. Mario R. Barshadsky
Mat. Prof. 011098
DIRECTOR TECNIC(
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-56823224-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 6 de Junio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-002584-22-9

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002584-22-9

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por MED S.R.L. ; se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 959-191
Nombre descriptivo: FOTOCOAGULADOR LASER OFTALMICO

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-808 Léseres, de Diodo, para Oftalmologia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Norlase

Model os;
LEAF N0O05-9010



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:
Est4 indicado para usarse en procedimientos oftdmicos laser como la fotocoagulacién retiniana y macular, la
iridotomiay latrabeculoplastia

Periodo de vida ttil: 10 (Diez) afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Por Unidad

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
Norlase ApS

Lugar de elaboracion:
Brydehusve 13. Ballerup. 2750. Dinamarca.

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 959-191 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-002584-22-9

N° Identificatorio Tramite: 38718

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.06.06 15:22:01 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.06.06 15:22:02 -03:00
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